Промежуточный отчет о ходе клинического исследования

Заполняется в печатной форме и представляется главным исследователем. 
На вопросы Да/Нет просьба указать ответ жирным шрифтом и подчеркнуть.
Прежде чем начнете формировать промежуточный отчет, ознакомьтесь с представленной ниже инструкцией.


I. Общие сведения об исследовании

	Название исследования

	Полное название согласно протоколу

	Номер протокола

	Номер, присвоенный протоколу

	Дата утверждения протокола ЛКБ
	Дата последнего утверждения/пересмотра


	ФИО главного исследователя, научная степень, должность 
	

	База проведения исследования
	

	Сроки проведения исследования
	Дата начала - дата окончания

	За какой период предоставляются сведения
	С ___ по ___

	Общая продолжительность исследования (в годах)
	



II. Ход исследования

	Началось ли проведение исследования?
	Да
Нет

	Если да, напишите фактическую дату начала исследования и клиническую базу
	

	Если нет, назовите причины, по которым исследование не начинается.
Когда планируется начало исследования?
	

	Планируемое количество субъектов (согласно протоколу)
	

	Количество субъектов, включенных на начало отчетного периода
	

	Количество субъектов, включенных в течение отчетного периода
	

	Общее количество включенных субъектов на дату отчета
	

	Количество субъектов, выбывших из исследования (причины)
	(Указать число и кратко причины)

	Есть ли какие-либо серьезные трудности с набором участников?
	Да
Нет

	Если да, напишите причину(ы)
	

	Планируете ли вы увеличить запланированный набор участников в исследование?
	Да
Нет

	Статус исследования
	Активно / Временно приостановлено / Досрочно прекращено



III. Соответствие Протоколу и этические аспекты

1. [bookmark: _GoBack]Были ли внесены изменения в Протокол или Информированное согласие в течение отчетного периода?
· Да (Если да, приложить все поправки и указать их статус утверждения ЛКБ) 
· Нет
2. Имели место отклонения от Протокола (нарушения) в течение отчетного периода?
· Да (Если да, предоставить в виде списка отклонения/нарушения, указать принятые меры и необходимость сообщения ЛКБ) 
· Нет
3. Соблюдались ли требования GCP и этические принципы?
· Да
· Нет
4. Были ли получены новые данные, которые могут повлиять на соотношение риск/польза для участников?
· Да (Если да, приложить и описать) 
· Нет

IV. Безопасность и нежелательные явления (НЯ)
	Пункт
	Описание
	Количество

	Общее количество нежелательных явлений (НЯ), зарегистрированных за отчетный период
	
	

	Количество серьезных нежелательных явлений (СНЯ) за отчетный период
	
	

	Количество СНЯ, связанных с исследуемым вмешательством, за отчетный период
	
	

	Количество непредвиденных серьезных нежелательных явлений/реакций (СНЯ) за отчетный период
	
	

	Количество НЯ/СНЯ за весь период исследования
	
	

	Были ли летальные исходы?
	Если «Да», то указать число и кратко причину
	

	Резюме оценки безопасности (постоянно ли соотношение риск/польза)
	
	


V. Резюме результатов и заключение главного исследователя
1. Краткое резюме основных результатов, полученных за отчетный период:

2. Планы на следующий отчетный период:

3. Заключение ГИ (включая обоснование продолжения исследования):

VI. Приложения
1. Список всех поправок к протоколу и/или информированному согласию за отчетный период.
2. Перечень всех отклонений от Протокола (нарушений) за отчетный период.
3. Сводная таблица всех НЯ/СНЯ, зарегистрированных за отчетный период.


Главный исследователь:  ___________    ___________________________________________
                                               подпись                                        ФИО

Дата: «_________»___________________202_ г



Приняла документы: 
___________   ____________________________________________________________________
Секретарь ЛКБ подпись, ФИО 
«_________»___________________202_ г













ИНСТРУКЦИЯ
по составлению заключительного отчета
Заполняется в печатной форме и представляется главным исследователем

Раздел II. Ход исследования
1. Планируемое количество субъектов: общее число субъектов, запланированное для включения в данном исследовании.
2. Количество субъектов, включенных на начало отчетного периода: накопленный итог включений до начала текущего отчетного периода. Все включенные субъекты должны иметь подписанное Информированное согласие.
3. Количество субъектов, включенных в течение отчетного периода: число новых субъектов, включенных исключительно за этот отрезок времени (например, за последние 6 месяцев).
4. Общее количество включенных субъектов на дату отчета: сумма пунктов 2 и 3. Это общий, окончательный итог включений на текущую дату.
5. Количество субъектов, выбывших из исследования (причины): укажите число субъектов, которые прекратили участие. Обязательно кратко укажите причину(ы) выбывания.
6. Статус исследования: выберите один из вариантов: Активно (идет набор или наблюдение) / Временно приостановлено (указать дату и причину приостановки) / Досрочно прекращено (указать дату и причину).

Раздел III. Соответствие Протоколу и этические аспекты
1. Поправки/Изменения: если "Да", приложите копии всех поправок и укажите, были ли они уже одобрены ЛКБ или находятся на рассмотрении.
2. Отклонения от Протокола (нарушения): укажите число и кратко опишите все существенные отклонения, имевшие место в отчетном периоде. Обязательно укажите причины и корректирующие действия, предпринятые ГИ.
3. Новые данные о риск/польза: если получена информация, которая может повлиять на безопасность или права участников (например, результаты из других центров, новые данные Спонсора и др.), предоставьте её резюме и оценку влияния.
Раздел IV.	Безопасность и нежелательные явления (НЯ)

Резюме оценки безопасности (постоянно ли соотношение риск/польза): кратко, но содержательно, прокомментируйте, подтверждается ли благоприятное соотношение ожидаемой пользы и риска для участников на основе данных, полученных за отчетный период. Опишите принятые меры, если риски возросли.

Остальные пункты не нуждаются в комментариях и раскрытии, и так все понятно.

Раздел V. Резюме результатов и заключение главного исследователя

1. Краткое резюме основных результатов, полученных за отчетный период.
Цель этого подраздела – дать ЛКБ предварительное, этически приемлемое представление о переносимости, безопасности и общем ходе исследования, не компрометируя его научную целостность (особенно при "слепом" дизайне).
Что необходимо указать:
1) Демографические данные: кратко опишите, соответствует ли включенная популяция (возраст, пол, основные характеристики) критериям включения/исключения, утвержденным ЛКБ.
2) Данные по дозированию/введению: сообщите, были ли значительные проблемы с приверженностью субъектов лечению, или потребовались ли частые коррекции дозы по причине безопасности.
3) Переносимость: обобщите информацию о наиболее частых НЯ (если это не нарушает "слепоту"). Укажите, если частота НЯ существенно отличается от ожидаемой.
4) "Слепота": четко подтвердите, что никакие данные, которые могут раскрыть распределение субъектов по группам лечения, не были использованы или раскрыты в отчете.
5) Промежуточный анализ: если Протокол предусматривал проведение промежуточного анализа, кратко укажите его заключение, касающееся безопасности и этики продолжения исследования.
NB! Строго запрещено раскрывать данные, которые могут демаскировать лечение (например, "В группе A наблюдалось 5 СНЯ, а в группе B – 1 СНЯ"), если исследование является слепым. Сообщать данные нужно только в общем, агрегированном виде по всему исследованию.

2-й подраздел заполняется согласно плану проведения исследования.

3. Заключение главного исследователя (ГИ)
Этот подраздел является официальным заявлением ГИ о статусе исследования. Оно должно быть четким, обоснованным и включать подтверждения соответствия этическим стандартам.
1) Подтверждение Соответствия
ГИ должен официально подтвердить:
- Протокол: «Исследование проводится в строгом соответствии с актуальной, одобренной ЛКБ версией Протокола».
- GCP: «Все процедуры проведены в соответствии с принципами Надлежащей Клинической Практики (GCP)».
- Этичность: «Соблюдаются все соответствующие регуляторные требования и этические принципы, включая защиту прав, безопасности и благополучия участников».
2) Оценка Соотношения Польза/Риск
ГИ обязан предоставить свою профессиональную оценку:
Например: «На основании накопленных за отчетный период данных о безопасности (включая НЯ и СНЯ), соотношение потенциальной пользы для субъектов и общества к рискам участия в исследовании остается благоприятным/приемлемым."
Если были обнаружены новые значительные риски, ГИ должен описать, какие корректирующие меры были немедленно предприняты для минимизации этих рисков (например, изменение процедуры включения, усиление мониторинга).
3) Другие вопросы
- Хотите ли вы сообщить ЛКБ о каких-либо других событиях, связанные с исследованием?
- Существуют ли какие-либо этические вопросы, по которым требуется дополнительная консультация? Если да, то приложите отдельное заявление с подробностями.
4) Обоснование продолжения исследования
Заключение должно завершаться четким обоснованием необходимости продолжения работы. Например:
- «Данные не указывают на необходимость досрочного прекращения исследования».
- «Продолжение исследования является этически обоснованным и необходимым для достижения целей Протокола».
- «Предлагаю ЛКБ одобрить/переутвердить продолжение исследования на следующий отчетный период до… (указать дату следующего отчета)».

