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Заявление

Я,  ФИО, должность…  
в соответствии с: 
· Хельсинской декларацией (1964, 2000) «Рекомендации для врачей, проводящих биомедицинские исследования»;

· Ст. 21 Конституции РФ (12.12.93);

· Ст. 43 Федерального закона «Основы законодательства об охране здоровья граждан» от 22.07.93 г.;

· Федеральному закону «О лекарственных средствах» от 22.06.98 г.;

· стандартом отрасли «Правила проведения клинических испытаний в РФ» ОСТ 42-5111-99 от 29.12.98 г.; 
· приказом МЗ РФ «О порядке принятия решений о проведении клинических исследований лекарственных средств» №103 
от 24.03.2000 г.;

· Постановлением Правительства РФ «Об утверждении Положения о присвоении ученых званий» от 29.03.02 №194 и приказа МЗ РФ №74 
от 30.01.2002 г. 

· приказом МЗ РФ «Об утверждении Правил клинической практики в РФ» № 266 от 19.06.2003 г.

прошу принять заявление на проведение этической экспертизы исследования.  
Нужно указать: 
· полное название темы
· исполнителя 

· ответственного исполнителя

· руководителя, куратора темы

· актуальность исследования, результаты предыдущих исследований, которые обосновывают необходимость предполагаемого исследования;
· цели, задачи исследования;

· предполагаемая новизна.
Представляю следующие документы (в конце дела представляется опись):

1.

2.   и т.д.……….

Подпись

Дата

МАТЕРИАЛЫ К ОФОРМЛЕНИЮ ДЕЛА

I. ДИЗАЙН (или протокол) исследования
Указать общую длительность исследования, его этапы.
Должны быть представлены материалы, отражающие ход исследования:

· контингент обследуемых, количество, возрастной и половой состав. Нужно обязательно указать так называемые «уязвимые» контингенты (беременные, дети, заключенные, больные психическими заболеваниями, недееспособные, военнослужащие срочной службы, больные пожилого и старческого возраста). Запрещается проведение экспериментов на больных, заключенных или  военнопленных, 
· принцип формирования групп, контрольных групп, их численность;

· длительность исследования и его промежуточных этапов;

· при исследовании трупов, трупных тканей указать ссылки на следующие документы:
1. Закон РФ о погребении и похоронном деле от 08. 12. 95. Приложение 2. ст. I2.
2.  Закон РФ о трансплантации органов и (или) тканей человека. 1992. 
3.  Основы законодателъства РФ об охране здоровья граждан. 1993.
4.  Консервирование трупов и отдельных органов в учебных целях. Методические рекомендации (утверждены МЗ СССР) / Под ред. Г. В. Ковешникова, М.Г. Привеса. МР. Санина и др. М, 1948. - 15 с.
5.  Постановление Совмина СССР N 630 oт 10 авг. 1972 г. (о передаче трупного материала и безродных трупов из лечебных учреждений институтам для учебных и научных целей.
6.  Приказ МЗ СССР N 318 от 31 марта 1981 г. (о предоставлении права больницам, психоневрологическим интернатам, домам хроников, инвалидов и престарелых передавать трупы, не востребованные в течение 72 часов после смерти, институтам для учебных и научных целей).
· при исследовании материала, полученного в ходе оперативных вмешательств указать приказ об обязательном морфологическом и гистологическом исследовании материала, согласие лечебного учреждения на использование материала в научных целях, при необходимости – согласие пациента;
· при проведении доклинических исследований после обоснования цели исследования указать предполагаемое число и вид животных в эксперименте, число животных в группах должно быть минимальным (желательно 5), указать способ содержания и кормления животных, способ умерщвления (должен быть гуманным).
Порядок работы и все виды использования экспериментальных животных в медико-биологической практике регламентированы документами:

· Санитарные правила по устройству, оборудованию, содержанию экспериментально-биологических клиник (вивариев). МЗ РФ 
от 06.04. 73.
· приказом МЗ РФ №755 «О мерах по дальнейшему совершенствованию форм работы с использованием экспериментальных животных» 
от 12.08.77 г. 
Отразить соответствующие критерии необходимости использования лабораторных животных в данной научной работе:
· применение техники неотложных оперативных вмешательств, необходимых для последующей работы в клинике, что не может быть обеспечено другими способами;
· применение интубации, управляемого дыхания и наркоза, осуществимых только на живом объекте;
· применение способов остановки кровотечения, разъединения и соединения живых тканей, обладающих естественной сократимостью, эластичностью, смещаемостью
(подвижностью) и регенераторной способностью, что не может быть воспроизведено
другими способами или на иных объектах;
· применение хирургических операций и инвазивных манипуляций в условиях, максимально приближенных к реальности при одновременном исключении фактора риска для жизни и здоровья человека при отсутствии адекватных замещающих
способов;
· выполнение фундаментальных научных исследований, требующих экспериментального подтверждения, проведение экспериментального этапа
доклинических испытаний, направленных на получение результатов, не достижимых
другими средствами (разработка новых или улучшение существующих способов лечения, разработка технологии или получение знаний для разработки нового
эффективного способа лечения, диагностики или выяснения этиопатогенеза
заболевания и т.п.)
Этические принципы работы с животными
· Учреждения могут проводить работу на животных при соблюдении следующих
условий: 
а) наличия вивария (экспериментально-биологической клиники),
оборудованного в соответствии с санитарными требованиями N 1045-73 от 06.04.73:
б) наличия экспериментальной операционной (лаборатории) с соответствующим
оборудованием; в) наличия штата сотрудников, обеспечивающих уход за животными.

· Условия содержания животного в виварии (клинике) должны обеспечивать для него нормальный биологический фон и полностью соответствовать требованиям СНИП.
· При планировании учебных занятий или научных экспериментов должны быть
обоснованы вид используемых животных и необходимое для получения достоверных результатов количество.

· Все процедуры на животном, которые могут вызвать у него боль или иного рода
мучительное состояние, проводятся при достаточном обезболивании (под местной
анестезией или под наркозом), кроме случаев, оговоренных в Приложении 3 к приказу N 755 от 10.08.77 МЗ СССР.

· Запрещается использование животного для болезненных процедур более чем один раз, кроме животных, используемых для контрольных экспериментов в хронической серии.
· При проведении экспериментов и других процедур в условиях повышенного риска для жизни животных или при выполнении работ на животных малоопытными лицами (например, студентами) строго обязательно присутствие лица, ответственного за исполнение процедуры, контролирующего адекватность обезболивания и состояние животного.

· В послеоперационном периоде животное должно получать квалифицированный уход и адекватное обезболивание.

· По завершении учебных или научных манипуляций на животном, приводящих к
нарушению его физиологических функций и жизнеспособности, животное должно
быть своевременно умерщвлено с соблюдением всех требований гуманности.

· Эвтаназия, т.е. гуманное умерщвление животного, производится ответственным лицом или под его непосредственным наблюдением.

· Оптимальным и универсальным методом умерщвления животных является передозировка наркоза - введение анестетика в летальной дозе (дозировка для наркоза х 3). Иные возможные способы эвтаназии мелких и крупных животных
приведены в Приложении 4 к приказу N 755 МЗ СССР.

В заключение необходимо еще раз подчеркнуть, что эксперименты не могут проводиться с использованием животных, если существуют другие замещающие способы получения соответствующих результатов. 
Основополагающими следует считать принципы, введенные Расселом и Берчем (Russel & Burch):
а)
reduction - максимально возможное уменьшение числа животных, используемых для осуществления необходимых учебных или научных целей,
б)
refinement - улучшение, совершенствование экспериментальных методик для снижения
(исключения) отрицательных (болевых, стрессирующих и др.) влияний на животное,
в)
replacement - устранение животных из экспериментальной или учебной работы, если есть возможность получить аналогичные результаты альтернативными методами.
