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Протокол-заявка на проведение этической экспертизы 
исследования с использованием биоматериала от людей
Тема исследования  ______________________________

Исполнители исследования (ФИО, звание, степень): _____________________

Наименование лаборатории (структурного подразделения) всех участников группы исследователей: ______________
	[bookmark: _GoBack]1
	 Сроки выполнения исследования
	     

	2
	Место проведения исследования (в том числе клинические центры и компании-спонсоры).
	     

	3
	Цель исследования.
	

	4
	Задачи исследования.
	

	5
	Тезисное обоснование научной новизны и практической значимости проведения исследования.
	     

	6.
	Описание дизайна исследования и его основных этапов.
(в разделе должны быть изложены основные этапы исследования и их последовательность, максимально подробно отражены процедуры получения, обработки, исследования, хранения (если предусмотрено) и утилизации биообразцов).
	     

	7
	Основные материалы и методы проведения исследования.   
	     

	8
	Ожидаемые результаты исследования (перечислить).
	     

	9
	Основные характеристики субъектов исследования (доноров биоматериала).
(например, доноры или пациенты ЛПО, их численность, половозрастное распределение, иные группирующие признаки). 
	     

	10
	Критерии включения/исключения из исследования.
	

	11
	Наличие информированного согласия пациента/донора на отбор биоматериала или обоснование его отсутствия.
	     

	12
	Описание процедуры обезличивания данных пациента/донора.
	     

	13
	Биоматериал от пациентов/доноров собран с целью проведения текущего исследования или предусмотрено повторное использование образцов?
	     

	14
	Комментарии исследователя.
	     



Подтверждаю, что
вся информация, указанная в данной протокол-заявке, ВЕРНА;
весь персонал, выполняющий манипуляции с биообразцами от людей, является компетентным и имеет достаточный опыт выполнения перечисленных процедур;
при возникновении существенных изменений в протоколе во время проведения исследования, обязуюсь направить документы на проведение повторной этической экспертизы в установленном порядке;
отсутствуют конфликты интересов с другими исследовательскими группами.

	Руководитель исследования
	
	
	     

	
	(подпись)
	
	(ФИО полностью)

	Руководитель лаборатории
	
	
	     

	
	(подпись)
	
	(ФИО полностью)

	

	«  »      20   г.

	
	(дата заполнения)
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