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Форма seq chapter \r 4 \hпротокола исследования
Как заполнять форму
Ответьте на все вопросы формы.  При необходимости заполните также Приложение 1 протокола.  Хотя рамки можно увеличивать, постарайтесь быть по возможности краткими.  Четкость и ясность изложения ускорит процесс оценки.
К заявке, кроме протокола исследования, прилагаются:
- текст объявления о наборе наблюдателей (для разных мест размещения объявлений – социальные сети, доски объявлений и т.д.);
- информационный листок для ознакомления наблюдателей с исследованием;

- форма письменного согласия наблюдателей.
Форма заполняется Руководителем проекта или Ответственным исполнителем с указанием контактной информации.

Все заявители должны подписать форму и проставить дату.  
После заполнения протокол и все сопровождающий материалы должны быть направлены Председателю Комиссии:  Данилова Марина Валерьевна, danilovamv@infran.ru
Сроки прохождения заявки указаны в соответствующей СОП «» на сайте Института.
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Приложение 1.

Дополнительная информация в случае использования фармакологических препаратов или изделий медицинского назначения.
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1:  Название исследования





Название должно быть коротким, одно предложение, но отражать содержание проекта.











2:  Укажите, это новое исследование, продление уже одобренного ранее протокола, дополнение к уже одобренному протоколу.





В случае продления или дополнения привести номер одобренной ранее заявки.  Указать, если решения по данному исследованию принимались ранее другими Этическими комитетами.











3:  Руководитель проекта / Ответственный исполнитель





Руководитель проекта/Ответственный исполнитель отвечают за выполнение проекта. Приведите ФИО, занимаемую должность, место основной работы и совместительства (если имеется), квалификацию. Студенты или аспитанты не могут подавать заявку. В этих случаях заявка подается от их руководителя.











4:  Coисполнители





Приведите список всех участников проекта с указанием занимаемых ими должностей, места работы и квалификации, а также укажите их роль в исследовании.











5:  Контактное лицо





Руководитель проекта, ответственный исполнитель или один из основных участников проекта.  Необходимо привести адрес электронной почты.











6:  В какой лаборатории будут проводиться эксперименты?





Указать, где будет проводиться тестирование участников исследования и где будут храниться и обрабатываться данные, привести информацию о руководителе лаборатории, адрес(а) лаборатории(й).











7:  Дата начала и предполагаемого окончания исследования.

















8:  Коротко опишите цели, обоснуйте необходимость исследования.





Приложите подробную заявку, если она была направлена (или будет направлена) в фонды для получения финансирования. Четко опишите цели и задачи исследования.











9:  Кто финансирует исследование?





Приведите наименование(я) и адрес(а) фонда(фондов) или других источников, финансирующих исследование.











10:  Подробно опишите методы и процедуры исследования, используемое оборудование.





Приложите любые документы (опросные листы, статьи, в которых использовали схожие методы, и т.д.), а также кратко опишите методики. Кроме перечисления наименований тестов приведите краткую информацию о каждом тесте. В описание необходимо включить информацию о расписании тестирования – длительность тестирования, порядок и частота тестирования и т.д. Из описания должно быть ясно, каким образом будет проводиться обследование участников экспериментов, предположительную длительность обследования для отдельного участника.





Внимание.  Во время продолжающейся эпидемии COVID-19 и действующих ограничений Роспотребнадзора в п.10 указать, каким образом будет гарантироваться эпидемиологическая безопасность испытуемых на территории Института.





11a:  Предполагается ли использование фармакологических или любых других препаратов, влияющих на физиологическое состояние участников исследования?

















11б:  Если ответ на 11а положительный, то привести название каждого препарата и заполнить дополнительую форму (см. Приложение 1)





Указать наименования всех веществ, которые будут использованы.











12:  Опишите возможные нежелательные явления или возможные осложнения связанные с исследованием, проведите анализ возможных рисков исследования.





Перечислить возможные побочные эффекты тестов, применяемой аппаратуры. Приведите детали, способы смягчения любых негативных ощущений, которые могут возникнуть в процессе исследования.











13:  Какие этические вопросы могут возникнуть в процессе исследования, и каким образом предполагается их решать?





Включите информацию о процедурах и состояниях, которые могут оказать стрессовое воздействие или могут оказать негативное влияние на некоторых участников (например, уровень шума, зрительные стимулы, оборудование и т.п.) или о процедурах, которые могут быть психологически стрессовыми (например, процедуры искусственного создания определенного настроения или применение задач с высоким уровнем подтверждаемых ошибок и т.п.). Укажите, какие будут применяться процедуры, если в процессе исследования будет получена соответствующая клиническая информация (например, компьютернаия томография или заполнение анкет), которая может указать на возможные клинические состояния участника исследования).





14:  Кто будет участвовать в исследовании?





Опишите группы участников, каким образом они будут набираться, критерии включения и исключения, возрастные группы (верхняя и нижняя границы). Укажите общее число участников. Как участники будут распределяться по группам, если исследование требует основную и контрольную группу?











15:  Опишите процедуры набора участников исследования.





Приведите детали процесса выявления и набора потенциальных участников исследования. Приложите все материалы (плакаты, тексты рассылок по электронной почте или писем, адреса интернет-ресурсов, где предполагается размещение информации о наборе участников и т.д.). Опишите любые предварительные тесты.











16:  Опишите выход участника из исследования.





Приведите возможные причины со стороны исследователя.  Укажите, каким образом участник будет информирован о возможности выхода до окончания исследования.











17:  Опишите процедуру получения информированного согласия.





Укажите, в какой момент исследования будет получено информированное согласие. Если согласие будет получено от взрослой группы участников, опишите детально кто будет давать согласие и как это будет организовано (например, после предварительного ознакомления с процедурой исследования). Если планируется участие уязвимых групп (например, люди с проблемами обучения, жертвы преступлений и т.п.), объясните, каким образом можно удостовериться, что добровольное согласие получено на основании полного понимания сути исследования. Какие будут приняты меры для получения информированного согласия у людей, которые могут плохо понимать устные или письменные объяснения на русском языке или у людей со специальными коммуникационными требованиями?





Участвуют ли в исследовании группы людей, которые не могут самостоятельно дать согласие по каким-либо причинам?  Если да, перечислить.





Если в исследовании принимают участие несовершеннолетние, укажите возраст наблюдателей и опишите, как будет получено информированное согласие (например, от родителей или опекунов). В случае получения информированного согласия от самих участников опишите, как будет меняться процесс для разных возрастных групп и уровня понимания.





Как долго потенциальные участники могут принимать решение об участии в эксперименте?





Если получение иформированного согласия не предполагается, опишите почему.











18:  Будет ли получено письменное согласие?





Если да, то приложите к заявке форму информированного согласия. Если нет, то объясните почему и приведите альтернативные процедуры (устно, в электронном виде и т.д.)











19:  Какую информацию об исследовании получат участники? Будет какая-нибудь информация о процедурах исследования или его цели не сообщена участникам? Если да, то почему.





Приложите к заявке информационный листок участника, в котором популярно изложены цель и задачи исследования, а также что потребуется от участника. Если какая-либо информация не будет сообщена участнику, объясните, почему.











20:  Будет ли персональная информаци об участниках доступна не только членам исследовательской группы?





Если да, то укажите, какой аудитории и каким образом будет получено согласие участников.











21:  Ожидаемая польза для участников исследования от участия в проекте, включая оплату участия в исследовании.





Перечислите возможные варианты, приведите предполагаемый размер и способ оплаты.











22:  По окончании исследования какая информация о результатах будет доступна участникам?

















23:  Опишите квалификацию участников проекта, которые будут непосредственно проводить исследование. Есть ли у них предварительный опыт проведениях схожих исследований? Если нет, то кто будет контролировать обследование участников?





Приведите ФИО, если требуется, то приведите ФИО участника, контролирующего применение процедур исследования











24:  Имеется ли дополнительная страховая защита всех сторон участников исследования?





Приведите источники средств, страхующую компанию и размер страховки, если имеется.











25:  Каким образом будет обеспечена конфиденциальность участников исследования?





Укажите, в каком виде будут храниться данные обследований, кому будет доступна информация об участниках исследования, какого рода информация будет использована при публикации данных, как долго будет храниться информаци об исследовании.











Подписи участников исследования и дата





Подпись ответственного исполнителя и соисполнителя проекта





П1:  Приведите наименования всех препаратов и/или изделий





Для каждого препарата/изделия отдельно приведите фирменное название, фирму-производителя, форму применения (капсулы, таблетки и т.д.), дозировку или любые других параметры, которые имеют значение при проведении исследования. Укажите является ли препарат или изделие новым, прошедшим испытания на животных, зарегистированным в РФ, представленным к регистрации в РФ, не представленным к регистрации в РФ, зарегистрированным к применению в других странах (указать, в каких), разрешенным к применению, но изучаемым по другим показателям/дозировкам











П2:  Каким образом препараты/изделия будут использоваться в исследовании?





Приведите дозировки, способы применения и любую другую информацию.











П3:  Каковы известные побочные эффекты и что известно о применении каждого препарата с другими фармакологическими составляющими?





Приведите информацию о побочных эффектах каждого препарата и соответствующие риски каждого известного побочного эффекта.











П4:  Какая информация о препаратах/изделиях будет доступна участникам исследования?





Укажите, что будет известно участниками и на каком этапе они будут информированы о возможных рисках?











П5:  Какие процедуры будут использованы для уменьшения возможных рисков?





Укажите детали реанимационных или иных процедур, которые будут доступны участникам. Подтвердите, что при применении препаратов/изделий будет обеспечено присутствие медицинского работника соответствующей квалификации и необходимые препараты для минимизации последствий применения препаратов/изделий. При применении двойного слепого метода каким образом будет обеспечена возможность срочного получения информации о препарате при возникновении экстренной ситуации?
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