ФОРМА ЗАЯВКИ НА ВНЕСЕНИЕ ПОПРАВОК К ПРОТОКОЛУ ИССЛЕДОВАНИЯ

1. Общая информация
Номер протокола: __________________
Название исследования: __________________
ФИО исследователя: __________________
Организация: __________________
Телефон / e-mail: __________________
Дата подачи заявки: __________________
Дата первоначального одобрения: __________________
Номер поправки: __________________

2. Описание поправки
Краткое описание вносимых изменений:

Раздел протокола, к которому относится поправка:

3. Обоснование поправки
Причины внесения изменений:

4. Оценка влияния поправки
Поправка влияет на:
☐ цели исследования
☐ методы исследования
☐ биологические материалы
☐ участников исследования
☐ уровень риска
☐ требования биобезопасности
☐ другое: __________________
Уровень риска после внесения изменений:
☐ не изменяется
☐ увеличивается
☐ уменьшается

5. Тип требуемой экспертизы
☐ Ускоренная экспертиза (незначительные изменения)
☐ Полная экспертиза ЛКБ (существенные изменения / увеличение риска)

6. Перечень прилагаемых документов
☐ обновлённый протокол исследования
☐ версия протокола с выделенными изменениями
☐ дополнительные материалы
☐ другое: __________________

7. Подпись исследователя
ФИО __________________
Подпись __________________
Дата __________________


РАЗДЕЛ ЛКБ (заполняется Комиссией)
Тип рассмотрения:
☐ Ускоренная экспертиза
☐ Полная экспертиза
Решение Комиссии:
☐ одобрить
☐ направить на доработку
☐ отклонить
Комментарии:

Номер протокола решения: __________
Председатель ЛКБ __________________
Подпись __________________
Дата __________________
Секретарь ЛКБ __________________
Подпись __________________
Дата __________________
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