Из Бюллетеня ВАК (№3, 2002 г) «О порядке проведения биомедицинских исследований у человека»

  -  «… при планировании научно-исследовательских клинических работ с привлечением человека в качестве объекта исследования соискатель ученой степени должен строго руководствоваться нормативной и регламентирующей документацией Минздрава России, а также получить письменное информированное согласие лиц, участвующих в биомедицинском исследовании, либо их законных представителей и одобрение на проведение исследования независимого локального этического комитета».

- «… при принятии к рассмотрению и Защите диссертаций, тематика которых связана с использованием лекарственных средств (как зарегистрированных, так и новых, находящихся на рассмотрении), методов диагностики и лечения у человека, необходимо проверять их соответствие международным и российским законодательным актам о юридических и этических принципах медико-биологических исследований у человека»;

Согласно представленным нормативам, все материалы по планируемым исследованиям необходимо направлять на этическую экспертизу.

ЗАЯВЛЕНИЕ

 

Председателю комитета по 
Биомедицинской этике 

НИИ МПС  СО РАМН

д.м.н. Смирновой О.В.
 

От ………(ф.и.о.)

(Занимаемая должность, место работы)

 

З а я в л е н и е

 

Прошу провести этическую экспертизу планируемого исследования «…» (название исследования), которое должно быть выполнено в рамках диссертационной работы.

Планируемые сроки проведения исследования - ….

            

Подпись

Число

 

Контактные телефоны: 

Список сопроводительных документов:

1. Тематическая карта (подписанная исполнителем и научным руководителем работы);
2. Расширенная аннотация (подписанная исполнителем и научным руководителем работы), 

3. Перечень критериев включения, не включения и исключения пациентов в исследование, 

4. Основные сведения об исследуемом методе или средстве, 

5. Разработанная форма информированного согласия пациента на участие в научном исследовании, 

6. План исследования и список лечебных учреждений, где планируется проводить исследование, 

7. Краткая биография  исследователя. 

ИНФОРМИРОВАННОЕ СОГЛАСИЕ

пациента на участие в научном исследовании

“___________” 200__ г. 

на обследование, планируемое в рамках НИР “Тема диссертации» 

проводимое по просьбе (Ф.И.О. исследователя)______________________________________

Я,_______________________________________________________________,

(Ф.И.О. заполняется собственноручно пациентом)
был осведомлен о следующем:

    что проводимое клиническое исследование носит научный характер,
· о целях данного исследования,
· о методике проведения данного исследования, длительности участия, медицинских процедурах, лекарственных средствах, применяющихся в исследовании, дополнительных анализах,
· об имеющихся альтернативных методах исследования,
· о потенциальной пользе и риске, а также о возможных осложнениях и неудобствах, которые может принести участие и исследовании.
Мною была получена вышеназванная информация и ответы на все интересующие меня вопросы. Мне даны гарантии, что я получу дополнительную информацию об изменении уровня пользы или риска при появлении важной информации во время проведения исследования.
Мною были получены гарантии того, что я имею право прекратить участие в испытании в любое время, и мой выход из исследования никак не повлияет на мое дальнейшее медицинское обслуживание.
Я даю согласие на просмотр моей медицинской карты сотрудниками, задействованными в исследовании, при условии сохранения ими профессиональной конфиденциальности.
Я даю согласие на то, чтобы данные обо мне были занесены в компьютерный файл, обеспечивающий гарантию защиты лицами, определенными законодательством. Я имею право обращаться к этим данным и при необходимости исправлять их через выбранного мною врача.
Я знаю, о том, что:
· согласие дастся добровольно,
· согласие не может быть получено по принуждению,
· отказ или согласие на проведение исследования никак не может повлиять на решение вопросов о возможной связи моего заболевания с профессией и определения степени утраты профессиональной трудоспособности.
Дата

Подпись
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