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Цель: описывать процесс применения членами этической комиссии (ЭК) формы оценки во время рассмотрения протокола исследования (ПИ) впервые представленного для утверждения. Форма оценки составлена для стандартизации процесса оценки и осуществления отчета, рекомендаций и комментариев по каждому протоколу. 
Область применения: СОП применяется к рассмотрению и оценке всех протоколов, представленных для первичной оценки и утверждения ЭК. Специальные вопросы в форме оценки должны быть подробно освещены в самом протоколе и/или связанных с протоколом документах. Соответствующие мнения, сделанные во время обсуждения протокола, должны быть отмечены в форме. Решение, принятое ЭК, и обоснование его принятия, должны быть отмечены в форме оценки заявки. 
Ответственность: ответственность рецензентов - заполнить форму оценки вместе с решением и комментариями после оценки каждого протокола исследования. Секретариат несет ответственность за документирование решений, соответствующих мнений и рецензий по каждому протоколу, включая причины такого решения. Председатель и ответственный секретарь должны подписать и датировать утверждение решения в форме.
Экспертиза Протокола

Первичная экспертиза заявки 

· Проверка формы заявки на полноту представленной информации, наличие подписи основного исследователя, руководителя исследования, Председателя ЭК и секретаря. 
· Проверка соответствия формы первичной экспертизы заявки к протоколу исследования (приложение 1, 2). 
Форма оценки 
- Необходимо использование Формы оценки как руководство в процессе экспертизы и обсуждения 
Заполненная форма оценки является официальным отчетом о решении, принятом ЭК относительно конкретного протокола. 

При проведении оценки квалификации исследователя и исследовательского центра необходимо рассмотреть, соответствует ли опыт и обучение исследователя проводимому им исследованию, а также проверить раскрытие или заявление о потенциальном конфликте интересов, соответствует ли оборудование и инфраструктура исследовательского центра.
В случае необходимости, должно быть предусмотрено получение основным исследователем консультации высококвалифицированного специалиста в данной области, если исследователь не имеет медицинского образования.
Участие в исследовании должно проводиться на добровольной основе и без принуждения. Следующая формация и документы должны иметься в наличии: 

· Процедура получения информированного согласия (ИС)

· Информационный лист о данных пациента 

· Обеспечение перевода документа ИС на государственный и русский языки

· Указание контактных лиц с адресом и номерами телефона 

· Отражение конфиденциальности и приватности 

· Риски – физические, психические, социальные 
· Польза – участникам и другим заинтересованным лицам 

· Указание компенсации – обоснованная/необоснованная 
· Вовлечение уязвимых групп 

· Оказание медицинской/психосоциальной поддержки 
· Оказание медицинской помощи при увечьях

· Использование биологических материалов 

Вовлечение испытуемой группы в процесс исследования и влияние 

· Консультации с группой испытуемых лиц

· Вовлечение местных исследователей и институтов в создание плана исследования, анализ и опубликование результатов 

· Вклад в развитие науки и медицины на местах 

· Польза для местного населения 
· Доступность результатов исследования 

В процессе принятия решения необходимо получить форму отчета по оценке (Приложение 3, 4) и отметить решение в соответствующем месте: «Разрешено», «Разрешено с рекомендациями», «Повторное рассмотрение», «Не разрешено». Необходимо указать обоснование, сделать комментарии и предложения в случае отказа, подписать документ и направить форму в секретариат ЭК. 

Необходимо осуществить сбор формы оценки и результатов оценки от каждого рецензента. Затем обобщить комментарии, предложения и мнения по каждому исследованию в повестке заседания. 

Приложение 1
ПФ/001-005/01.0

Форма заявки на первичную экспертизу протокола исследования

Контактные данные исследовательского центра:

Название _____________________________________________
	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:………………….                                                   Название:…………………
                                                                                
               Спонсор:……………….

                                       Спонсор:…………………...
                                                                   
               Фирма-изготовитель:………………                                     Фирма-изготовитель:………

	Исследуемые процедуры:

	· инвазивные

	· неинвазивные
	

	Мультицентровое исследование:
	· ДА

	· НЕТ
	

	Предоставление финансовых сведений:
	· ДА

	· НЕТ

	


Адрес________________________________________________

Телефон___________________________

Факс______________________________

Электронный адрес _____________________

Приложение 2

ПФ/002-005/01.0

Протокол исследования

	Титульный лист


	1. Название (тема) исследования, идентификационный номер, дата. Любые дополнения (изменения) также должны быть пронумерованы и датированы.

2. Фамилия руководителя (или спонсора)

3. Фамилия, должность и звание исследователя; название и адрес организации, где проводится исследование.

	Цель исследования и введение
	Цель исследования. Укажите научные цели и задачи исследования

Введение. Здесь опишите обоснование цели и ссылки

	II. Критерии для отбора участников исследования

Количество участников.
	1. Укажите общее число участников, планируемое для данного исследования. В случае мультицентрового исследования, укажите общее число участников для всего исследования в целом. 



	2. Возраст. 

	Укажите возрастной диапазон участников. Дайте обоснование для выбора данных возрастных  границ. Участие взрослых в исследовании не должно быть ограничено по возрасту, если нет других медицинских или научных причин.

	3. Критерии для включения. 

	Перечислите критерии для включения в исследование. Эти критерии должны быть научно обоснованы и определять, кто может быть включен в исследование.

	Критерии включения в основную группу для исследования:


	- информированное согласие пациента на участие в исследовании;

- спорные случаи диагностики злокачественной природы и воспаления

- лихорадка неясной этиологии

- подозрение на бактериальную инфекцию

	4. Критерии для исключения. 

	Перечислите критерии для исключения. Они должны быть научно обоснованными и помочь более точно определить популяцию участников.

	5. Уязвимые группы. 
	Если уязвимые участники (с ограниченными возможностями для самостоятельного принятия решения) будут включены в исследование, должно быть обоснование для этого. Дети, беременные женщины, пожилые, студенты, подчиненные работники, эмбрионы, заключенные считаются уязвимыми участниками, которые нуждаются в большей защите.
Уязвимые группы не участвуют.

	III. Методы и процедуры


	Кратко опишите план исследования и все процедуры, которые будут использованы для выполнения целей проекта. Процедуры/тесты/интервенции, которые являются экспериментальными и/или применяемые исключительно для исследования должны быть определены и отделены от тех, которые будут применены независимо от исследования (т.е. для оказания медицинской помощи). Выделите любые процедуры, ситуации или материалы, которые могут причинить вред и предполагают применение мер предосторожности. Определите рутинные процедуры, которые будут проводиться только с научной целью (дополнительные тесты).

	Анализ и мониторинг данных
	Кратко опишите используемые статистические/аналитические методы. Для испытаний с применением интервенций, которые могут вызывать потенциальный риск, может потребоваться комитет/комиссия по мониторингу данных для защиты безопасности и благополучия участников. Дайте подробное описание его управления (членство, функционирование, частота экспертизы, правила по прекращению  и т.д.).

	Хранение данных и конфиденциальность. 
	Опишите, где полученные данные будут храниться в течение исследования и как они будут защищены. Исследователь должен предпринять необходимые шаги для обеспечения конфиденциальности данных. Это включает кодирование данных и подбор соответствующего механизма хранения данных, который предотвратит свободный доступ к данным. Укажите, кто будет иметь доступ к данным, и как они будут использоваться.  

	IV. Оценка соотношения риск/польза

1. Степень риска. 

	Укажите степень риска, который представляет собой исследование по следующим категориям: минимальный, больше чем минимальный. Минимальный риск означает, что вероятность и магнитуда вреда или дискомфорта, ожидаемая в исследовании не больше, чем обычно встречается в повседневной жизни или во время получения рутинных физических или психологических тестов. Риск - это потенциальный ущерб, связанный с исследованием, который будет расцениваться здравомыслящим человеком как вредный для здоровья.

	2. Потенциальный риск. 
	Опишите потенциальный риск, связанный с исследованием. Риски не только физические, но и психологические, социологические, экономические и юридические. Это включает любые специфические данные по токсичности, отмеченные в брошюре исследователя. Если возможно, оцените вероятность появления данного ущерба и укажите потенциальную обратимость.

	3. Защита от риска. 

	Опишите, как план исследования будет защищать и/или минимизировать потенциальный риск или дискомфорт. Потенциальный риск или дискомфорт должен быть минимизирован насколько это возможно путем использования таких процедур, как обучение персонала, мониторинг, исключение участника после получения доказательств негативных реакций или побочных явлений; показания для лечения, консультирования и других необходимых последующих шагов. Укажите, кто будет платить за это.

	4. Потенциальная польза для участника
	. Опишите потенциальную пользу, если есть, для участников исследования. Если нет ожидаемой пользы, укажите это

	5. Альтернативы для участника. 

	Этот раздел должен включать описание альтернатив, которые предоставлены для участника, который выбрал не участие в исследовании. Если это студенты, которые получат академические кредиты за участие, опишите альтернативные способы получения равноценных кредитов.

	V. Определение участников исследования, набор и согласие


	Если набор и предварительное согласие не применимы, в случае исследований неотложной и скорой медицинской помощи или в случае изучения уже имеющихся данных/материалов, вы можете ответить только на первый вопрос об определении популяции исследования и объяснить, почему набор и согласие не применимы в данном исследовании.



	Методы определения участников и их  набора.
	Опишите методы, которые будут применены для определения и набора предполагаемых участников. Это методы должны обеспечить конфиденциальность  и быть свободны от принуждения. Набор студентов исследователя, подчиненных и пациентов рассматривается как потенциально принудительный и должны быть предприняты шаги для минимизации принуждения.

	Процесс получения согласия
	. Опишите, кто будет получать согласие и как будет структурирован процесс информированного согласия, чтобы способствовать рациональному и вдумчивому принятию решения участником/его легальным представителем без любых элементов принуждения или насилия. Только те люди, кто перечислен в данной секции, имеют право получать согласие.

	Состояние участника
	Если не все участники  будут иметь возможность давать информированное согласие, опишите, как их состояние будет оцениваться. Опишите ожидаемую степень повреждения, связанного с их способностью дать согласие участвовать в исследовании. Исследование с людьми, имеющими ограниченные возможности,  позволены только для исследований с минимальным риском или прямой выгодой.

	Понимание.
	Все исследователи имеют юридическую и этическую обязанность убедиться, что предполагаемые субъекты или их представители имеют достаточные знания и понимание элементов информированного согласия, позволяющие им принять информированное и осознанное решение участвовать или нет; или позволить участие в исследовании. В этом разделе опишите, как это будет определяться, что субъект или его легальный представитель понял представленную информацию. Этот раздел должен ясно отражать адекватный план, чтобы удостовериться  в приемлемом уровне понимания, прежде чем согласие будет получено. Если дети и/или недееспособные взрослые буду участвовать, этот раздел должен также включать специальный план для оценки понимания во время получения согласия.

	1. Формы согласия. 


	Изучите рекомендации ЭК по форме информированного согласия (ИС) и тем пунктам ИС, которые требуются для документирования. Титульная страница ИС должна быть отпечатана на фирменном бланке отдела или института.

	Документирование согласия
	Ответственный исполнитель несет ответственность за получение и документирование ИС от всех субъектов. Опишите процесс документирования и хранения ИС, если это еще не сделано в других разделах.

	Цена участия.
	Опишите и обоснуйте стоимость участия для субъекта. Этот раздел должен ясно определить, кто будет платить за процедуры, связанные с исследованием. Обычно, субъекты не должны платить за исследовательские процедуры без прямой выгоды. Никакой платы со стороны участников не должно быть в случае гранта, контракта или других способах финансирования проекта.


	Плата за участие.
	Опишите возмещение или оплату, которую получат субъекты за участие. Перечислите условия, которые должны быть выполнены субъектами для получения оплаты или вознаграждения. Сумма должна быть обоснована и не должна принуждать субъекта для участия. Для получения оплаты участнику не нужно участвовать до конца исследования. Это необходимо для защиты его права выйти из исследования без наказания.


Приложение 3

ПФ/003-005/01.0

Оценка исследования
	№  Протокола:
	Дата  (Д/M/Г):

	Название:



	Основные исследователи:
	тел. 

	Институт:
	тел. 

	Со-исследователь( ли) :
	тел. 

	Общее число исследователей:
	
	Кол-во участвующих центров
	

	Финансирующая организация:
	
	тел 

	Продолжительность исследования:
	
	Статус:
	( Новый   ( Повтор.     ( Доп.

	ФИО рецензента:
	
	тел 

	Вид исследования 
	( Вмешательство    ( Эпидем. 
  ( Наблюдение  

( Документы
( Клин.
  ( Генетическое
( Социолог. опрос
( Другие (укажите)……………………….

	 Статус оценки:
	( Обычная   

( Ускоренная   
( Срочная

	Кратко опишите исследование: Отметьте соответствующие пункты: 
( Рандомизир. 

( Стратифиц. Рандом.
( Открытое
( Двойное слепое

( Плацебо контр.
            ( С лечением
( Перекрест.


( Паралл.


( Промеж.анализ
( Ткани                    
( Кровь                      
( Генетика
( Мультицентр.

( Скрининг


( Описательное
Коротко план исследования и стат.методы:

Цели исследования:

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………


Отметьте соответствующие пункты 

	1
	Цели

(  четкие  

(  нечеткие
	Что необходимо улучшить?

	2
	Нужно участие человека?

(  Да  

( Нет
	Комментарии

	3
	Методология:

(  четкая 

(  нечеткая
	Что необходимо улучшить?

	4
	Предварительная информация и данные

· достаточная 
( недостаточная
	Комментарии:

	5
	Оценка риска и пользы

( приемлемая ( неприемлемая
	Комментарии:

	6
	Критерии включения

( соответствуют

(  не соответствуют
	Комментарии:

	7
	Критерии исключения

( соотв.
      ( не соотв.
	Комментарии:

	8
	Критерии отмены

( соотв.
     ( не соотв.
	Комментарии:

	9
	Участие уязвимых групп

(  Да 

             (  Нет
	Комментарии

	
	Добровольность участия

(  Да     

 (  Нет
	Комментарии:

	
	Достаточно кол-во участников?

(  Да  

(  Нет
	Комментарии:

	
	Контрольные группы (плацебо)

(  Да

           (  Нет 


	Комментарии:

	
	Соответствие квалификации основного исполнителя

(  Да  

(  Нет
	Комментарии:

	
	Раскрытие или декларация о конфликте интересов 

(  Да  

(  Нет
	Комментарии:

	
	Оснащение и инфраструктура исследовательского центра

( Соотв.                 ( Не соотв.
	Комментарии:

	
	Консультации с населением

(  Да   
                (  Нет
	Комментарии

	
	Вовлечение местных исследователей в планирование, анализ и публикации 

(  Да  

      ( Нет
	Комментарии:

	
	Вклад в развитие местной науки и медпомощи

(  Да    

( Нет
	Комментарии:

	
	Польза для местного населения

(  Да   

(  Нет
	Комментарии:

	
	Есть ли подобные исследо-вания/результаты

(  Да  

(  Нет
	Комментарии:

	
	Отправка тканей/крови за границу?

(  Да   

(  Нет
	Комментарии:

	
	Процедуры получения ИС приемлемые?

(  Да  

(  Нет
	Комментарии:

	
	Содержание документа ИС 

(  ясное  

(  неясное
	Комментарии:

	
	Стиль изложения ИС

(  ясный  
          (  неясный
	Комментарии:

	
	Контактные лица для участников

(  Да  

(  Нет
	Комментарии:



	
	Приватность/Конфиденциальность

(  Да  

(  Нет
	Комментарии:

	
	Принуждение для участия 

(  Нет               (  Вероятно  
	Комментарии:

	
	Предоставление медиц/психологической помощи

( соотв. 
      ( несоотв.
	Комментарии:

	
	Медпомощь при повреждениях

( соотв.
      ( несоотв.
	Комментарии:

	
	Предоставление компенсации

( соотв.
      ( несоотв.
	Комментарии:


Приложение 4
ПФ/004-005/01.0

Отчет по оценке

 Дата  (Д/M/Г):_________________
        № Протокола_________________
	Название:



	Элементы оценки 
	( Приложены        ( Не приложены

	Оценка повторной заявки 


(  Да 

(  Нет
	Дата предыдущего рассмотрения:

	Решение:
	( Разрешить 
    
( Разрешить с комментариями
      

( Подать повторно    
(  Не разрешить

	Комментарии:
	

	Подпись: 
	
	Дата:


