По рекомендации Отдела Социальной политики и Страхования
наш Региональный Независимый Этический Комитет
внесён в официальный реестр
Управления Содействия Исследованиям по Проблемам Человека (OHRP)

Регистрационный номер IRB 00005839 IORG 0004900 (OHRP)

Список документов,
предоставляемых аспирантами, докторантами и соискателями ученых степеней
в Региональный Независимый Этический Комитет
для этической экспертизы диссертационных исследований.
Для клинических исследований

1. Выписка из протокола заседания Проблемной комиссии – для утверждения темы диссертации; выписка из протокола заседания кафедры – для представления к защите. В выписку включается краткая аннотация этического аспекта исследования. В аннотацию входит подробное описание контингента испытуемых, чёткие и подробные критерии включения и исключения из исследования. Выписка подписывается председателем и секретарём Проблемной комиссии (заведующим кафедрой) и рецензентом из числа присутствующих на заседании, который оценивает соблюдение исследователем этических норм.
2. Дизайн исследования составляется на основе аннотации и должен отражать характер исследования (напр. рандомизированное, простое, когортное, в параллельных группах и т.д.), специфику и новизну исследования. Дизайн показывает алгоритм исследования, его этапы, критерии включения и исключения из исследования. Может быть представлен в виде схемы или таблицы.

3. Информация для пациента. Необходимо изложить максимум информации об исследовании доступным для понимания испытуемых языком. Информация включает: цель исследования, процедуры, проводимые в ходе исследования, предполагаемые риски, возможные в ходе исследования, способы компенсации возможных рисков, гарантия конфиденциальности и непредвзятости,  процедура возможного выхода из исследования и контактные данные исследователя.
4. На основе Информации для пациента составляется Форма добровольного информированного согласия на участие в клиническом исследовании. 

Если исследование предполагает работу с историями болезней пациентов, необходимо предоставить письменное разрешение на работу с документами, подписанное главой ЛПУ, в котором проводится исследование.

Экспериментальное исследование.

1. Выписка из протокола заседания Проблемной комиссии – для утверждения темы диссертации; выписка из протокола заседания кафедры – для представления к защите. Выписка должна содержать аннотацию,  в которой документы, регламентирующие работу с лабораторными животными.
2. Дизайн исследования составляется на основе аннотации  и показывает алгоритм исследования, его этапы. Дизайн может быть представлен в виде схемы или таблицы.

Если работа предполагает эвтаназию животных, предоставляется документ, показывающий наличие в лаборатории достаточного количества препарата для эвтаназии.
Документы для экспертизы принимаются секретарем Этического комитета Чеботарева О.А.
в ауд.4-19  Главного корпуса ВолгГМУ

