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Зерттеуді бағалау нысаны
	



Мақсат: жергілікті биоэтикалық комитет (ЛЭК) мүшелерінің бекітуге алғаш рет ұсынылған зерттеу хаттамасын (ЗХ) қарау кезінде бағалау нысанын қолдану процесін сипаттаңыз. Бағалау нысаны бағалау үдерісін стандарттау және әрбір хаттама бойынша есепті, ұсынымдарды және түсініктемелерді жүзеге асыру үшін құрастырылған. 

Қолданылу саласы: СОР ЛЭК-ті бастапқы бағалау және бекіту үшін ұсынылған барлық хаттамаларды қарауға және бағалауға қолданылады.  Бағалау нысанындағы арнайы мәселелер хаттаманың өзінде және/немесе хаттамаға қатысты құжаттарда егжей-тегжейлі қамтылуы тиіс. Хаттаманы талқылау барысында айтылған тиісті пікірлер нысанда ескерілуі тиіс.  ОЭК қабылдаған шешім және оны қабылдау негіздемесі өтінімді бағалау нысанында ескерілуі тиіс. 

Жауапкершілік: рецензенттердің жауапкершілігі әрбір зерттеу хаттамасын бағалағаннан кейін бағалау парағын шешіммен және ескертулермен бірге толтыру болып табылады. Хатшылық әрбір хаттама бойынша шешімдерді, тиісті пікірлерді және пікірлерді, соның ішінде шешімнің себептерін құжаттауға жауапты. Төраға мен жауапты хатшы қол қоюы және шешімнің бекітілген күнін нысанда көрсетуі керек.

1-қосымшаға сәйкес зерттеуді бағалау нысанында хаттама жасау қажет. 
Зерттеу хаттамасына шолу келесі тармақтарды қамтуы тиіс:
· Адамның зерттеуге қатысу қажеттілігі 
· Мақсаттар зерттеулер 
· Шолу әдебиеттер тізімі 
· Іріктеме көлемі
· Әдістеме және деректерді басқару 
· Қосу/алып тастау критерийлері 
· Бақылау топтары (егер бар болса, плацебо) 
· Зерттеуден шығу немесе оған қатысуды тоқтату критерийлері 
Зерттеушінің және зерттеу орталығының біліктілігін бағалауды жүргізу кезінде мыналар қажет зерттеушінің тәжірибесі мен дайындығы оның жүргізіп жатқан зерттеулеріне сәйкес келе ме, жоқ па, соны қарастыру және ықтимал мүдделер қақтығысының ашылуын немесе мәлімдемесін тексеру, зерттеу орталығының жабдықтары мен инфрақұрылымы сәйкес келе ме? 
Негізгі зерттеуші, егер медициналық білімі болмаса, қажет болған жағдайда дәрігерден кеңес алуы керек. 
Зерттеуге қатысу ерікті негізде және мәжбүрлеусіз жүргізілуі тиіс. Келесі формациялар мен құжаттар қолда болуы тиіс: 
· Ақпараттандырылған келісімді (АК) алу рәсімі
· Пациент деректері туралы ақпараттық парақ 
· АК құжатын жергілікті тілге аударуды қамтамасыз ету 
· Мекенжайы және телефон нөмірлері бар байланыс тұлғаларын көрсету 
· Құпиялылық пен құпиялылықтың көрінісі 
· Тәуекелдер – физикалық, психикалық, әлеуметтік 
· Пайда – қатысушыларға және басқа да мүдделі тұлғаларға 
· Өтемақыны көрсету – негізделген/негізделмеген 
· Тарту осал адамдардың топтар 
· Медициналық/психоәлеуметтік қолдау көрсету 
· Мертігу кезінде медициналық көмек көрсету
· Биологиялық материалдарды пайдалану 
Зерттелетін топты зерттеу процесіне тарту және әсер ету 
· Сыналушы тұлғалар тобымен консультациялар
· Зерттеу жоспарын құруға, нәтижелерді талдауға және жариялауға жергілікті зерттеушілер мен институттарды тарту 
· Жергілікті жерлерде ғылым мен медицинаның дамуына қосқан үлесі 
· Жергілікті халық үшін пайдасы 
· Зерттеу нәтижелерінің қолжетімділігі 

Шешім қабылдау барысында бағалау туралы есеп нысанын (2-қосымша) алу және шешімді тиісті жерде белгілеу қажет: "Рұқсат етілген", "Ұсыныстармен рұқсат етілген", "Қайта қарау", "Рұқсат етілмеген". Көрсету қажет 
негіздеме, бас тартқан жағдайда түсініктемелер мен ұсыныстар енгізу, құжатқа қол қою және  нысанды ЛЭК хатшылығына жіберу. 

Бағалау нысанын және бағалау нәтижелерін әр рецензенттен жинау қажет. Содан кейін отырыстың күн тәртібіндегі әрбір зерттеу бойынша ескертулерді, ұсыныстарды және пікірлерді қорытындылаңыз. 
ЖЭК шешімін ресімдеу кезінде шешім нысаны (3-қосымша) болуы қажет. Хатшылық ақпаратты толықтыруды жүзеге асырады. Қажет қатысушы мүшелер мен олардың дауыстарын тізімдеңіз. ЛЭК мүшелері қол жеткізген нұсқауларды, кеңестерді және шешімдерді қорытындылау. Әрі қарай, ЛЭК төрағасы немесе жауапты хатшы соңғы шешімге қол қояды. Құжаттың түпнұсқасы "ЖЭК шешімдері" файлына орналастырылады. 


















1 Қосымша
Зерттеуді бағалау нысаны 
	№  Хаттамалар:
	Күні  (Д/M/Ж):

	Атауы:


	Негізгі зерттеушілер:
	тел. 

	Институт:
	тел. 

	Бірлескен зерттеуші( лер) :
	тел. 

	Зерттеушілердің жалпы саны:
	
	Қатысушы орталықтардың саны
	

	Қаржыландырушы ұйым:
	
	тел 

	Зерттеудің ұзақтығы:
	
	Мәртебе:
	 Жаңа    Қайталау.      Қосымша.

	Рецензенттің аты-жөні:
	
	тел 

	Зерттеу түрі 
	 Араласу     Індет. 	   Бақылау  
 Құжаттар	 Сына.	   Генетикалық
 Әлеуметтанушы. сауалнама	 Басқалар (көрсетіңіз)……………………….

	 Бағалау мәртебесі:
	 Әдеттегі   		 Жеделдетілген   	 Шұғыл

	Зерттеуді қысқаша сипаттаңыз: Тиісті тармақтарды белгілеңіз: 
 Рандомизир. 		 Стратификацияланған. Кездейсоқ.	 Ашық
 Қос соқыр		 Плацебо қарсы.	             Емдеумен бірге
 Қиылысу.			 Параллель.			 Арасында.талдау
 Маталар                    	 Қан                      	 Генетика
 Көпорталық.		 Скрининг			 Сипаттамалық
Қысқаша зерттеу жоспары және стат.әдістер:
Зерттеудің мақсаттары :
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………




Белгілеңіз тиісті тармақтар 
	1
	Мақсаттар
  анық  		  анық емес
	Нені жақсарту қажет?

	2
	Адамның қатысуы қажет пе?
  Иә  		 Жоқ
	Пікірлер өшірулі

	3
	Әдістеме:
  анық 		  анық емес
	Нені жақсарту қажет?

	4
	Алдын ала ақпарат және деректер
· жеткілікті 	      
       жеткіліксіз
	Пікірлер өшірулі:

	5
	Тәуекел мен пайданы бағалау
 қолайлы       
 қолайсыз
	Пікірлер өшірулі:

	6
	Қосу критерийлері
 сәйкес келеді	     
  сәйкес емес
	Пікірлер өшірулі:

	7
	Өшіру критерийлері
 сәйкес.	       сәйкес емес.
	Пікірлер өшірулі:

	8
	Күшін жою критерийлері
 сәйкес.	      сәйкес емес.
	Пікірлер өшірулі:

	9
	Осал топтардың қатысуы
  Иә 		               Жоқ
	Пікірлер өшірулі

	10
	Қатысу еріктілігі
  Иә     		   Жоқ
	Пікірлер өшірулі:

	11
	Қатысушылар саны жеткілікті ме?
  Иә  		  Жоқ
	Пікірлер өшірулі:

	12
	Бақылау топтары (плацебо)
  Иә		             Жоқ 

	Пікірлер өшірулі:

	13
	Негізгі орындаушының біліктілігінің сәйкестігі
  Иә  		  Жоқ
	Пікірлер өшірулі:

	14
	Мүдделер қақтығысын ашу немесе жариялау 
  Иә  		  Жоқ
	Пікірлер өшірулі:

	15
	Зерттеу орталығының жабдықталуы мен инфрақұрылымы
 Сәйкес.                  Сәйкес емес.
	Пікірлер өшірулі:

	16
	Тұрғындармен консультациялар
  Иә   	                  Жоқ
	Пікірлер өшірулі

	17
	Жоспарлауға, талдауға және жариялауға жергілікті зерттеушілерді тарту 
  Иә  		       Жоқ
	Пікірлер өшірулі:

	18
	Жергілікті ғылым мен медициналық көмектің дамуына қосқан үлесі
  Иә    		 Жоқ
	Пікірлер өшірулі:

	19
	Жергілікті халық үшін пайдасы
  Иә   		  Жоқ
	Пікірлер өшірулі:

	20
	Осыған ұқсас зерттеулер/нәтижелер бар ма
  Иә  		  Жоқ
	Пікірлер өшірулі:

	21
	Тіндерді/қанды шетелге жіберу керек пе?
  Иә   		  Жоқ
	Пікірлер өшірулі:

	22
	АЖ алу процедуралары қолайлы ма?
  Иә  		  Жоқ
	Пікірлер өшірулі:

	23
	АЖ құжатының мазмұны 
  айқын  		  түсініксіз
	Пікірлер өшірулі:

	24
	АЖ баяндау стилі
  айқын  	            түсініксіз
	Пікірлер өшірулі:

	25
	Қатысушылар үшін байланыс тұлғалары
  Иә  		  Жоқ
	Пікірлер өшірулі:


	26
	Құпиялылық/Құпиялылық
  Иә  		  Жоқ
	Пікірлер өшірулі:

	27
	Қатысу үшін мәжбүрлеу 
  Жоқ                 Мүмкін  
	Пікірлер өшірулі:

	28
	Медициналық/психологиялық көмек көрсету
 сәйкес. 	       сәйкес келмеу.
	Пікірлер өшірулі:

	29
	Зақымдану кезіндегі медициналық көмек
 сәйкес.	       сәйкес келмеу.
	Пікірлер өшірулі:

	30
	Өтемақы ұсыну
 сәйкес.	       сәйкес келмеу.
	Пікірлер өшірулі:





























Қосымша 2
Бағалау бойынша есеп


 Күні (Д/M/Г):_________________	        Хаттаманың №_________________

	Атауы:


	Бағалау элементтері 
	 Қоса берілген         Қоса берілмеген

	Қайта өтінімді бағалау 
	  Иә 		  Жоқ
	Алдыңғы қаралған күні:

	Шешім:
	 Рұқсат ету 	    	 Түсініктемелермен рұқсат етіңіз	      
 Қайта тапсыру    	  Рұқсат етілмейді

	Пікірлер :
	




	Қолы: 
	

	Күні:





Қосымша  3
ЛЭК шешімі 

Отырыс № ____________		Күні (Д/M/Г)___________________
Хаттама № ____________		.Берілген нөмір_________________

	Хаттаманың атауы:

	Негізгі зерттеуші:
	

	Институт:
	

	Қарастырылған элементтер  
	 Қоса берілген	 Қоса берілмеген

	Қайта қарау 
	  Иә 		  Жоқ
	Алдыңғы қаралған күні:

	Шешім:

	 Рұқсат етілген (Р) Ұсыныстармен рұқсат етілген (ҰС)  
  Қайта өтінім беру (ҚӨ)         Рұқсат етілмеген (РЕ)

	
	
	шешім

	№.
	ЛЭК мүшелерінің дауыс беруі 
	Р
	ҰС
	ҚӨ
	РЕ

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


  Ескертпе:	  Р - Рұқсат етілген; Ұс– Ұсыныстармен рұқсат етілген;  
               ҚӨ – Қайта өтінім беру; РЕ – Рұқсат етілмеген

Қолы:
…………………………………… 				………………………..…..
Төраға 				Жауапты хатшы

Күні________________________				
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