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Комітет з біоетики наукових досліджень 

	

	Голові Комітету з біоетики наукових досліджень у Київському національному університеті імені Тараса Шевченка
_____________________________________
Ім’я та ПРІЗВИЩЕ 
наукового керівника (аспіранта/здобувача)  _____________________________________ 
назва структурного підрозділу
_____________________________________
Ім’я та ПРІЗВИЩЕ





ЗАЯВА НА РОЗГЛЯД  ПРОЕКТУ 
*Наукового дослідження/ Експериментальної розробки/ Клінічного випробування/ Дисертаційного дослідження  (вказати потрібне)
із залученням пацієнтів (здорових добровольців)



	
Протокол засідання №: _______

Дата розгляду:        «___»______ 20___ р.




*- залишити тільки потрібне, інше видалити, підстрочні підказки видалити.


	*Назва наукового проекту/ тема дисертаційного дослідження: 



	Тривалість проекту: 
                                   початок – 
                                   закінчення – 
У рамках реалізації проекту з моменту надання дозволу

	
Перелічіть нижче всіх учасників дослідження, включаючи представників з інших закладів/установ

	Керівник проекту/науковий керівник/консультант дисертанта:
Прізвище, ініціали                Науковий ступінь               Посада                  Телефон
           
             

	Відповідальний виконавець/аспірант (докторант):
Прізвище, ініціали                Науковий ступінь               Посада                   Телефон



	Співдослідники
Прізвище, ініціали              Науковий ступінь               Посада                    Телефон 






	


ДЖЕРЕЛА ФІНАНСУВАННЯ ПРОЕКТУ

Відмітьте все, що стосується джерел фінансування цього дослідження, включаючи очікувані джерела фінансування.
	Державний бюджет
	

	Господарчо-розрахункове
	

	Грант
	

	Інше
	



Фінансуюча організація  _________________________

№ Договору/контракту/гранту _________________________________

Назва  Договору/контракту/гранту   ________________________________________________ 

МІСЦЯ ВИКОНАННЯ

	Місця 
виконання досліджень
	Наявність сертифікату або листа схвалення 
	Наявність листа зв’язку або підтримки (відповідно)

	1. 

	        додається
 х     очікується
         не існує
	        додається 

         очікується

   х    не існує

	2. 




	        додається                                

        очікується
        не існує
	        додається 

         очікується

         не існує

	3. 




	        додається                                

        очікується                                                                                   
                   
       не існує
	        додається 

         очікується

         не існує



НАЯВНІСТЬ ПОПЕРЕДНЬОГО РОЗГЛЯДУ

Якщо матеріали проекту попередньо розглядали в інших установах внесіть потрібні відомості в таблицю і додайте отримані схвалення. Вкажіть, чи потрібен перегляд схвалення будь-яких з цих Комітетів. 
Надані матеріали будуть враховані Комітетом з біоетики наукових досліджень у Київському національному університеті імені Тараса Шевченка при прийнятті рішення стосовно проекту дослідження.

	Установа чи орган, 
від якого отримано схвалення
	Дата 
схвалення

	

	

	

	 






КАТЕГОРІЇ ДОСЛІДЖЕНЬ:
Будь ласка, зазначте всі категорії, які використовуєте у своєму дослідженні
Дослідження будуть проведені з застосуванням методів:


 «СТИСЛИЙ ЗМІСТ ПРОЕКТУ:»

1) мета дослідження, сучасний рівень знань з цієї проблеми, актуальність проекту, схема та методи дослідження; 

2) коротку характеристику процедур, які будуть пропонуватись для виконання суб’єктам дослідження; 

3) опис потенційного ризику для суб’єктів; 

4) очікувану користь; 

5) опис  процедури залучення та згоди. 

Загальний обсяг стислого змісту – близько 300 слів (в межах даної сторінки).  

( Метою роботи є..; Дослідження будуть проведені за допомогою…; Загальний план досліджень включає:…; Результати досліджень дозволять:….)

Проектом передбачається: 

1. Дослідити 
2. Вивчити 
3. Встановити 
4. Провести аналіз 



ГАРАНТІЯ ВІДПОВІДАЛЬНОГО ВИКОНАВЦЯ/ АСПІРАНТА (ДОКТОРАНТА)
Я підтверджую, що інформація, передбачена в цій заяві, є повною та вірною.
Я розумію те, що як відповідальний виконавець/ аспірант(докторант), несу повну відповідальність за захист прав та гідності людей, запрошених як суб’єктів, керування дослідом та етичне виконання проекту.
Погоджуюсь виконувати процедури та йти на поступки вимогам Комітету з біоетики наукових досліджень, так само як і всім національним, галузевим та місцевим законам (постановам, наказам), спрямованим на захист людей, запрошених як суб’єктів дослідження. 

Я своєчасно закінчу необхідну освітню програму з етичних норм та основних вимог. Надалі я запевняю, що запропоноване дослідження не є в процесі виконання (окрім затвердження його Київським національним університетом імені Тараса Шевченка).
Відповідальний виконавець/аспірант (докторант): 

_________________                ___________________                ____  _____________202_  р.
            підпис                                                         Ім’я та ПРІЗВИЩЕ                                                 дата  

ГАРАНТІЯ НАУКОВОГО КЕРІВНИКА  ПРОЕКТУ/ КЕРІВНИКА/КОНСУЛЬТАНТА ДИСЕРТАНТА

Моїм підписом, я, як відповідальна особа за проведення даного дослідження, гарантую, що науково-технічний персонал  добре інформований про законоположення та керівництва стосовно проведення наукових досліджень з людьми як суб’єктами і має достатні знання та досвід, щоб вести це специфічне дослідження згідно з утвердженим протоколом.
Крім того
· Я згоден(-на) регулярно зустрічатись з дослідниками, щоб спостерігати за розвитком дослідження.
· При виникненні проблем під час дослідження я згоден(-на) особисто надавати допомогу дослідникам у їх вирішенні.
· Я запевняю, що дослідники завчасно повідомлятимуть КНУ при появі вагомих або небажаних ускладнень.
· Якщо я буду відсутній (-ня), як у випадку, коли я у відпустці, я делегую свої обов’язки іншому науковому керівнику та в письмовій формі повідомлю КНУ.
· Я запевняю, що дослідники завчасно завершать необхідну освітню програму з етичних принципів та основних вимог.
Надалі я запевняю, що пропоноване дослідження не є в процесі виконання (за винятком затвердження його Київським національним університетом імені Тараса Шевченка).

Науковий керівник/консультант                                    

_________________                        ___________________              ____  ____________ 202_  р.
              підпис                                                             Ім’я та ПРІЗВИЩЕ                                                 дата  

Примітка: науковим керівником може бути керівник підрозділу, провідний чи старший науковий співробітник. Вони вважаються відповідальною особою за правове та етичне виконання проекту. 


ПІДПИС КЕРІВНИКА ПІДРОЗДІЛУ

Підтверджую, що це дослідження узгоджено з існуючими стандартами, і запевняю, що відповідальний виконавець/ аспірант(докторант) виконав усі вимоги, необхідні для розгляду і затвердження Проекту.

_________________               _____________________                   ____  ____________ 202_  р.
              підпис                                                         Ім’я та ПРІЗВИЩЕ                                                        дата  



Додатки:
1. Додаток 1 «Дослідницький протокол»
2. Додаток 2 «Визначення людини як суб’єкта та методи набору учасників проекту»
3. Додаток 3 «Ризики та користь від дослідження»
4. Додаток 4 «Конфіденційність даних»
5. Додаток 5 «Процес інформованої згоди»
6. Додаток 6 «Інформована згода»
7. Додаток 7 «Згода на обробку персональних даних»


Додаток 1                                                                                                                                           

ДОСЛІДНИЦЬКИЙ ПРОТОКОЛ


1. Актуальність, сучасний рівень знань з цієї проблеми, мета та значення дослідження, що пропонується. 
Актуальність.

Мета дослідження. 

2. Програма та методи дослідження. Обгрунтуйте доцільність проведення дослідження із залученням суб’єктів.
Програма дослідження.

Методи дослідження.

3. Чи використовуються в цьому дослідженні нові медикаменти, біопрепарати або прилади? (
Х
)
                                                                                                            Так                Ні

(Якщо так, надайте відомості про нові медикаменти, біопрепарати або прилади)                                 


4. Опишіть завдання, тести чи процедури, які будуть пропонуватись для виконання суб’єктам дослідження.
(Порада: дайте поетапний (крок за кроком) опис процедур, та проведіть чітку лінію розподілу між процедурами дослідження та процедурами для клінічних цілей.



Додаток 2


ВИЗНАЧЕННЯ СУБ’ЄКТА ТА МЕТОДИ НАБОРУ УЧАСНИКІВ ПРОЕКТУ

1. Популяція суб’єктів 
а. Запланована кількість учасників: 

(Необхідно вказати  ту кількість об’єктів, яку буде залучено до проекту для того, щоб отримати запланований обсяг даних. Якщо дослідження планується провести в різних місцях, вкажіть приблизну кількість учасників в кожній категорії для конкретного  місця проведення дослідження. Додатково, якщо Ви плануєте вивчати тільки представників однієї статі, впишіть наукове обгрунтування цього в частині “Умови включення/ виключення суб’єктів).

б. Вікові категорії:

в. Місцезнаходження суб’єктів під час збору даних:

г. Опишіть популяції, які будуть виключені з дослідження. Будь ласка, опишіть чому в дослідження не можуть бути включені інші популяції, щоб упевнитись у об’єктивному виборі суб’єктів. Дослідники не повинні відбирати суб’єктів за упередженими критеріями. Критерії відбору.



2. Методи залучення суб’єктів до участі в проекті

а. Опишіть, як суб’єкти будуть ідентифіковані та залучені до участі в проекті. Додайте всю інформацію щодо залучення суб’єктів до проекту. 

          б. Вкажіть критерії, за якими будуть включатися або виключатися суб’єкти з даного дослідження.

1) критерії для включення суб’єктів:


2) критерії для виключення суб’єктів:

     
в.   Як та ким визначаються критерії включення/ виключення суб’єктів дослідження?





Додаток 3 

РИЗИКИ ТА КОРИСТЬ ВІД ДОСЛІДЖЕННЯ
1. Вкажіть ризики (відомі та ймовірні) і опишіть очікувану частоту їх виникнення, ступінь тяжкості та потенційну зворотність. Опишіть усі потенційні пізні ефекти (Порада: ризик може бути психологічним, фізичним, соціальним, економічним або юридичним).


2. Які втручання/призначення/маніпуляції/техніки/аналізи/ризики включає в себе дослідження: 

a. Особливості зберігання зібраних зразків:


3. Заходи щодо мінімізації ризиків:

Чому ризики та незручності, згадані вище, слід вважати розумними? Які наукові результати очікуються від цього проекту? 

4. Користь від участі у дослідженні 








Додаток  4

КОНФІДЕНЦІЙНІСТЬ ДАНИХ

1. Опишіть заходи щодо захисту конфіденційності даних. 


2. Де будуть зберігатися дані і як довго? 


3. Хто матиме доступ до даних, що ідентифікують суб’єктів дослідження? 


4. Чи будуть дані та інформація про дослідження частиною постійної документації?  (
Х
)














Додаток 5 

ПРОЦЕС ІНФОРМОВАНОЇ ЗГОДИ
1. Здатність дати згоду. Чи всі дорослі суб’єкти будуть здатні брати повну участь у процесі надання Інформованої згоди?
                                                                                                                        

2. Опишіть як саме буде роз’яснено суб’єкту природу та мету дослідження. (Порада: не вказуйте “дивися форму згоди”). 


3. Яким чином буде оцінюватись розуміння цих пояснень суб’єктами? Які запитання будуть ставитись для оцінки розуміння суб’єктами природи та мети дослідження; чи це будуть записані відповіді; чи розуміння буде оцінюватись в інший час впродовж дослідження? 


4. Вкажіть коли і де згода буде обговорена та підтверджена документально, наприклад, безпосередньо перед проведенням процедур чи за декілька днів заздалегідь?


5. Форма згоди.

Підготуйте примірник згоди та подайте його до розгляду 



6. Чи претендуєте Ви на звільнення від отримання Інформованої згоди або на внесення змін в уніфіковану форму Інформованої згоди? Обґрунтуйте прохання про звільнення від отримання Інформованої згоди або на внесення змін у форму Інформованої згоди, давши відповіді на такі запитання:

a. Чому запропоноване дослідження становить не більше, ніж мінімальний ризик для суб’єктів?


б. Чому відмова від Інформованої згоди не буде мати ніякого негативного впливу на права та гідність суб’єктів?


в. Чому неможливо виконувати дослідження без звільнення від отримання Інформованої згоди або на внесення змін у її форму?


г. Як буде надаватись суб’єктам необхідна інформація в процесі дослідження?


7. Якщо проект буде звільнено від отримання Інформованої згоди Вам потрібно буде отримати від суб’єкта усний дозвіл, в якому містяться елементи письмової згоди. Будь ласка, зазначте нижче інформацію, яка буде прочитана/ надана суб’єктам дослідження для отримання усної згоди.

Додаток 6



ІНФОРМОВАНА ЗГОДА 
Пацієнта (здорового добровольця) на участь у дослідженні

Я, що нижче підписався(-лась)  ________________________________________________________________________________
прізвище, ім’я, по батькові
і мешкаю за адресою _____________________________________________________________
згоден(на) взяти  участь у проведенні дослідження на тему: _______________________

Передбачається встановити 

 (суть дослідження, в якому бере участь суб’єкт)

Я детально поінформований(на) науковцем, 

___________________________________________________________________________
                                                  прізвище, ім’я, по батькові

який проводить дане дослідження, про його мету, завдання та строки дослідження. 
Я мав(ла) можливість поставити йому запитання з усіх аспектів дослідження. Мені також надано для ознайомлення Інформаційний лист учасника дослідження.
Я поінформований(на):
· з питань ризиків, пов’язаних з участю у дослідженні, про права і гарантії, передбачені для захисту пацієнта (здорового добровольця) при виникненні ризиків; 
· я розумію, що моя участь є добровільною і я маю можливість вийти з дослідження в будь-який час без пояснення причин;
· я розумію, що участь у дослідженні є безоплатною.
· я отримав копію цієї ІНФОРМОВАНОЇ ЗГОДИ;

Я знаю, що інформація про мою участь у дослідженні залишається суворо конфіденційною.
Я згоден(на) з тим, що узагальнені результати дослідження можуть бути опубліковані, обговорюватись дослідниками, а також представниками уповноважених державних структур із збереженням конфіденційності щодо моїх особистих даних.
Отримавши роз’яснення, я повністю згоден(на) співробітничати з дослідником та негайно інформувати його в разі порушення мого самопочуття.

________________________________   
        підпис дослідника, ПІБ                                                                                          

Прочитав і згоден(на)

  ____________________           __________________          ____  ______________20 ___ р.  підпис пацієнта (здорового добровольця)                прізвище, ім’я, по батькові                 
                                       



Додаток 7



ЗГОДА
на збір та обробку персональних даних пацієнта (здорового добровольця) 



	[bookmark: 231]Я, ______________________________________________________________________________
                                                             (прізвище, ім'я, по батькові пацієнта (здорового добровольця)/
______________________________________________________________________________,
                                                            його законного представника/близьких родичів)
[bookmark: 232]шляхом підписання цього тексту, відповідно до Закону України “Про захист персональних даних” від 1 червня 2010 року № 2297-VІ, надаю Комітету з біоетики наукових досліджень у Київському національному університеті імені Тараса Шевченка (далі – Комітет) згоду на збір та обробку персональних даних, які можливо будуть використовуватися під час проведення наукового дослідження/ експериментальної розробки/ клінічного випробування/ дисертаційного дослідження/ статті ____________________________________ _______________________________________________________________________________,  повна назва наукового дослідження/клінічного випробування/експериментальної розробки/дисертаційного дослідження/ статті
[bookmark: 236]Обсяг моїх персональних даних (ПІБ, дата народження, реєстраційний номер облікової картки платника податків, номер та серія паспорту (іншого документа, за яким можна ідентифікувати особу), адреса проживання, номери телефонів), які оброблятимуться під час проведення наукового дослідження/ експериментальної розробки/ клінічного випробування/ дисертаційного дослідження/ статті визначається на підставі «Положення про Комітет з біоетики наукових досліджень у Київському національному університеті імені Тараса Шевченка». Передача моїх персональних даних третім особам здійснюється Комітетом у випадках, передбачених законодавством України.
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 Пацієнт або його законний представник/близький родич

 _____________________           __________________          ____  ______________202_  р.  підпис пацієнта (здорового добровольця)                прізвище, ім’я, по батькові                 
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[bookmark: 256]Керівник проекту/науковий керівник дисертанта:

_______________            _____________________                   ____  ______________ 202_ р.
            підпис                                           прізвище, ім’я, по батькові                                                         дата  




 
