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Цель: описать  процесс подачи заявки на экспертизу протокола исследования (ПИ)  в Локальную комиссию по биоэтике (ЛКБ)
Область применения
Заявки на экспертизу ПИ включают:
Заявка на первичную экспертизу; 

Повторная заявка с изменениями;

Дополнения к протоколу;

Промежуточная оценка утвержденных протоколов; 

Прекращение исследования.

Ответственность 

Секретариат несет ответственность за получение, регистрацию получения документации в журнале, рассылку для оценки и последующего утверждения пакета документов ЛКБ,  оповещение заявителей, доведение до их сведений результатов рассмотрения проектов (в виде отправки электронного письма-уведомления). Секретариат несет ответственность за получение пакета документов. Секретарь должен проверить наличие документов, проверить название пакета. 

Пакет документов включает в себя следующее:

Первичная заявка;

Повторная заявка протокола с корректировкой;

Дополнения к протоколу;

Промежуточная оценка утвержденных протоколов;

Прекращение протокола.

Секретарь должен проверить название заявки, а также  получить соответствующие формы:
	Первичная заявка
	Заявление на одобрение (приложение 4)

Форма заявки на первичную экспертизу (приложение 1)

Декларация о конфликте интересов главного исследователя (приложение 2)

Протокол и сопровождающие документы:

o
Информации для участника 

o
Формы информированного согласия 

o
Формы регистрации случаев 

o
Бюджета исследования, его обоснование 

o
Договора на исследование 

o
Резюме исследователя (CV) 

o
Брошюры исследователя

	Повторная заявка протокола с корректировкой
	Заявление на одобрение (приложение 4)

Заявление по внесению корректировок

Форма заявки на первичную экспертизу (приложение 1)

Декларация о конфликте интересов главного исследователя (приложение 2)

Форма оценки первичной заявки

Пересмотренный вариант протокола и сопровождающие документы:
o
Информации для участника 

o
Формы информированного согласия 

o
Формы регистрации случаев 

o
Бюджета исследования, его обоснование 

o
Договора на исследование 

o
Резюме исследователя (CV) 

o
Брошюры исследователя

	Дополнения к протоколу
	Заявление на одобрение (приложение 4)

Заявление по внесению дополнений

Форма заявки на первичную экспертизу (приложение 1)

Форма заявки на поправки к протоколу исследования (приложение)
Декларация о конфликте интересов главного исследователя (приложение 2)

	Промежуточная оценка утвержденных протоколов
	Заявление на одобрение (приложение 4)

Форма заявки на текущую экспертизу (приложение 3)

Отчет о текущей экспертизе

Текущая форма ИС

	Прекращение протокола.
	Запрос Меморандума о приостановлении исследования

Оригинал  формы Заявки на текущую оценку


*Пакет документов предоставляемых в ЛКБ может варьироваться в зависимости от вида исследования. 

Проверьте содержание представленных документов:

Используйте проверочный лист содержания пакета документов (Заявление на одобрение)

Проверьте наличие в представленном пакете всех требуемых документов, форм и материалов 

Оригинал формы заявки для первичной экспертизы 

Протокол исследования  и сопровождающие документы 

Проверьте полноту необходимой информации в форме заявки для первичной экспертизы  

Проверьте представленный протокол и сопровождающие документы на наличие:

Информации для участника 

Формы информированного согласия 

Формы регистрации случаев 

Бюджета исследования, его обоснование 

Договора на исследование 
Резюме исследователя (CV) 

Брошюры исследователя 
Проверьте электронные документы  (где применимо)

Завершение процесса представления ПИ

Получите форму заявки на первичную экспертизу обратно от заявителя 
Проверьте полноту информации 

Известите заявителя если неполный пакет 

Отметьте четко документы, отсутствующие в пакете  

Заполните соответствующие части и отсутствующие документы 

Поставьте печать/штамп и дату в заявлении и первой странице документов 

Поставьте имя получателя при получении документов 

Сделайте копию заполненной формы заявки на первичную экспертизу

Верните оригинал формы заявки на первичную экспертизу заявителю для его отчетов 

Приложите заполненный проверочный лист с копией формы

Архивирование полученных документов 

Необходимо скрепить пакеты вместе. Архивируйте датированные и оригиналы протоколов на полке заявок в КБЭ для оценки.

Приложение 1

Форма заявки на первичную экспертизу протокола исследования

Дата подачи __________________

	Вид экспертизы:
	

	Название:

Номер ПИ:
Число участников:

Тип исследования: (Отметьте  “( “ пункты, относящиеся к исследованию)

Опрос

Социальное

 Медицин.

Население

Индивидуумы

Скрининг

Наблюдение


Эпидемиология

Вмешательство

Клин.испытания 

Фаза I  

Фаза II 

Фаза III

Фаза IV

Генетическое

Ретроспект.


Проспективное

Другое………

Исследуемые группы:

Здоровые

Пациенты

Уязвимые группы

Характеристика участников исследования :

Возрастной диапазон:

0 -17 лет

18 - 44 года

45 - 65 лет

> 66 лет

Дети 

Нет


< 1 год

1-3 года

4 -14 лет

Отклонения от нормы

Нет

Физические

Умственные

психические

Исключение из числа участников исследования:

Нет

Мужчин

Женщин

Детей   

Других (уточнить)___________                          
Потребность в ресурсах (отметьте все необходимое):

Интенсивная

терапия


Изолятор

Операционная

Детская интенсивная терапия

Переливание крови

Компьютерная томография

Генная терапия

Контролируемые препараты (наркотики/анестетики)

Протезы

Гинекологические услуги

Другие (укажите)………

Трансплантация органов (укажите)………

Использование ионизирующего облучения (рентген, изотопы):

Нет


Только по медицинским показаниям


Исследуемый новый препарат (ИНП) / новое медицинское оборудование (НМО):

нет

ИНП


НМО

Название:…………………
                                                                                
  Спонсор:…………………...
                                                                   
Фирма-изготовитель…………………..
Исследуемые процедуры:


инвазивные


неинвазивные

Мультицентровое исследование:

ДА


НЕТ

Предоставление финансовых сведений:

ДА


НЕТ




	    Название исследования
	

	     Номер протокола
	

	     Сроки проведения исследования 
	Дата начала  - дата окончания 

	

	Спонсор исследования:

(название организации)


	Адрес:


	Тел./e-mail:

	  Исследовательские центры:  

  1. название организации

  2. название организации 
	Адрес:


	Тел./e-mail: 



	Главный исследователь*:

 ФИО, научная степень, должность
	Институт/клиника/

центр
	Номер лицензии организации
	Телефон/ E-mail



	
	
	
	

	Другие исследователи:

1. ФИО, научная степень, должность
	Институт/клиника/

центр
	Номер лицензии организации
	Телефон/ E-mail



	
	
	
	

	2. ФИО, научная степень, должность
	
	
	


	Резюме исследования
	Опишите цель, задачи, план исследования (дизайн), методы и процедуры, ожидаемые результаты и т.д.



	Критерии для отбора 

участников исследования
	Опишите количество участников и важные характеристики (возраст, пол, местоположение и т.д.). Как будет осуществляться набор участников?

Укажите критерии для включения и исключения.

Укажите участие уязвимых групп.

	Оценка соотношения риска и пользы
	Укажите степень риска, который представляет собой исследование. Опишите потенциальную пользу, если есть, для участников исследования.

	Обратная связь с 

участниками исследования
	Объясните, какие отзывы или информация будут предоставлены участникам после участия в исследовании (например, доступ к результатам исследования и т.д.)

	Компенсация


	Получат ли участники вознаграждение за участие?

Финансовое                       (Да               (Нет

Нефинансовое                   (Да               (Нет

	Хранение данных и 

конфиденциальность
	Опишите, где полученные данные будут храниться в течение и после окончания исследования, и как они будут защищены.

	Форма информированного согласия
	Условия получения

Наличие контактных данных 


Приложение 2

ДЕКЛАРАЦИЯ О КОНФЛИКТЕ ИНТЕРЕСОВ ГЛАВНОГО ИССЛЕДОВАТЕЛЯ

Информация, представленная в заявке, является точной, согласно моим суждениям и знаниям. Я беру на себя ответственность за проведение данного исследования  в соответствии с принципами гуманизма и этическими нормами, высокими стандартами оказания медицинской помощи, определенными международными и национальными нормативными и правовыми актами,  руководствами для исследований с участием человека в качестве испытуемого.

Я обеспечу прочтение и понимание всех аспектов протокола всеми со-исследователями, принимающими участие в данном исследовании. 

Я, вместе с моими co-исследователями и техническим персоналом, имею соответствующие квалификации, опыт и доступ к материально-техническим средствам, чтобы провести исследование, как описано в приложенной документации, и буду в состоянии справиться с любыми чрезвычайными ситуациями и/или непредвиденными обстоятельствами, которые могут возникнуть во время или в результате проведения предложенного исследования.

Я обязуюсь соблюдать конфиденциальность, хранить производственную и коммерческую тайну (не разглашать «секретную информацию»), доверенную мне, а также не раскрывать и не использовать – прямо или косвенно – какую бы то ни было информацию, принадлежащую третьей стороне.  Письменная конфиденциальная информация, полученная в ходе проведения исследования, не будет копироваться и не станет предметом сделки.

Я гарантирую, что результаты исследования будут собираться и храниться в соответствии с требованиями стандарта надлежащей клинической практики.

Если у меня возникнет конфликтный интерес, обязуюсь немедленно проинформировать об этом ЛКБ, для исключения меня из исследования.  

        Я, ФИО, прочел (прочла) и согласен (согласна) с вышеизложенными условиями в том виде, как они изложены в настоящей Декларации.
Подпись______________                            Дата _________________

Приняла документы:

                                               ___________           

       Секретарь ЛКБ                подпись 

«_________»___________________20___г

Приложение 3

Форма заявки на текущую экспертизу

	ПРОТОКОЛ №.:
	Номер :  ((( / ((-((

	НАЗВАНИЕ:



	Научный консультант:



	Требуемые действия:

 Продление – продолжение набора новых пациентов

 Продление – набор пациентов только для последующего наблюдения

 Прекращение – приостановка исследования 

Имели ли место поправки с момента последней экспертизы? 

НЕТ
ДА (коротко опишите)

Резюме об участниках исследования:

          
Превышение числа, установленного ЭК

          
Число новых пациентов с момента последней экспертизы

           
Общее число  пациентов с момента начала исследования

Исключение из набора

НЕТ
Мужчины
Женщины
Другие (укажите:______________________)

Уязвимые пациенты

Нет

Физически

Ментально

Социально

Имели ли место изменения в популяции участников, методах набора или критериях выбора с момента последней экспертизы? 

Нет

Да (Объясните изменения в приложении)

Имели ли место изменения в процессе ИС или документации с момента последней экспертизы? 

Нет

Да (Объясните изменения в приложении)


	Имеется ли информация в литературе или из данных аналогичных исследований, содержащая новые факты о балансе риск/польза, требующая новой оценки ПИ для включения пациентов?

Нет

Да (объясните в приложении)

Имели ли место осложнения или непредвиденные явления с момента последней экспертизы?

Нет

Да (Объясните в приложении)

Имело ли место исключение пациентов из исследования с момента последней экспертизы? 

Нет

Да (Объясните в приложении )

Новый исследуемый препарат/прибор?

(  Нет          
(   Препарат
(  Оборудование

№._________________________________

Название:___________________________

Спонсор:____________________________

Разработчик: _________________________

Ионизирующая радиация (Рентген, изотопы и т.д.)

Нет

Только по медицинским показаниям

Имели ли место изменения в команде исследователей с момента последней экспертизы? 

Нет

Да (объясните изменения в приложении)

Имели ли место изменения в количестве ИЦ с момента последней экспертизы? 

Нет

Да (объясните изменения в приложении)




	Замена исследователя/научного руководителя?

Нет

Отстранен:…………………………………………….

Добавлен: …………………………………………………                                                                                         

	Имеет ли место конфликт интересов в команде исследователей с момента последней экспертизы?

Нет

Да (Приложите описание)


Подписи:

                                                                               Дата: ……………….                                                     Руководитель исследования

Комментарий/Решение ЛКБ:

                                                                               Дата:…………………                                                  Председатель ЛКБ

                                                                               Дата:…………………                                                      Секретарь ЛКБ

Приложение 4

Председателю Локальной комиссии по биоэтике

НАО «Медицинский университет Караганды»

………..Ф.И.О…………… 

от ученая степень, должность ФИО

Заявление на этическое одобрение

Исследователь: Ф.И.О. магистранта /докторанта, шифр, название специальности
Руководитель исследования: Ф.И.О. руководителя, ученая степень, должность.

Название протокола исследования: НАЗВАНИЕ
Список Представленных документов:

Заявление на одобрение

Форма заявки на первичную экспертизу (приложение 1) (ДАТА ПОДАЧИ)

Декларация о конфликте интересов главного исследователя (приложение 2) (ДАТА)
Протокол и сопровождающие документы: (ВЕРСИЯ, ДАТА, ЯЗЫК)

o
Информации для участника (ВЕРСИЯ, ДАТА, ЯЗЫК)

o
Формы информированного согласия (ВЕРСИЯ, ДАТА, ЯЗЫК)

o
Формы регистрации случаев (ДАТА)

o
Бюджета исследования, его обоснование (ДАТА)

o
Договора на исследование (ДАТА)

o
Резюме исследователя (CV) (ДАТА)

o
Брошюры исследователя (ВЕРСИЯ, ДАТА, ЯЗЫК)

Контактное лицо:………………

Адрес:…………………….

Телефон: ……………

Е-mail: …………….

Подпись Исследователя:________________________

Подпись руководителя исследования_______________

Дата__________
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