Заключительный отчет по исследованию

Прежде чем начнете формировать заключительный отчет, ознакомьтесь с представленной ниже инструкцией

1. Титульный лист

Название исследования: полное название, одобренное ЛКБ.

Идентификационный номер исследования (Протокол): 

Главный исследователь (ФИО, ученая степень, должность):

Руководитель исследователь (ФИО, ученая степень, должность):

Центр(ы)/Базы проведения исследования: название учреждения, адрес.

Номер и дата одобрения ЛКБ:

Дата начала исследования (первый пациент):

Дата завершения исследования (последний пациент, последний визит):

Дата составления отчета:

Подтверждение соответствия GCP (Надлежащей клинической практике) и этическим принципам.


2. Краткий обзор (синопсис)

Цель и задачи исследования: 

Методология: дизайн исследования (расписать подробно)

Количество участников: планируемое и фактически включенное/завершившее исследование.

Ключевые результаты: очень краткое изложение основных данных по эффективности и безопасности.

Вывод: соответствие этическим нормам, достижение целей исследования.


3. Ход исследования

3.1. Участники исследования
Набор: количество скринированных, включенных, завершивших исследование, выбывших (с указанием причин выбывания).
Демографические данные: краткая характеристика включенных участников.
Соблюдение критериев включения/исключения: подтверждение.

3.2. Соблюдение Протокола
Протокольные отклонения (девиации): описание всех существенных отклонений от утвержденного ЛКБ протокола (особенно тех, которые могли повлиять на права, безопасность участников или достоверность данных). Указать, какие отклонения были сообщены ЛКБ ранее.
Изменения Протокола: указать, были ли изменения, когда они были внесены и когда одобрены ЛКБ.

4. Этические аспекты и безопасность

4.1. Информированное согласие
Процесс: подтверждение, что процедура получения Информированного согласия была проведена в соответствии с принципами GCP и одобренной ЛКБ формой.
Согласие/отказ: Указать, если были проблемы с получением согласия, или отказы.

4.2. Побочные явления (ПЯ) и Серьезные побочные явления (СПЯ)
Обзор безопасности: сводная таблица всех выявленных ПЯ и СПЯ.

Шаблон сводной таблицы по ПЯ (данные представлены для примера):
	Класс систем органов
	Название нежелательного явления
	Всего участников с ПЯ, n (%)
	Группа А (Лечение) 
n (%)
	Группа В (Плацебо/Контроль) n (%)
	Оценка связи (связано/не связано)

	Нарушения со стороны нервной системы
	Головная боль
	15 (15%)
	10 (20%)
	5 (10%)
	7 (47%) связано

	
	Головокружение
	8 (8%)
	6 (12%)
	2 (4%)
	5 (63%) связано

	Нарушения со стороны ЖКТ
	Тошнота
	12 (12%)
	11 (22%)
	1 (2%)
	11 (92%) связано

	
	Диарея
	5 (5%)
	3 (6%)
	2 (4%)
	0 (0%) связано

	Прочее
	Лихорадка
	3 (3%)
	2 (4%)
	1 (2%)
	1 (33%) связано

	Итого:
	Всего участников с любым ПЯ
	50 (50%)
	35 (70%)
	15 (30%)
	


Примечание: 
n (%): указывается количество участников (n), у которых было выявлено данное ПЯ, и его процент от общего числа участников в соответствующей группе.
Оценка связи: количество ПЯ, которые были оценены исследователем как, вероятно или определенно связанные с исследуемым вмешательством.

СПЯ: Подробный перечень и описание всех СПЯ, их исход. Подтверждение, что все СПЯ были своевременно сообщены ЛКБ (с указанием дат/протоколов).

Шаблон сводной таблицы по СПЯ (данные представлены для примера):
	Идентифи-катор участника
	Название нежелательного явления
	Дата начала СПЯ
	Исход СПЯ (выздоровление, смерть, не изменился)
	Связь с исследуемым продуктом (Да/Нет/
Возможно)
	Дата/
Номер уведомления ЛКБ

	001-005
	Инфаркт миокарда
	01.05.
2025
	Смерть
	Нет (связан с прогрессированием основного заболевания)
	03.05.2025 (Прот. №5)

	002-010
	Тяжелая аллергическая реакция
	15.06.
2025
	Выздоровление с последствиями
	Да
	16.06.2025 (Прот. №6)

	001-022
	Пневмония
	10.07.
2025
	Выздоровление
	Нет (несвязанное)
	12.07.2025 (Прот. №7)


Примечание:
- Идентификатор участника: используются только коды (не ФИО) для сохранения конфиденциальности.
- Исход: критически важная информация для ЛКБ.
- Связь: оценка СПЯ, которые были оценены исследователем как, вероятно или определенно связанные с исследуемым вмешательством.
- Дата/Номер уведомления ЛКБ: все СНЯ в обязательном порядке должны быть уведомлены ЛКБ, что подтверждает, что исследователь выполнил свое этическое обязательство по своевременному информированию ЛКБ о каждом СПЯ.

Связь с исследуемым вмешательством: оценка исследователей.
Суждение медицинских экспертов о том, насколько высока вероятность, что исследуемый продукт нанес вред участнику.

4.3. Выплаты и компенсации

Информация о компенсациях участникам.

Сведения о страховании участников.

5. Заключение

Соответствие этическим требованиям: подтверждение того, что исследование было проведено в соответствии с Хельсинкской декларацией, принципами GCP и требованиями ЛКБ.
Оценка баланса польза/риск: краткое заключение о том, оправдались ли риски, принятые участниками, полученными результатами.
Завершение: подтверждение, что все необходимые процедуры завершения (включая возврат неиспользованного исследуемого продукта, уведомление участников) были выполнены.

6. Приложения
Копия формы Информированного согласия (последняя одобренная версия).
Копия протокола исследования (последняя одобренная версия).
Сводные таблицы побочных явлений (если не включены в основной текст).


Главный исследователь:  ___________    ___________________________________________
                                               подпись                                        ФИО

Дата: 


ИНСТРУКЦИЯ
по составлению заключительного отчета

Заполняется в печатной форме и представляется главным исследователем. 

Титульный лист заполняется на первой странице, следующий раздел (краткий обзор) начинается со второй страницы.

Раздел 2 «Ключевые результаты»
Под ключевыми результатами подразумевается краткое изложение основных данных по эффективности и безопасности – подразумевается краткое (в объеме нескольких предложений или коротких пунктов) представление самых значимых итогов исследования. Это своего рода "выжимка" из большого отчета, которая позволяет ЛКБ быстро оценить, что было достигнуто и какова была цена этого достижения (с точки зрения безопасности участников).
Что нужно указать:
- Эффективность цели исследования – необходимо ответить на вопрос: достигло ли исследование своих главных целей?
1) Основная конечная точка: указать, была ли достигнута основная цель, и привести ключевой показатель. Пример: Показано статистически значимое снижение уровня холестерина на 25% в основной группе по сравнению с плацебо (p < 0.01).
2) Основные второстепенные конечные точки: кратко упомянуть, если они были достигнуты. Пример: Наблюдалось также улучшение показателя качества жизни по шкале ХХ.
- Безопасность (побочные явления) – необходимо ответить на вопрос: каков был профиль безопасности исследуемого вмешательства?
1) Общая частота побочного явления (ПЯ): указать общее количество или процент участников, у которых были зарегистрированы ПЯ. Пример: ПЯ были зарегистрированы у 30% участников в группе лечения и у 15% в группе контроля.
2) Серьезные побочные явления (СПЯ): указать общее количество зарегистрированных СПЯ, и сколько из них были связаны с исследуемым вмешательством. Пример: зарегистрировано 5 СПЯ, из которых 2 были оценены исследователями как, возможно, связанные с исследуемым препаратом (один случай тяжелой аллергической реакции и один случай госпитализации по поводу аритмии).
3) Выбывание из-за ПЯ: указать количество участников, прекративших участие из-за нежелательных явлений. Пример: Трое участников (3%) выбыли из исследования по причине непереносимости, связанной с тошнотой.
Таким образом, этот раздел должен быть максимально кратким и фокусироваться только на основных, самых важных цифрах и фактах, которые непосредственно касаются этического одобрения (польза/риск).

Раздел 2. Вывод: соответствие этическим нормам, достижение целей исследования.
Под выводами подразумевается заключительная, итоговая оценка проведенной работы с двух критически важных для Локальной комиссии по биоэтике точек зрения:
1. Соответствие этическим нормам: необходимо официально подтвердить, что все исследование, включая его проведение и завершение, соответствовало принципам, одобренным ЛКБ, и международным стандартам.
Что нужно указать:
- Соблюдение правил: четкое заявление о том, что исследование было проведено в соответствии с Хельсинкской декларацией, принципами GCP и протоколом, одобренным ЛКБ.
- Права и безопасность: подтверждение того, что права, безопасность и благополучие всех участников были защищены на протяжении всего исследования.
- Согласие: подтверждение, что процедура информированного согласия была соблюдена надлежащим образом для всех участников.
- Обработка ПЯ/СПЯ: Подтверждение того, что все побочные явления, в том числе серьезные, были своевременно сообщены ЛКБ, и были предприняты необходимые меры. Если таковых не было, то написать, что ПЯ и СПЯ не было зарегистрировано в процессе проведения исследования. Примечание: в инвазивных клинических исследованиях это маловероятно. 
- Целесообразность: Оценка того, что преимущества исследуемого вмешательства (или полученные знания) перевешивают риски для участников, подтверждая, что этические требования к дизайну исследования были оправданы.
2. Достижение целей исследования (научная оценка) – необходимо подвести итог, достигнуты ли главные научные задачи, ради которых исследование проводилось и участники подвергались риску.
Что нужно указать:
- Достижение основной цели: четкий ответ «да» или «нет» на вопрос, была ли достигнута первичная конечная точка, как это было заявлено в протоколе.
- Интерпретация: краткая интерпретация полученных ключевых результатов (эффективности и безопасности) в контексте изначальных гипотез. Примечание: ранее в подразделе «Ключевые результаты» представлены полученные основные ключевые результаты. Здесь же вы используете эти данные для суждения. Пример:  В «Ключевых результатах» вы сообщаете: «Мы получили снижение X» А здесь вы делаете заключение: «Получив снижение X, мы считаем, что цели достигнуты, и исследование этически завершено».
- Выводы для практики: краткое заключение о значении полученных данных (например, что препарат/вмешательство безопасен и эффективен в данной популяции, или, наоборот, что он неэффективен/небезопасен).
Таким образом, этот раздел представляет собой финальное заключение главного исследователя о том, что: 1) исследование было этически безупречно, и 2) цели, ради которых оно проводилось, были выполнены или не выполнены, и каковы последствия этого.

По остальным разделам разъяснений не требуется, заполняется согласно представленной форме.

ОБЯЗАТЕЛЬНОЕ ТРЕБОВАНИЕ К ЗАПОЛНЕНИЮ ОТЧЕТА

1. [bookmark: _GoBack]Данный шаблон отчета является обязательным для использования при предоставлении Заключительного отчета в Локальную комиссию по биоэтике.
2. Структура и нумерация разделов должны быть строго сохранены.
3. Удаление, переименование или изменение порядка разделов/подразделов КАТЕГОРИЧЕСКИ ЗАПРЕЩЕНО.
4. Если информация для заполнения какого-либо раздела/подраздела отсутствует (например, "Изменения Протокола" не проводились), его следует оставить пустым (или указать "Не применимо / Отсутствует"), но НЕ УДАЛЯТЬ.

Несоблюдение данного требования является основанием для возврата отчета на доработку без рассмотрения ЛКБ.
