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Ilens: onuchiBaTh MpoLECC NPUMEHEHUS WIEHAMH JIOKaJbHOW »THuYeckod komuccuu (JIDK)
(GopMBI OIIEHKM BO BpeMs pPacCMOTpPEHHUs MPOTOKosa KiuHUYeckoro ucciepoBanus (ITKIH)
BIIEPBBIE MPEACTABIECHHOTO 7Sl yTBEpXkKAeHUsA. PopMa OLIEHKH COCTaBJIE€HA JJIsl CTaHIapTU3ALUU
npolecca OLEHKH W OCYIIECTBJICHUS OTYeTa, PEKOMEHIAIM M KOMMEHTapHeB IO KaKIOMY
IIPOTOKOITY._

Oonacmov npumenenusn: COIl npumeHsieTcss K pacCMOTPEHHIO M OLIEHKE BCEX MPOTOKOJIOB,
MPEJCTAaBICHHBIX Ul MEpBUYHON omeHKH u yTBepxaeHus JIDK. CrernmanbHble BOTPOCH B
(dopMe OLIEHKU OJIKHBI OBITH MOJPOOHO OCBELIEHBI B CaMOM IPOTOKOJE W/WIM CBS3aHHBIX C
MPOTOKOJIOM JOKyMeHTaX. COOTBETCTBYIOIIME MHEHHs, C/ACIaHHBIE BO BpeMs OOCYXICHUS
MIPOTOKOJIA, JOJHKHBI ObITh 0TMedeHbl B opme. Pemenue, npunstoe JIDK, nu o6ocHoBaHue ero
NPUHATHSL, JOJDKHBI OBITHh OTMEUYEHO B (POpPME OLIEHKH 3asIBKU.

Omeemcmeennocms: OTBETCTBEHHOCTh PEIEH3EHTOB - 3allOJHHUTH (JOPMY OIICHKH BMECTE C
peleHrneM ¥ KOMMEHTAPHSIMU TTOCTIE OIICHKH Ka)X/I0TO MPOTOKOJIA KITMHHYECKOTO UCCIIETOBAHMS.
CekperapuaT HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a JOKYMEHTHPOBAaHHE pEIICHUH, COOTBETCTBYIOIIUX
MHEHHM W pEUEeH3UHd N0 KaXJIOMYy IPOTOKOJNy, BKJIKOYAas NPHUYMHBI TAKOTO PpEHICHUS.
[Ipencenatens U OTBETCTBEHHBIM CeKpeTapb JOJDKHBI MOJANKMCATh M JaTUPOBATh YTBEPXKICHUE
petieHus B opme.

Heo0Oxoaumo cocTaBUTh MPOTOKOJI B (hOpME OLIEHKH MCCIIE0BAaHUS COTIACHO MPUIOXKEHHS 1.

O630p IMMPOTOKOJIAa UCCIICAOBAHUA NOJIKCH BKIIIOYATh CIICAYIOIINC ITYHKTBI:

Heo6xomuMocTh ydacTus 4enoBeka B HCCICIOBAaHUT

Ilenu nccnenoBanus

O0630p nuTEpaTyphI

O6Bem BBIOOPKH

MeTo10710THS U YIIpaBJICHUE JAHHBIMHU

Kputepun BKIIIOUEHUS/UCKITIOYCHHS

KonTtponbnsie rpynmsl (11ae60, eCiiu ecTh)

Kputepun BbIXxoaa Wiy MpeKpaiieHus: y4acTus B UCCIEA0BAHUN

[Ipu mpoBeneHMHM OICHKH KBaTU(UKAIMK WCCIENOBATENIs] W HCCIEAOBATEIILCKOTO IIEHTpa
HEO0OXOJMMO PacCMOTPETh, COOTBETCTBYET JIM OMBIT U OOYUYEHHE UCCIIEI0BATENS IPOBOAUMOMY
UM HCCICIOBAaHHWIO, a TaKXEC HpOBepI/ITB paCKpLITI/Ie WM 3a4BJICHHUEC O TIIOTCHIIMAJIBHOM
KOH(JIMKTE  HUHTEPECOB, COOTBETCTBYeT JH  o0opydoBaHMe W  HUHMPaACTPyKTypa
HCCIIEIOBATEIILCKOTO IIeHTpa?

OcCHOBHOH HCcleoBaTeNb, €CIM OH HE UMEET MEAULMHCKOrOo 00pa30BaHUs, JOJIKEH IM0JIyYaTh
KOHCYJIBTAIIMIO OT Bpaya B Cllyyae HEOOXOIMMOCTH.

VYyactue B uccie10BaHUH J0JKHO IPOBOIUTHCS HA JOOPOBOJILHON OCHOBE U 0€3 MPUHYKICHUS.
Crenyromas popmanust ¥ JOKYMEHTbI JTOJDKHBI UMEThCS B HAJIMUUU:

[Iponenypa nomyuenus uapopmupoBanHoro coriacus (MC)

WHpopMalMOHHBIN JHCT O JAHHBIX MMallUeHTa

Ob6ecneuenne nepeBoja qokymeHTa MC Ha MECTHBIH SI3bIK

Yka3zaHue KOHTaKTHBIX JIMIL] C aJJ[pecoM U HoMepaMH TesedoHa

OTtpaxxeHne KOH(PpUIEHINAIBHOCTH U TPUBATHOCTH




@
"‘.‘ MEOWATPUS XSHE AO «<HAYYHBIN LIEHTP NEJUATPUN | Jata: COI-JIDK/
)

B

(] BANANAP XUPYPTUACHI U JETCKOW XUPYPTUW» «04»05.2019 006
FbINbIMA OPTANbIFbI :
& dopMa OLEHKH HCCIeT0BAHNUS Crp.3u311 Bel:fz“"'

Pucku — ¢pusndeckue, ncuxuueckue, CounaabHbe

[Tonp3a — yyacTHUKAM | IPYTUM 3aMHTEPECOBAHHBIM JIUIIAM
Vka3zaHue KOMIIEHCALMU — 000CHOBaHHAas1/HE0OOOCHOBaHHAS
Bosneuenue ys3BUMBIX TPYIII

OxkazaHne MeIUIIMHCKOW/TICHXOCOIMATbHOMN MOAAEPKKI
Oxkazanue MEIUIIMHCKON MTOMOIIIH MPU YBEUBSIX
Hcnonb3oBaHre OMOTOTHUECKUX MaTepUAIOB

Bogieuenue HCHblTyeMOﬁ rpynmnsl B MIpouecC KIIMHUYIECCKOIo HCCJICA0BaHUsA U BJIUSAHUEC

e KoHCynpTaluu ¢ rpynnoi HCHBITYEMBIX JIUI]

* BoieueHue MECTHBIX MCCIEI0BATENIe U MHCTUTYTOB B CO3/IaHUE IJIaHA UCCIICOBAHMUS,
aHaJIM3 U OMyOJUKOBAHUE PE3yJIbTATOB

e Bxan B pa3BUTHE HAyKU U MEITULMHBI HA MECTAxX

e Jlonb3a Ui MECTHOTO HaceIeHUS

® JIOCTYNHOCTb pe3yJIbTaTOB HCCIEA0BAHUS

B mpomecce mnpuHATHA pemieHHS HEOOXOAMMO TMOJNyYUTh (OpMy OTYeTa 10 OIECHKE
(ITpunoxxeHue 2) 1 OTMETUTH pPEIICHUE B COOTBETCTBYIOLIEM MecTe: «Paspemenoy», «PaspemeHo
¢ pexkomMeHaanusIMmn», «I[loBropHoe paccmoTtpenuey, «He paspemeno». HeoOxonumo — yka3atsb
000CHOBaHME, CAeTaTh KOMMEHTAPHH U MPEUIOKEHHUS B CITydae 0TKa3a, MOAMUCATh TOKYMEHT U
HarpaBuTh popmy B cekperapuat JIDK.

Heobxomumo ocymiecTBUTh cOOp (hOPMBI OIIEHKH U Pe3yIbTaTOB OIIEHKH OT Ka)JI0TO
perieH3eHTa. 3aTeM 0000IUTF KOMMEHTAPUH, IPEATIOKEHUS U MHEHHUS 110 KQXKIOMY
WCCIICZIOBAHHIO B IIOBECTKE 3aCETaHusI.

IIpu odopmnenun pemenus JIDK HeoOxoaumo umeTh (opMy peuieHus (MpuioxeHue 3).
CekperapyuaT OCYLIECTBIIET JIONOJIHEHUE uHpopmanuu. HeoOxoaumo mepednciInTh
y4acTBOBABIIMX WIEHOB M UX rojoca. CyMMHpOBaTh yKa3aHHs, COBETbl U peIeHHs,
nocturnytele uieHamu JIOK. Jlanee I[lpencenatens JIOK wmnm oTBEeTCTBEHHBIH CEKpeTapb

MOJMKUCHIBAIOT OKOHYAaTeNbHOE pemeHre. OpuruHain JOKyMeHTa rnmomeraercs B ¢aiin «Perenus
JIDK».

IIpniaoxenne 1
DopMa OlIeHKH UCCJIeTOBAHMS

Ne I[Iporokona: Hata (A/M/T):
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OCHOBHBIC UCCIICIOBATECIIH: e
WNuctutyT: e
Co-uccrnenopatens ( JIn) : e
OO01ee yucio Koin-80
HCCIIEI0BATEIICH: Y4aCTBYIOILIUX
IIEHTPOB
TCI
@uHaHCUPYOIIAs
OpraHH3aIus:
[IpoIOIKUTENEHOCTD Craryc: |[ |Hossii [ |Iosrop. [ ]Hom.
HCCIICIOBAHUS

TEn

®UO peuenseHra:

Bun uccnenosanus | [ | BmemarensctBo [ | Dmupem. [ | Habmonenue
[ ] JoxymeHTHI [ ] Knun. [ ] Tenernueckoe
[ ] Conmonor. onpoc [_] [pyrue (ykaxkure)

CraTyc OLEHKH: [ ] O6branas [ ] Yckopennas [ ] Cpounas

KpaTKO OIMUIINUTC UCCIICAOBAHHUC: OTMeTbTE COOTBCTCTBYIOIUC ITYHKTHI:

[ ] Panmomusup. [ ] Crpatudun. Pannom. [ ] OTkpsITOE

[ ] dBoitnoe cienoe [ ] IMnane6o koHTp. [ ] C neuennem

[ ]epexpecr. [ ] Mapan. [ ] Ipomesx.ananns
[ ] Tkanu [ ]Kposb [ ]Teneruxa

[ ] MynbTunentp. [ ] Cxpununr [ ] Onucarensroe

KOpOTKO IJIaH UCCICJO0BaHUA U CTAT.MECTOIbI:
I_[eJ'II/I HCCIICIOBAHUA :

OTMmeTbTE COOTBCTCTBYIOIIME IMYHKTBI

1 Henn Yro HEOOXOAUMO YTYUIIUTh?

[ ] uerkue [ ] neuerkne
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2 HyxHo yuyactue yenoBeka? KommenTapun
[] Ha [ ]Her
3 | Merogonorus: Yro HE0OXOAUMO YIIYUIIUTh?
[ ] werkas [ ] neuerkas
4 | IlpenBaputensHas uHpopmanus u | KommeHnrapuu:
JTaHHbIE
[ ] mocraTounas
[ ] memocrarounas
5 OneHka pucka U MoJib3bl KommenTapun:
[ ] npuemnemas
[ ] menpuemnemas
6 Kputepuu BxiatoueHus Kommenrtapuu:
[ ] cootBercTBYyIOT
[ ] me cooTBeTCTBYIOT
7 Kpurepuu BbIKIIIOUEHUS Kommenrtapuu:
[ ] coors. [ ] ne coots.
8 Kputepuu oTmeHbl Kommenrtapuu:
[ ]coots. []ue coots.
9 VYyacTtue ys13BUMBIX TPy KommenTapun
[] Hda [ ] Her
10 | 1oOpoBOBHOCTH y4acTHs Kommenrtapuu:
[] Hda [ ] Her
11 | HoctaTouHO KOJI-BO yyacTHUKOB? | KoMmeHTapuu:
[] Hda [ ] Her
12 | KontpounbHnsle rpymisl (tutane6o) | Kommenrtapuu:
[] Ha [ ] Her
13 | CootBercTBHE kBamudukanun | Kommenrtapuu:
OCHOBHOTO HCTIOJTHUTEJS
[] Ha [ ] Her
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(I)opMa OICHKH HUCCJICA0BAHUSA
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Bepcus:
02

14

PackpeiTe winm neknmapauus o
KOH(JIMKTE UHTEPECOB

[] Ja [ ] Her

KommenTapuu:

15

OcHnamenue u nHPpacTpyKTypa
MCCIIEI0BATEILCKOTO IIEHTPA

[ ] Coorts. [ ]He coors.

KommenTapuu:

16

KOHCYJ'IBT&I_[I/II/I C HaCCJICHUEM

[] Hda [ ] Her

Kommentapun

17

Bosneuennue MeCTHBIX
HCCIIeIoBaTeICH B IJTaHUPOBAHUC,
aHaJIu3 U Hy6J'II/IKaHI/II/I

[] Hda [ ]Her

KomMmenTtapuu:

18

Bkiiag B pa3BuTHE MECTHOM HayKH
1 MEATNOMOILHU

[] Ja [ ]Her

KommenTapuu:

19

Tlonp3a 1t MECTHOTO HAaCEICHU

[] Ja [ ] Her

KommMmenTtapuu:

20

Ecre 1  1momoOHBIE WCCIIENO-
BaHUs/PE3yIbTATHI

[] Hda [ ] Her

KomMmenTapuu:

21

OTnpaBka TKaHEH/KPOBH 32
rpaHuity?

[] Ha [ ] Her

KommenTapuu:

22

[Ipouenypst nonyuyenus MC
npuemiemsle?

[] Ja [ ] Her

KomMmenTtapuu:

23

Copepxanne nokymenrta MC

[ ] sachoe

[ ] meschoe

Kommenrtapuu:

24

Crwte m3noxenus VC

[] sacubrii [ ] mescupii

KommenTtapuu:

25

KonrakTHbIe numa mis

KomMmenTapuu:
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y4aCTHUKOB
[ ] da [ ] Her

26 | [IpuBatHOCTB/ KommenTapun:
KonduaenmnuanbHOCTH
[] Hda [ ] Her

27 | llpuny>XaeHue uisl y4acTus KomMmenTtapuu:
[ ] Her [ ] BeposrHo

28 | IIpenocraBnenue KommMmenTtapuu:
MEIHUI/TICHXOJIOTUYECKOM TOMOIIN
[ ] coors. [ ] mecoors.

29 | Mennomouis npu nospexaeHusx | Kommentapuu:
[ ] coors. [ ] mecoors.

30 | [IpenocraBieHrne KOMIIEHCAIIMT KommenTapuu:
[ ] coors. [ ] mecoors.

IIpnaoxenue 2
OT4er O OLleHKe
Hara (J/M/T): Ne TIpoTokomna

HazBauwue:
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DIIEMEHTHI OLIEHKH [ |Hpunoxenst || He npuitoskeHs

OrneHka NOBTOPHOM 3as1BKU

[] Aa

[ ] Her

Jlata mpeapIymero pacCMOTPEHUSI:

Penrenue: [ ] Paspemmnts [ ] Pa3pemuTs ¢ KOMMEHTapUsIMU
[ ]IMomate moBTOpHO [ ] He paspemmts

Kommenrtapun:

IToamnuce: Mara:
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IIpuiaoxenne 3

Pemenue JIDK
3acenanue Ne Hara (J/M/T")
IIporoxom Ne IlpucBoeHHbI1 HOMED
Ha3Banue nporokona:
OcHOBHOM
HCCJIE/I0BATENb:
NucTutyT:
PaccMOTpEHHBIE 2IEMEHTBI [ ] Ipunoxenst [ ] He npuosxkeHs
[ToBTOpHOE paccmoTpeHue JlaTa npenpIayero paccCMOTpEHNUs :
[] na [ ] Her

Pemmenue: [] Paspeuteno (P)[_] Paspemreno ¢ pexkomenpauusmu (Pek)

[ ] Hosropnas 3aseka (I13) [ ]| He paspemeno (HP)

peLieHne
Ne, I'onocoBanue wienos JIDK P | Pex| II3 | HP
Ilpumeuanue: P - Paspeweno;, Pex — Paspeweno ¢ pexomenoayusimu,
113 — I[losmopnas 3assexa; HP — He paspeuiero

[Toanuce:
IIpeacenarenn OTBeTCTBEHHBII ceKpeTapb

Jlara
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JIner o3HaKoMJIeHU A

=

0140

J10JIKHOCTD [Toanuce

JlaTa

O3HAKOMJICHU

ORI =
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JIMCT perucrpanuu u3MeHeHU
Ne Ne pazpaena, myHkTa cranaapra, B JlaTa BHECEHUSs ®UO nuna
KOTOPOE BHECEHO U3MEHEHHE W3MEHEHU BHECIIIETO
U3MEHECHUS
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	Форма Оценк
	СОп__6._Форма_оценки_исследования
	Цель: описывать процесс применения членами локальной этической комиссии (ЛЭК) формы оценки во время рассмотрения протокола клинического исследования (ПКИ) 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 ЛЭК. 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 ЛЭК, и обоснование его принятия, должны быть отмечено в форме оценки заявки.
	Ответственность: ответственность рецензентов - заполнить форму оценки вместе с решением и комментариями после оценки каждого протокола клинического 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.
	Обзор протокола исследования должен включать следующие пункты:
	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?
	Вовлечение испытуемой группы в процесс клинического исследования и влияние
	В процессе принятия решения необходимо получить форму отчета по оценке (Приложение 2) и отметить решение в соответствующем месте: «Разрешено», «Разрешено с рекомендациями», «Повторное рассмотрение», «Не разрешено». Необходимо указать

	Приложение 1
	Форма оценки исследования
	Приложение 2
	Отчет по оценке
	Приложение 3
	Решение ЛЭК


