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Додаток 1

Голові комісії з етики та академічної доброчесності

НУОЗ імені П.Л. Шупика

д.мед.н., професору Саволюку С. І.

дослідника ____________________

                           (посада, П. І. Б.)

(назва кафедри, закладу)

З А Я В А

Прошу провести експертизу планування клінічного / експериментального / медико-соціального дослідення______________________________________________________________________________

(назва дослідження)

Термін виконання (початок-закінчення):___________________________________ рр.

Науково-дослідна база____________________________________________________

Клінічна база дослідження_________________________________________________

Головний дослідник_______________________________________________________

(посада, П.І.Б)

Науковий керівник: _______________________________________________________

(науковий ступень, П.І.Б.)

Відповідно до Закону України “Про захист персональних даних” даю згоду на: 

- обробку моїх персональних даних з первинних джерел у обсязі (зокрема відомості про дату та місце народження, навчання, досвід роботи за спеціальністю, підвищення кваліфікації, вчені звання, досвід проведення клінічних досліджень, кількість публікацій);

- використання персональних даних, що передбачає дії володільця бази щодо обробки цих даних, в тому числі використання персональних даних відповідно до їх професійних чи службових або трудових обов'язків, дії щодо їх захисту, а також дії щодо надання часткового або повного права обробки персональних даних іншим суб'єктам відносин, пов'язаних із персональними даними (стаття 10 цього Закону); 

- поширення персональних даних, що передбачає дії володільця бази персональних даних щодо передачі відомостей про фізичну особу з бази персональних даних (стаття 14 цього Закону); 

- доступ до персональних даних третіх осіб, що визначає дії володільця бази персональних даних у разі отримання запиту від третьої особи щодо доступу до персональних даних, у тому числі порядок доступу суб'єкта персональних даних до відомостей про себе (стаття 16 цього Закону). 

До заяви додаються:

1. Дані про дослідника.

2. Протокол клінічного (медико-соціального)дослідження.
3. Інформована згода.
4. Висновок експертної проблемної комісії зі спеціальності.
Дата_______________

Підпис головного дослідника_________________

Підпис наукового керівника (для аспірантів)__________

Додаток 2

ДАНІ ПРО ДОСЛІДНИКА

ПІБ_________________________________

1.  Дата та місце народження:
2.  Навчання: роки навчання, назва ЗВО, які закінчив головний дослідник, назва набутих спеціальностей.

3.  Досвід роботи за спеціальністю: роки роботи, назва закладів, посади, які займав головний дослідник.

4.  Підвищення кваліфікації: роки навчання, назва вищих навчальних закладів, де підвищував кваліфікацію, назва курсів, роки навчання, набута категорія.

5.  Вчені звання: роки отримання, назва.

6.  Досвід проведення клінічних досліджень: роки виконання науково-дослідних проектів, назва проектів, назва закладу, де виконувались дослідження. 

7.  Кількість публікацій: статей, методичних посібників, монографій.

8.  Інша діяльність: участь в громадській діяльності, членство в міжнародних організаціях тощо.

                                   Додаток 3

                                   ПРОТОКОЛ  КЛІНІЧНОГО ДОСЛІДЖЕННЯ 

1. ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ.  

Назва дослідження: «******************», спеціальність **** – «******». Термін виконання. 20**-20** рр.

Науковий керівник: ПІБ, звання, посада кафедри N*, НУОЗ України імені П.Л. Шупика, тел., email.

Головний дослідник: ПІБ, звання, посада кафедри N*, НУОЗ України імені П.Л. Шупика, тел., email.

Науково-дослідна база: кафедра N* НУОЗ України імені П.Л. Шупика, адреса, тел., email.

Клінічна база дослідження: назва, адреса,  тел.
Договір від _____ № ________

2. ОБГРУНТУВАННЯ ДОСЛІДЖЕННЯ.

Актуальність дослідження
2.1. Чи Ви були проінформовані науковим керівником
(чи в межах викладання відповідних дисциплін)

щодо етичних аспектів й стандартів                                                         
          
проведення наукових досліджень:                         
 
   Так              Ні             

2.2. Чи пропонований дизайн та стратегія дослідження

отримали погодження зі сторони наукового керівника / кафедри?

(тобто науковий керівник самостійно чи колегіальним рішенням кафедри підтверджує,

що пропонований дослідницький проект відповідає методології організації та проведення 

наукового дослідження, що мінімізує можливість етичних викликів):                            Так         
Ні                                            

2.3. Чи відбувається дослідження в межах гранту
чи іншого фінансового проекту:  
    
                           Так         
Ні

3.  Інформація про дослідження
1. Обсяги дослідження (оберіть необхідний елемент)
	Міжнародний

(частина міжнародного проекту, дослідження передбачає роботу з іноземними респондентами)
	 

	Національний

(дослідження передбачає роботу з великою вибіркою респондентів в межах країни з врахування етнічного аспекту)
	 

	Регіональний

(дослідження передбачає роботу з великою вибіркою респондентів в межах області чи іншого територіального об’єднання з врахування етнічного аспекту)
	 

	На рівні громади/спільноти
	 

	Інше

(вписати)


4. ДОСЛІДЖЕННЯ У СФЕРІ ЧУТЛИВИХ ТЕМ
(оберіть усі сфери, які будуть включені до об'єкта чи предмету дослідження)

	досвід життя з діагностованими проблемами/розладами психічного здоров'я
	 
	сексуальність (все, що стосується сексуальної сфери)
	 

	суїцидальні наміри, поведінка чи суїцидальний досвід
	 
	незаконна торгівля людьми
	 

	зловживання психоактивними (наркотичними, токсикомонічні) речовинами
	 
	поведінка, яка може бути визнана злочинною
	 

	соціально стигматизовані захворювання або проблеми зі фізичним здоров’ям (в т.ч. ВІЛ/СНІД, захворювання, які передаються переважно статевим шляхом, каліцтва тощо)
	 
	теми пов’язані з соціальною, релігійною чи іншою формами стигматизації чи депривації
	 

	вагітність та/чи переривання вагітності
	
	теми пов'язані громадянськими конфліктами / війною, домашнім насильством
	

	досвід горювання, пережиття смерті або серйозних / травматичних втрат
	 
	Інше (вкажіть категорію, якщо, на вашу думку, приналежність до неї робить людину вразливою)
	 

	гендерна ідентичність
	 
	
	


5. РОБОТА З ПРЕДСТАВНИКАМИ ВРАЗЛИВИХ КАТЕГОРІЙ НАСЕЛЕННЯ: ВКЛЮЧЕННЯ В ДОСЛІДЖЕННЯ ВРАЗЛИВИХ ТЕМ. 

Чи забезпечені достатні гарантії для захисту та розуміння ними суті дослідження?

6. МЕТА ТА ЗАВДАННЯ ДОСЛІДЖЕННЯ.

Мета дослідження: 

*********

Завдання дослідження:

· Обґрунтувати  *******;

· Дослідити  *********;

· Вивчити вплив ************;

· Дослідити вплив  **********;

· Дослідити вплив  ***********;

· Визначити  *************.

7. МЕТОДОЛОГІЯ ТА ПЛАН ДОСЛІДЖЕННЯ.

Дослідження є  ********:

Тип дослідження (зазначити вид та вказати особливості дизайну). Експериментальне клінічне дослідження; поведінкове/психосоціальне дослідження; медико-соціальне дослідження; когортне/крос-секційне чи кейс-контрольне дослідження; систематичний огляд; метааналіз; опис клінічного випадку чи серії; проспективне чи ретроспективне.

8. СХЕМА АБО ПЛАН ДОСЛІДЖЕННЯ.
9. НАУКОВО-ПРАКТИЧНА  НОВИЗНА  ДОСЛІДЖЕННЯ.

У дослідженні вперше будуть  

10. ОСОБЛИВОСТІ ГРУПИ ДОСЛІДЖУВАНИХ(оберіть усі категорії, які будуть включені до вибірки/групи)
	Дорослі особи

(здорові і практично здорові, від 18 років)
	 
	Малолітні і неповнолітні діти, які залишились без батьківської опіки (піклування)
	 

	Діти малолітні

(до 14 років)
	 
	Ув’язнені
	 

	Діти неповнолітні

(від 14 до 18 років)
	 
	Особи, які належать до меншин

(етнічні, національні, релігійні, ЛГБТ-спільноти)
	 

	Новонароджені та їхні батьки

(вік новонародженого: від 1 дня до 28 тижня життя дитини)
	 
	Особи з діагностованими проблеми психічного здоров’я

 
	 

	Вагітні жінки
	 
	Особи із встановленою інвалідністю

(І-ІІІ групи інвалідності згідно чинного законодавства України)
	 

	Інше

(вкажіть категорію, якщо, на вашу думку, приналежність до неї робить людину вразливою)
	 

	Жодне з переліченого
	 
	 


11. КРИТЕРІЇ ВКЛЮЧЕННЯ, НЕВКЛЮЧЕННЯ ТА ВИКЛЮЧЕННЯ ДОСЛІДЖУВАНИХ.

Критерії включення досліджуваних (за сукупністю показників):

Критерії невключення досліджуваних (за будь-яким одним із показників):

Критерії виключення досліджуваних із дослідження (за будь-яким одним із показників):

12. ЛІКУВАННЯ СУБ’ЄКТІВ  ДОСЛІДЖЕННЯ.

13. ОЦІНКА ЕФЕКТИВНОСТІ  ДОСЛІДЖЕННЯ.

14. ОЦІНКА БЕЗПЕКИ  ДОСЛІДЖЕННЯ.

15. ЕКСПЕРИМЕНТИ НА ТВАРИНАХ.
16. СТАТИСТИЧНІ МЕТОДИ  ДОСЛІДЖЕННЯ.
17. ПРЯМИЙ ДОСТУП ДО ПЕРВИННИХ ДАНИХ/ДОКУМЕНТАЦІЇ.

Доступ до первинних даних/документації дослідження будуть мати головний дослідник, науковий керівник, представники комісії з питань етики та представники урядових закладів.
20. КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ ДОСЛІДЖЕННЯ.
21. ПИТАННЯ ЕТИЧНОГО ХАРАКТЕРУ.

22. ЗБІР ДАНИХ ТА ВЕДЕННЯ ДОКУМЕНТАЦІЇ.

Організація дослідження:
1. Як буде організований відбір та рекрутинг учасників для участі у дослідженні (оберіть усі категорії, які будуть використані при організації дослідження):

                 Відкрите публічне оголошення (через соціальні мережі або інше)


Онлайн реєстрація на дослідження (опитування, в тому числі гугл-форма або інші онлайн-інструменти)

При отриманні послуг (в т.ч. пацієнти лікарень чи амбулаторій, приватної медичної чи психологічної практики, учасники тренінгових чи відкритих заходів тощо)

З баз даних (за умови, що дані деперсоналізовані, в т.ч. листування)


У місцях з цільовою аудиторією (в т.ч. шкільні і дошкільні установи, амбулаторні та стаціонарні відділення закладів охорони здоров’я або ФОПів, які мають ліцензію на провадження господарської діяльності з медичної практики, місця позбавлення волі, групи у соціальних мережах тощо)


           Інше (вписати)

2. Вкажіть тип та спосіб отримання інформованої згоди на участь у дослідженні (оберіть усі категорії):

Усна



Онлайн


Письмова


Дослідження не вимагає згоди на участь

3. Чи планується збереження персональних конфіденційних даних у паперовій та / або електронній формах (наприклад, у закритому кабінеті, захищеному паролем комп'ютері): 
        Так 
     Ні

3.1. Якщо відповідь «Так», вкажіть, хто (ПІБ і статус/посаду) матиме доступ до зібраних даних: 


4. Чи планується відео- або аудіо-запис у процесі дослідження:       
                                                Так            Ні
4.1. Якщо відповідь «Так», вкажіть, хто (ПІБ і статус/посаду) матиме доступ до зібраних даних: 

5. Чи існує ризик під час проведення дослідження, який може вплинути на участь особи у подальшому дослідженні чи його перебіг (в т.ч., розкриття даних обстеження третім особам):           

 Так
       Ні

6. Чи існує передбачуваний ризик потенційної шкоди фізичному, психічному чи соціальному (в т.ч. економічному чи правовому) благополуччю учасника чи групи або спільноти, до якої він належить:
             Так             Ні                                             

7. Якщо вибірка передбачає роботу з представниками вразливих категорій населення і вразливих тем, то чи забезпечені достатні гарантії для захисту та розуміння ними суті дослідження:          
              Так 
           Ні        

8.  Існує передбачуваний ризик розкриття персональних даних учасника:
             Так 
         Ні  

8.1. Якщо відповідь «Так», опишіть які дані або інформація потенційно може бути розкритою та за яких умов:
9. Дослідження передбачає вивчення захищеної інформації (медичної, правової тощо)                                                                                         
              Так             Ні            

17. ФІНАНСУВАННЯ ТА СТРАХУВАННЯ.

18. ПУБЛІКАЦІЇ.

19. ДОДАТКИ.

20. ОБОВ’ЯЗКИ ГОЛОВНОГО ДОСЛІДНИКА.

Я, _________________(посада, ПІБ), зобов’язуюсь дотримуватися принципів біоетики та законодавчих норм та вимог щодо проведення клінічних/біомедичних досліджень, а саме: Гельсінської декларації (1964-2013), Конституції України та Цивільного кодексу України (2006), Законів України: «Основ законодавства України про охорону здоров’я» (1993), «Про лікарські засоби» (1996), «Про захист тварин від жорстокого поводження» (2006), «Про захист персональних даних» (2010), «Про вищу освіту» (2017); «Про затвердження Порядку проведення науковими установами дослідів, експериментів на тваринах», №244 від 1.03.2012, а також Наказу МОЗ України «Про затвердження Порядку проведення клінічних випробувань лікарських засобів та експертизи матеріалів клінічних випробувань і Типового положення про комісії з питань етики» № 690, від 23.09.2009 р., (зі змінами №523, 12.07.2012; №304, 06.05.2014; №966, 18.12.2014; №639, 01.10.2015), Наказу МОЗ України «Порядок проведення клінічних випробувань лікарських засобів та експертизи матеріалів клінічних випробувань» (у редакції наказу МОЗ України, № 523, від 12.07.2012).

Дата                                                Головний дослідник                                        ПІБ

                                                        Науковий керівник                                            ПІБ
Додаток 4
ІНФОРМОВАНА  ЗГОДА НА УЧАСТЬ У ДОСЛІДЖЕННІ

Назва наукового дослідження: «______________________________________________».

Головний/відповідальний дослідник: ПІБ, посада, тел., email.

Дослідний центр: назва ЗОЗ, тел.

Медичний заклад, на базі якого проводиться дослідження: назва ЗОЗ, адреса, тел., email.  

Організація-спонсор:

Лікар-дослідник або особа, уповноважена для контактів з пацієнтом у випадку термінової необхідності: ПІБ, посада, тел., email.

ЗАПРОШЕННЯ ДО УЧАСТІ В ДОСЛІДЖЕННІ

Ми хочемо щоб Ви знали про те, що:

· участь в дослідженні є абсолютно добровільною;

· Ви можете відмовитися від участі в дослідженні або вийти з нього в будь-який момент. Вам не відмовлять в наданні медичних послуг, на які Ви маєте право як громадянин України, не будучи учасником дослідження;

· Ваша участь в дослідженні може бути корисною для Вас, про що Ви дізнаєтесь з інформованої згоди;  

· Ваша участь у дослідженні може не мати для Вас користі, але в ході дослідження будуть отримані нові знання на користь інших людей та розвитку медицини;

· дослідник, або інша уповноважена особа, може відсторонити Вас від участі у дослідженні за медичними показаннями, або через недотримання Вами вимог дослідження, незвичайних або серйозних небажаних явищ, або через припинення дослідження його організаторами.

1. Яка мета та тривалість дослідження? 

Метою цього дослідження є ___________________________________________________
Тривалість дослідження __________ рік.

2. Чому відібрали мене для участі в цьому дослідженні та яку користь я можу отримати від участі в ньому? 

3. Скільки пацієнтів буде брати участь у дослідженні? В яку групу дослідження я потраплю: основну чи контрольну? 

4. Які медичні процедури або втручання плануються у ході дослідження? 

Усі учасники дослідження до операції  будуть обстежені клінічно та лабораторно за  
5. Що я повинен буду робити у ході дослідження? 

6. Які є можливі незручності для мене, пов’язані з моєю участю у дослідженні? 

7. Які побічні ефекти медичних втручань можуть виникнути під час дослідження?

8. Які є можливі ризики, небажані серйозні явища під час дослідження? 

9. Яким чином я маю відслідковувати розвиток серйозних небажаних негативних явищ у ході дослідження? 

10. У разі нанесення шкоди моєму здоров’ю під час дослідження, чи буде мені надана відповідна медична допомога? 

11. Чи передбачається страхування мого здоров’я під час дослідження? 

12. Якою є користь для мене від участі у дослідженні? 

13. Чи передбачаються фінансові витрати з мого боку? Чи маю я витрачати свої особисті гроші в ході дослідження?

15. Якщо я не погоджусь брати участь у даному дослідженні, якими засобами профілактики, діагностики та лікування я зможу скористатися? 

16. Хто є організатором та спонсором даного дослідження? 

Організатором даного дослідження є N***. Спонсори дослідження ___________. Конфлікту інтересів немає.

17. Хто буде знати про мою участь у дослідженні та мої медичні дані, які будуть зібрані під час дослідження?

18. Чи буде мені надаватися нова інформація, важлива для мене як учасника дослідження, яка може вплинути на моє бажання продовжувати участь в даному дослідженні? 

19. Чи існують причини, через які моя участь в дослідженні може бути припинена? 

20. До кого я можу звертатися, якщо у мене виникнуть додаткові питання стосовно моєї участі у дослідженні? 

Якщо Ви маєте додаткові запитання, що стосуються Ваших прав як суб’єкта дослідження, самого дослідження, побічних ефектів, завдання шкоди Вашому здоров’ю під час дослідження, або якщо Вам буде необхідна термінова медична допомога під час Вашої 

участі в дослідженні, Вам належить звернутися до дослідника (лікаря, що проводить дослідження), або особи, що уповноважена для  контактів з Вами:_______________________________________________________________________

(адреса та тел.)

З метою захисту Ваших прав як суб’єкта до​слідження план дослідження та інформована згода були розглянуті комісією з питань етики та академічної доброчесності Національного університету охорони здоров’я України (НУОЗ) імені П.Л. Шупика, вул. Догорожицька 9, Київ.  Якщо у Вас є питання, що стосуються Ваших прав, Ви  можете звернутися до комісії з питань етики та академічної доброчесності  НУОЗ імені П.Л. Шупика
Підпис досліджуваного ______________ Дата підпису інформованої згоди _________ 

ЩОБ ВЗЯТИ УЧАСТЬ В ЦЬОМУ ДОСЛІДЖЕННІ ВИ МАЄТЕ ПОСТАВИТИ СВІЙ ПІДПИС НАВПРОТИ КОЖНОГО ПУНКТУ, ОСОБИСТО ПІДПИСАТИ ТА ДАТУВАТИ ЦЮ СТОРІНКУ. 

	Я підтверджую, що:
	Підпис досліджуваного

	
	

	· я прочитав та зрозумів всю інформацію  і у мене був час подумати для прийняття рішення.
	

	
	

	· я мав можливість поставити досліднику додаткові питання, на які була отримана вичерпна  відповідь. 
	

	                                                                                       
	

	· я розумію, що моя участь є добровільною і я маю  можливість відмовитися від участі в дослідженні в будь-який час без пояснення причин, без обмеження моїх прав, без завдання шкоди моєму лікуванню згідно існуючих в Україні протоколів. 
	

	              
	

	· я отримав копію цієї Інформованої згоди.      
	

	                                                               
	

	· я погоджуюсь взяти участь у вищевказаному  дослідженні.    
	


ПАЦІЄНТ-досліджуваний:

	П.І.Б. 

Друкованими літерами
	Підпис
	Контактні дані

(адреса, телефон)
	Дата

	
	
	
	


ГОЛОВНИЙ ДОСЛІДНИК:

	П.І.Б. 

Друкованими літерами
	Підпис
	Контактні дані

(адреса, телефон)
	Дата

	
	
	
	


Перш, ніж Ви погодитесь на участь у дослідженні, обговоріть все, не поспішаючи, з лікарем- дослідником або іншими професіоналами, а також зі своїми родичами!

Підпис досліджуваного ______________ Дата підпису інформованої згоди _________ 

















































































































































































































