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АЛГОРИТМ ОФОРМЛЕНИЯ И ПОДАЧИ ДОКУМЕНТОВ В ЛЭК ФБУН НИИ ЭПИДЕМИОЛОГИИ И МИКРОБИОЛОГИИ 
имени ПАСТЕРА, ПОЛУЧЕНИЯ ПРОТОКОЛА ЭТИЧЕСКОЙ ЭКСПЕРТИЗЫ ДИССЕРТАЦИОННОЙ РАБОТЫ АСПИРАНТОВ / ПРИКРЕПЛЕННЫХ ЛИЦ 
· Документы составляют в формате А4
· Документы размещают в папку-скоросшиватель без прозрачных файлов

· Документы подписывают и сдают лично секретарю ЛЭК 
Семеновой Ольге Игоревне (тел. 2333420, ул. Мира, д. 14, 3 этаж, помещение научной библиотеки) и
в электронном виде по адресам: 
tsenevapasteur@yandex.ru, semenova@pasteurorg.ru 
· Срок проведения этической экспертизы – 10 рабочих дней с момента подачи документов

· Выписку из протокола заседания ЛЭК необходимо получить лично у секретаря ЛЭК Семеновой Ольги Игоревны (тел. 2333420, ул. Мира, д. 14, 3 этаж, помещение научной библиотеки), расписаться о получении в журнале регистрации.
Любая научная работа имеет особенности. Для оперативности проведения экспертизы целесообразно заранее (до официальной подачи в ЛЭК) показать документы председателю ЛЭК Кокориной Галине Ивановне, лаборатория медицинской бактериологии (отправить по эл. почте: tsenevapasteur@yandex.ru, тел. 498-09-39)
Образец составления документов
                                                                                  Председателю 
Локального этического комитета 

ФБУН НИИ эпидемиологии и микробиологии имени Пастера                                                     

Г.И. Кокориной
от очного аспиранта / прикрепленного лица 

ФБУН НИИ эпидемиологии и микробиологии имени Пастера
ФИО                                                     

ЗАЯВКА НА ПРОВЕДЕНИЕ  ЭТИЧЕСКОЙ ЭКСПЕРТИЗЫ

 ДИССЕРТАЦИОННОЙ  РАБОТЫ
Прошу провести этическую экспертизу  моей диссертационной работы на тему «________», представляемую на соискание ученой степени кандидата  ________  наук по специальности(ям): шифр – название.
К Заявке прилагаются следующие документы:
1) Заявка соискателя в Локальный этический комитет на получение разрешения для проведения исследования.  

2) Ходатайство научного руководителя в Локальный этический комитет. 

3) Развернутая аннотация  диссертационного исследования.

4) Экспертное заключение из Проблемной комиссии.

5) Протокол исследования.

6) Cоглашение о конфиденциальности.

7) Currikulum vitae исследователя.

8) Соглашение о научном сотрудничестве /при наличии/ (например, договор со сторонней организацией о получении биологического материала пациентов и пр.).
Дата                      г.                                                   Подпись_______________

Контактный телефон, e-mail:                                               

Председателю 
Локального этического комитета 

ФБУН НИИ эпидемиологии и микробиологии имени Пастера
Г.И. Кокориной
от  __________________________ 
научного руководителя
очного аспиранта / прикрепленного лица
_____________________________
ХОДАТАЙСТВО

Прошу провести этическую экспертизу протокола диссертационной работы очного аспиранта / прикрепленного лица _________________________________________ на тему «______________________________», представляемую на соискание ученой степени кандидата ______________ наук по специальности: _______________________.
Должность, ученая степень, звание 

научного руководителя

___________________/ФИО/
Пояснительная записка к выбору темы диссертационной работы 

Рекомендуется при оформлении пояснительной записки руководствоваться следующей схемой: 

- актуальность научной проблемы, которой будет посвящена диссертация 

- научная и практическая значимость 

- исходное состояние научной проблемы 

- цель и задачи исследования, которые аспирант/прикрепленное лицо собирается решать в диссертационной работе

- материалы и методы исследования

- какие ожидаемые результаты диссертационного исследования

- существующий задел по теме научного исследования.
Примерная структура диссертации (проект):

Глава 1. (обзор литературы)

1.1. 

1.2. 

1.3. 

1.4. 

1.5. ….
Глава 2. Материалы и методы исследования

2.1.  Материалы исследования.

2.2.  Методы исследования.

Глава 3.  
Глава 4.  

Глава 5.  

ЗАКЛЮЧЕНИЕ 

Выводы 

Практические рекомендации 

Перспективы дальнейшей разработки темы

Список сокращений

Список литературы 

Список иллюстративного материала

Приложения
Curriculum vitae исследователя

(основные биографические данные)
Соглашение о конфиденциальности

Я, _____________, являясь исследователем, ознакомлен(а) с условиями соблюдения конфиденциальности и понимаю, что материалы (информация), полученные мною в ходе исследования, являются конфиденциальными. 
Обязуюсь использовать материалы (информацию) исключительно в целях, изложенных в Протоколе исследования. Обязуюсь не копировать материалы (информацию), не давать их для ознакомления третьим лицам и не публиковать без разрешения уполномоченных на то лиц. 
Подписывая настоящую форму, я обязуюсь принять все к тому, чтобы материалы (информация) остались конфиденциальной. 

Конфиденциальной информацией является:
- научные данные, полученные в ходе исследования;
- другие не опубликованные научные данные;
- эпидемиологические данные;
- личные данные пациентов.
Исследователь ______________________   / ФИО /

Дата___________

Научный руководитель ______________________   /ФИО/

Дата___________

Директор
ФБУН НИИ эпидемиологии и микробиологии имени Пастера 
академик РАН, д.м.н., профессор  
​​​​​​​_______________  Тотолян А.А.             
Дата___________

ПРОТОКОЛ ИССЛЕДОВАНИЯ
(алгоритм действия при проведении научной работы)
к диссертационной работе на тему «______________», представляемой на соискание ученой степени кандидата _________ наук по специальности(ям): шифр – название.
Аспирант / прикрепленное лицо:

Научный руководитель:  
Сроки выполнения работы: 
ОРГАНИЗАТОР ИССЛЕДОВАНИЯ:

__________________________________

ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКАЯ ГРУППА:

_____________________________
ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ

ХАРАКТЕРИСТИКА УЧАСТНИКОВ (ПАЦИЕНТОВ)
Мужчины и женщины (возраст, контингент)
КРИТЕРИИ ВКЛЮЧЕНИЯ (например)
1. Возраст старше 18 лет; 
2. Место проживания – Санкт-Петербург;
3. Поставленный диагноз________;
4. и другие критерии;

5. Подписанное информированное согласие на проведение медицинских манипуляций и передачу информации о результатах исследований полученного биологического материала третьим лицам, в т.ч. в научных целях…
КРИТЕРИИ ИСКЛЮЧЕНИЯ

1. Возраст менее 18 лет; 

2. и другие критерии.

ДИЗАЙН ИССЛЕДОВАНИЯ (например)
Планируемое количество включенных пациентов – до ___ человек.

Планируемые сроки проведения исследования – ________ – ______.

ЛИБО КРАТКОЕ ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТОВ ДИССЕРТАЦИОННОЙ РАБОТЫ (при отсутствии работы с пациентами)
ПРОЦЕДУРЫ ИССЛЕДОВАНИЯ

Кратко описать процедуры, применяемые в исследовании.
ОЦЕНКА РЕЗУЛЬТАТОВ ИССЛЕДОВАНИЯ 
Критерии оценки результатов
