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Стандартная операционная процедура 
«НАБЛЮДЕНИЕ ЗА ХОДОМ ИССЛЕДОВАНИЯ»

Целью настоящей стандартной операционной процедуры является описание процедуры (частоты, периодичности и условий) проведения наблюдения за ходом исследования, по которому было принято положительное решение. Наблюдение может проводиться или в форме заочной экспертизы текущих данных по протоколу исследования и/или путем проведения контрольного визита в исследовательский центр для определения соответствия процесса проведения конкретного исследования требованиям по соблюдению прав участников исследования, GCP, GLP и условиям соответствующего протокола. 
Область применения - данный СОП применим ко всем видам экспертизы проведения исследования одобренного Комиссией по биоэтике. 
Ответственность - экспертиза данных по текущему исследованию и инспектирование по месту проведения санкционированного исследования, которое проводится членами Комиссии.
Секретарь Комиссии по согласованию с Председателем Комиссии должен проводить контроль за соблюдением сроков инспектирования и получением отчетов.
Рассмотрения требуют следующие события и обстоятельства, возникающие в ходе исследования: 
· все поправки к протоколу, которые могут повлиять на соблюдение прав, безопасность и здоровье участников исследования или проведение самого исследования;
· серьезные и непредвиденные нежелательные явления, связанные с проведением исследования или исследуемым продуктом, а также предпринятые в этой связи меры со стороны исследователей, спонсоров и официальных инстанций;
· любые события или новая информация, которые могут изменить соотношение польза/риск для участников исследования. 
Плановое наблюдение за ходом исследования включает в себя: 
- Подачу отчета о ходе исследования с кратностью, определенной КБ при принятии положительного решения, при длительных исследованиях не реже 1 раза в год. При участии в КИ уязвимого контингента (дети, пожилые и т.д.) или по каким-либо другим причинам, Комиссия может рассматривать ход исследования чаще. Заявка на текущую экспертизу и отчет составляется по утвержденной Комиссией форме, подписывается и датируется главным исследователем (Приложение 1). 
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	ПРОТОКОЛ №.:
	Номер :   / -

	НАЗВАНИЕ:


	Научный консультант:


	Требуемые действия:
·  Продление – продолжение набора новых пациентов (экспериментов над животными)
·  Продление – набор пациентов только для последующего наблюдения
·  Прекращение – приостановка исследования 

Имели ли место поправки с момента последней экспертизы? 
· НЕТ
· ДА (коротко опишите)

Резюме об участниках исследования:
          	Превышение числа, установленного КЭ
          	Число новых пациентов с момента последней экспертизы
           	Общее число  пациентов с момента начала исследования

Исключение из набора
· НЕТ
· Мужчины
· Женщины
· Другие (укажите:                                           )

Уязвимые пациенты
· Нет
· Физически
· Ментально
· Социально

Имели ли место изменения в популяции участников, методах набора или критериях выбора с момента последней экспертизы? 

· Нет
· Да (Объясните изменения в приложении)


Имели ли место изменения в процессе ИС или документации с момента последней экспертизы? 

· Нет
· Да (Объясните изменения в приложении)


	
Имеется ли информация в литературе или из данных аналогичных исследований, содержащая новые факты о балансе риск/польза, требующая новой оценки ПИ для включения пациентов?

· Нет
· Да (объясните в приложении)


Имели ли место осложнения или непредвиденные явления с момента последней экспертизы?
· Нет
· Да (Объясните в приложении)


Имело ли место исключение пациентов из исследования с момента последней экспертизы? 
· Нет
· Да (Объясните в приложении)


Новый исследуемый препарат/прибор?
  Нет          	   Препарат	  Оборудование
		 №. …………………………..                                                                                        
		Название:  ……………………………                                                                                          
		Спонсор:  …………………………                                                                                      
		Разработчик: ………………………

Ионизирующая радиация (Рентген, изотопы и т.д.)
· Нет
· Только по медицинским показаниям

Имели ли место изменения в команде исследователей с момента последней экспертизы? 
· Нет
· Да (объясните изменения в приложении)
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Замена исследователя/научного руководителя?

· Нет

· Отстранен:…………………………………………….


· Добавлен: …………………………………………………                                                                                         




	

Имеет ли место конфликт интересов в команде исследователей с момента последней экспертизы?
· Нет
· Да (Приложите описание)




Подписи:
	                                                                               Дата: ……………….                                                     
	     Руководитель исследование

	                                                                               Дата: ……………….                                                     
 	     Главный исследователь
_____________________________________________________________
Комментарий/Решение КЭ:

Одобрено

	                                                                               Дата:…………………                                                      
	  Председатель КБ

Заполнено

	                                                                               Дата:…………………                                                      
	    Секретарь КБ
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