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Жирным и полужирным шрифтом обозначены разделы формы

Курсивом – пояснения и примеры
Мелким курсивом со * - комментарии
Протокол исследования
ОПИСАНИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ
Название работы 
Планируемые сроки проведения 
Исполнители
Введение (Краткое описание научной проблемы, на решение которой направлено исследование). 
Цель научного исследования 
Научная  новизна, научная и/или практическая значимость* исследования, планируемое внедрение результатов исследования в практику*: 
*- при наличии
Методы исследования. 

1. Клинические.

2. Лабораторные: (названия методов исследования).

3. Инструментальные: (названия методов исследования).   

Опыт работы исполнителя в области планируемого исследований или в смежных областях науки
Краткая информация о наличии/отсутствии опыта использования планируемых методов. В качестве обоснования желательно приведение информации об участии исследователей в завершенных или продолжающихся темах НИР в данной области или смежных областях науки, о количестве публикаций и/или РИД по теме и т.д. 
ЭТИЧЕСКИ ЗНАЧИМЫЕ АСПЕКТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ
ВАРИАНТ А: 
Ориентировочное содержание раздела для НИР с привлечением людей в качестве объекта исследования

Исследование будет проводиться в соответствии с Хельсинкской декларацией и требованиями законодательства РФ*.
* обязательное условие для получения положительного решения ЛЭК

Объект исследования 
Планируется  обследовать …  (планируемое количество) пациентов/доноров, разделенных на (количество) групп по (принцип разделения групп: название заболевания или способа диагностики, лечения или иная характеристика групп). 
 Первая группа: (планируемое количество) пациентов/доноров (характеристика группы: название заболевания или формы заболевания или особенностей лечения, планируемые манипуляции с пациентами в целях исследования или иная характеристика).

Далее – аналогичное описание всех планируемых к исследованию групп пациентов.

Обязательно указать планируется или не планируется привлечение уязвимых субъектов* в планируемое исследование в качестве обследуемых. При привлечении уязвимых субъектов – обязательно обоснование данного решения.

*уязвимые субъекты исследования (vulnerable subjects): лица, на чье желание участвовать в клиническом исследовании может оказать чрезмерное влияние ожидание (обоснованное или необоснованное) тех или иных преимуществ, связанных с участием в исследовании, или санкции вышестоящих в иерархии лиц в случае отказа от участия. В качестве примера членов иерархических структур могут быть названы учащиеся высших и средних медицинских, фармацевтических и стоматологических учебных заведений, младший персонал клиник и лабораторий, служащие фармацевтических компаний, военнослужащие и заключенные. К уязвимым субъектам исследования также относятся больные, страдающие неизлечимыми заболеваниями, лица, находящиеся в домах по уходу, нищие и безработные, пациенты, находящиеся в неотложном состоянии, представители национальных меньшинств, бездомные, кочевники, беженцы, несовершеннолетние и лица, находящиеся под опекой или попечительством, а также лица, неспособные дать согласие.
Обоснование необходимого объема исследования
Краткое обоснование планируемого количества обследуемых (Например: «По данным литературы / по данным собственных исследований планируемая численность групп может обеспечить минимальную достаточную выборку для получения статистически достоверного результата». Приветствуется приведение собственных или литературных данных, иллюстрирующих вариабельность оцениваемых параметров, для оценки достаточности планируемого объема исследования.)
Описание процедур, которые будет необходимо проводить с исследуемыми в рамках НИР 

Приводиться описание экспериментальных способов лечения, диагностики, профилактики, забор биоматериалов для исследования или иные, запланированные в НИР процедуры, с характеристикой их потенциальной опасности*. В случае, если объектом исследования являются больные, находящиеся на лечении, необходимо указать, будут ли процедуры, проводимые с больным в рамках НИР, препятствовать стандартному необходимому лечению пациентов.  Указать, будет ли включение пациентов в контрольную группу / группу плацебо влиять на предоставление этим пациентам полного необходимого объема медицинской/профилактической помощи, предусмотренной действующими в нашей стране стандартами.
* Для большинства стандартных, общеупотребительных в клиноко-лабораторной и медицинской практике способов забора материала степень опасности для пациента считается приемлемой или минимальной – соотв., это термины можно использовать для характеристики рутинных способов забора крови, слюны, мочи с помощью катетера и т.д.  
Описание процедуры получения информированного согласия 

Указать, кто и когда будет информировать пациентов/доноров об исследовании и получать их информированное согласие на участие в исследовании; кто будет осуществлять хранение форм информированного согласия.
Обеспечение конфиденциальности информации и неприкосновенности частной жизни пациентов/доноров, привлеченных в исследование
Краткое описание способа хранения документов, содержащих личные данные о лицах, привлеченных в исследование. Указать способ обеспечения сохранности личных данных пациентов (хранение документации в охраняемом здании Института, на защищенном паролем служебном компьютере и иное).
Если исследователь/группа исследователей не планирует придавать огласке личные данные (в том числе, в публикациях и научных отчетах) необходимо заявление исследователя/исследователей о неразглашении личных данных («Исследователи обязуются не разглашать личные данные обследуемых»).  
Если заявитель (исследователь/группа исследователей) планирует разглашение личных данных обследуемых в публикациях, отчетах и иным образом, необходимо указать способ получения разрешений обследуемого на соответствующий способ использования его личных данных.*
*Локальный этический комитет признает, что неперсонифицированные медицинские, физиологические, антропометрические данные (т.е. без указания фамилии, имени, отчества или иных сведений, позволяющих идентифицировать личность) не являются личными данными. 
ВАРИАНТ Б: 
Ориентировочное содержание раздела для НИР с использованием лабораторных животных в качестве объекта исследования

Объект исследования
Для выполнения НИР планируется использовать (планируемое количество) лабораторных животных (вид, линия), разделенных на группы (принцип разделения на группы) 

 Первая группа:  (планируемое количество) лабораторных животных (вид, линия, характеристика группы, включая планируемые процедуры, которые будут выполняться  с животными в целях исследования).

Далее – аналогичное описание всех планируемых к исследованию групп животных  
Обоснование необходимого объема исследования
Краткое обоснование планируемого количества лабораторных животных (Например: «По данным литературы / по данным собственных исследований планируемая численность групп может обеспечить минимальную достаточную выборку для получения статистически достоверного результата.» Приветствуется приведение собственных или литературных данных, иллюстрирующих вариабельность оцениваемых параметров, для оценки достаточности планируемого объема исследования.)
Условия содержания животных

Указать, соответствуют или не соответствуют нормам заявленные в Протоколе исследования условия содержания животных 

Способ вывода животных из эксперимента

Указать способ эвтаназии или дальнейшего содержания/использования животных.

ВАРИАНТ В: 
В случае иных объектов исследования необходимо привести их характеристику в объеме, необходимом для оценки этических аспектов исследования
Пример 1 
В планируемой НИР не предусмотрено привлечение людей в качестве объекта исследования и использование лабораторных животных. Объектом исследования будут служить патогенные микроорганизмы (указать) или макромолекулы микроорганизмов (указать) или генетические последовательности микроорганизмов (указать). 

Пробы, потенциально содержащие микроорганизмы, будут собираться (указать сотрудничающую медицинскую организацию) с целью осуществления противоэпидемической защиты населения в соответствии с законом «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения» от 30.03.1999 №52-ФЗ с изменениями от 30.12.2001., 10.01.2003. и 30.06.2003. Ответственность за принятие решения о допустимых рисках для обследуемых, необходимости получения информированного согласия обследуемых или иных действий с обследуемыми в рамках действующего законодательства в связи эпидситуацией лежит на (указать сотрудничающую медицинскую организацию).
Образцы собранных проб (микроорганизмов / молекул микроорганизмов) будут передаваться исследователю по договору (указать) или распоряжению Роспотребнадзора (указать) для выполнения дополнительных исследований микроорганизмов (указать).  
Исследователь в ходе выполнения НИР не будет получать личной информации о пациентах/обследуемых.
Если в ходе НИР исследователь будет получать личную информацию необходимо привести раздел: «Обеспечение конфиденциальности информации и неприкосновенности частной жизни пациентов/доноров, привлеченных в исследование» (см. «ВАРИАНТ А»)
Обеспечение безопасности исследователей в ходе выполнения НИР
Примеры

ВАРИАНТ А:

НИР предусматривает выполнение работ с микроорганизмами … группы патогенности. Лаборатория (лаборатории), в которых будет выполняться НИР, лицензированы по работе с микроорганизмами соответствующих групп патогенности. Выполнение запланированных работ с соблюдением соответствующих правил биологической безопасности обеспечивает минимальный уровень опасности для исследователей и населения ИЛИ гарантирует безопасность НИР для исследователей и населения.
ВАРИАНТ Б для НИР, не предусматривающих взаимодействие с патогенами и иными потенциально опасными объектами:
Планируемая НИР не представляет угрозы для жизни и здоровья исследователей и населения.
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