ПРОТОКОЛ  БІОМЕДИЧНОГО   ДОСЛІДЖЕННЯ

1. Загальні відомості                                                                                                                            

Назва біомедичного дослідження, код, дата (якщо існують поправки/зміни  до  протоколу, то мають бути зазначені їх номер та дата їх прийняття комісією з питань етики при ДНУ “ЦІТОЗ” ДУС). Інформація про замовника та представника замовника (монітора), їх місцезнаходження, контактні телефони, е-mail. Прізвище та посада особи, що підписує  протокол та поправки до нього з боку замовника досліджень.                                                                

Прізвище, ім’я та по-батькові, посада, місце проживання, контактні телефони, е-mail  фахівця в галузі  біомедицини, відповідального за проведення  дослідження з боку замовника. Прізвище, ім’я та по-батькові, посада, місцезнаходження, телефон, е-mail головного (відповідального) дослідника. Місцезнаходження, телефон, е-mail дослідної  бази  (лікувально-профілактичного або науково-дослідного закладу). 

    2. Обгрунтування дослідження           

Назва та опис досліджуваного препарату, засобу або приладу. Короткий опис результатів попередніх біомедичних досліджень, що мають значимість для данного дослідження. Короткий опис відомих і передбачуваних ризиків та користі даного дослідження для  досліджуваних. Опис та обгрунтування шляхів введення, дозування, схем та тривалості введення досліджуваних медичних препаратів. Обов’язки щодо проведення біомедичного дослідження з дотриманням протоколу дослідження, діючих етико-правових та нормативних вимог та стандартів щодо належної клінічної, лабораторної та ін. практики.

3.   Мета і завдання біомедичного дослідження

Опис мети  та завдань біомедичного дослідження.

4.  Методологія та план біомедичного дослідження

Короткий опис основних методів дослідження. Опис медичних препаратів, лікарських засобів, приладів, яки будуть використовуватися в даному дослідженні за літературними даними та згідно листку-вкладишу на препарат (дозування та схеми введення, опис лікарської форми, упаковки та маркування).  Опис дослідження (наприклад, подвійний сліпий, плацебо-контрольований метод, метод паралельних груп) та схематичне  зображення методології, процедур і стадій дослідження. Опис заходів, які дають змогу знизити/уникнути впливу систематичної помилки,  яка пов’язана  з ходом  дослідження (рандомізація,  сліпий метод) та ін.  

5. Науково-практична новизна дослідження

6. Включення та виключення досліджуваних у біомедичне дослідження  

6.1.  Критерії включення досліджуваних 

6.2.  Критерії  невключення досліджуваних 

6.3. Критерії виключення досліджуваних із дослідження 

7. Опис діагностичних або лікувальних процедур, які є частиною дослідження

8. Оцінка ефективності досліджуваного медичного препарату (якщо такий є)

9. Оцінка безпеки для досліджуваних

10.  Експерименти на тваринах (якщо передбачаються)

11. Статистичні методи

12. Прямий доступ до первинних даних
13. Контроль якості та забезпечення якості

14. Збір даних і ведення документації

15. Фінасування та страхування

16.  Публікації
17.  Додатки

18. Обов’язки дослідника

Я_______(ПІБ дослідника)_______________зобов’язуюсь дотримуватися принципів біоетики законодавчих норм та вимог щодо проведення біомедичних досліджень, а саме: Гельсінської декларації (2000), Конституції України, Цивільного кодексу України (2006), Основ законодавства України про охорону здоров’я, закону України «Про захист тварин від жорстокого поводження», Настанови з клінічних досліджень МОЗ України № 42-7.0:2005 «Лікарські засоби. Належна клінічна практика» (2005), Наказу МОЗ України № 690 «Про затвердження порядку проведення клінічних випробувань лікарських засобів та експертизи матеріалів клінічних випробувань і типового положення про комісію з питань етики» (2009), наказу МОЗ України № 314 “Про затвердження Правил проведення клінічних випробувань медичної техники та виробів медичного призначення і Типового положення про комісію з питань етики” (2006, із змінами, внесеними згідно наказу МОЗ України № 886 від 30.11.2009), Етичного кодексу лікаря України (2009).
