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Заявление

Дата

Прошу провести этическую экспертизу планируемого исследования «…» (название исследования), которое должно быть выполнено в рамках диссертационной работы. Планируемые сроки проведения исследования - ….

К заявлению прилагаются:
1. аннотация диссертации (подписанная исполнителем и научным руководителем работы),
2. календарный план научно-исследовательской работы,
3. информация об исследовании (в свободной форме), включающая:
- план (схема, дизайн) исследования, 
-  перечень критериев включения и исключения пациентов (добровольцев) в исследование,
- список клинических центров, где планируется проводить исследование,
- основные сведения об исследуемом методе или средстве (например, инструкции по применению лекарственных средств), 
- форма индивидуальной регистрационной карты (если она есть),
- дневники, анкеты, которые предстоит заполнять пациентам-участникам исследования (если они планируются),
4. информация для пациентов с формой информированного согласия.
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