	ՀՀ ԳԱԱ Լ.Ա. Օրբելու անվան ֆիզիոլոգիայի ինստիտուտի
Մարդկային հետազոտությունների էթիկական Կոմիտեի (IRB) հայտ


	1. Նախագծի մասին տեղեկություններ

	
	1.1. Հետազոտության անվանումը
1.2. 
	

	1.3. Հետազոտության ղեկավարը (PI):
1.4. 
	

	Անուն Ազգանունը

	· 

	Պաշտոնը

	· 

	Լաբորատորիան

	

	Լաբորատորիայի ղեկավարը	

	

	Կոնտակտային տվյալները՝ էլ․ հասցե/հեռ․

	

	1.5. Համահետազոտող/Հետազոտական թիմի անդամ (թույլատրվում է նշել մի քանիսը) 
1.6. 
	

	Անունը, պաշտոնը, դերը

	

	
	

	Ֆինանսավորման աղբյուրը
	☐  Ներքին
☐  Արտաքին (Դրամաշնորհի համարը ____________)
☐ Այլ
____________   


	Առաջարկվող հետազոտության ժամկետները
	Սկիզբ՝  --/--/--
Ավարտ՝  --/--/--





	2. Հետազոտության համառոտ նկարագրություն

	Բնակչություն (նշեք հնարավոր բոլոր տարբերակները)
☐ Տղամարդիկ
☐ Կանայք
☐ Անչափահասներ  
☐ Հղի կանայք 
☐ Համաձայնություն տալու ոչ ընդունակ  չափահասներ
☐ Ուսանողներ
☐ Ձեր կառույցի աշխատակիցներ

Հետազոտության տեսակը ( նշեք տարբերակներից մեկը)
☐ Տվյալների հավաքագրում փոխազդեցության միջոցով (հարցում/հարցաթերթիկ, հարցազրույց, ֆոկուս խումբ, վարքագծային ոչ մանիպուլյատիվ դիտողական ուսումնասիրություն) 
☐ Միջամտությամբ ուսումնասիրություններ (կենսաբժշկական կամ կլինիկական միջամտություն, վարքագծային միջամտություն, ռանդոմիզացված կամ քվազի-փորձարարական դիզայն)
☐ Գոյություն ունեցող տվյալների օգտագործում (երկրորդային տվյալների վերլուծություն, արձանագրությունների ուսումնասիրություն)
	☐ Այլ/Խառը (նշել)՝
	




Ձեր հետազոտությունը ներառո՞ւմ է Մարդու կենսաբանական նյութերի (HBM) օգտագործում:
☐ Այո – լրացրեք ստորև բերված 12-րդ բաժինը
☐ Ոչ

Մասնակցի համար ռիսկայնության դասակարգում՝
☐ Առանց ռիսկի
☐ Նվազագույն ռիսկով
☐ Նվազագույնից բարձր ռիսկով


Վերանայումից ազատված /արագացված վերանայում պահանջող կարգավիճակ ստանալու իրավասություն
Եթե ​​կարծում եք, որ ձեր ուսումնասիրությունը համապատասխանում է պահանջներին, նշեք 
համապատասխան վանդակում և հիմնավորեք (տե՛ս IRB կատեգորիաների սահմանումները):
☐ Արագացված վերանայում պահանջող —հիմնավորում՝ 
	





☐ Վերանայումից ազատված— հիմնավորում՝
	







	3. Ուսումնասիրության նպատակը և նախապատմությունը (պարզ  և հասանելի ձևով ներկայացված համառոտ նկարագրություն) 

	Համառոտ ներկայացրեք հետազոտության ընդհանուր հարցադրումը, հիմնավորումը, ուսումնասիրության նպատակները: Նկարագրեք առաջարկվող հետազոտության կարևորությունը, նշեք այն հիմնավորող համապատասխան գրականությունը և բացատրեք, թե ինչպես է ուսումնասիրությունը նպաստելու առկա գիտելիքների կամ գործնական կիրառությունների ընդլայնմանը:

	












	4. Հետազոտության դիզայնը և մեթոդները

	Հետազոտության դիզայնը և դրա հիմնավորումը (պետք է կապված լինի վերը նշված հետազոտության հարցադրման հետ)։
· Ուսումնասիրության տեսակը/հետազոտության դիզայնը՝ (օրինակ՝ փորձարարական, հարցումային, դիտողական, որակական) 
· Ուսումնասիրության  միջավայրը (օրինակ՝ հետազոտական ​​լաբորատորիա, առցանց, կլինիկա, համալսարան, համայնք) 
· Ուսումնասիրության  տևողությունը
· Կիրառվող վիճակագրական կամ վերլուծական մեթոդները 
· Ընթացակարգերը (մասնակիցների կողմից ձեռնարկվող գործողությունների քայլ առ քայլ նկարագրություն) 
· Հարցաթերթիկը/հարցազրույցի գործիքը (եթե կիրառելի է). եթե ուսումնասիրությունը ներառում է գործիք, ապա ներկայացվող հայտի հետ պետք է տրամադրվի դրա պատճենը։ 
· Հետազոտական ​​թիմի և մասնակիցների միջև շփումների հաճախականության և տևողության վերաբերյալ տեղեկատվությունը։ 
· Անցանկալի միջադեպերի հետ առնչվելու և դրանց մասին Կոմիտեին հաղորդելու մեթոդները։
	






	5. Մասնակիցները

	· Ուսումնասիրվող բնակչությունը (նշեք այն բնակչությունը, որը մտադիր եք ուսումնասիրել)
· Ներառման և բացառման չափանիշները
· Մասնակիցների  մոտավոր թիվը կամ նմուշի չափը (հիմնավորեք նմուշի չափը, եթե ուսումնասիրությունը ներառում է նվազագույնից բարձր ռիսկ)
· Հավաքագրման մեթոդները (բացատրեք, թե ինչպես են մասնակիցները ընտրվելու, օրինակ՝ գովազդի, թռուցիկների, էլեկտրոնային փոստի, սոցիալական ցանցերի և այլնի օգնությամբ)
· Ներգրավված են արդյոք խոցելի խմբերը (օրինակ՝ երեխաները, բանտարկյալները, ճանաչողական խանգարումներ ունեցող անձինք, սոցիալապես անապահով անձինք) 
	












	6. Ռիսկերը և օգուտները

	· Մասնակիցների համար պոտենցիալ ռիսկերը/անհարմարությունները (քննարկեք մասնակիցների կողմից հնարավոր ֆիզիկական, հոգեբանական, սոցիալական, իրավական, ֆինանսական ռիսկերը կամ անհարմարությունները)
· Ռիսկերի նվազեցման ռազմավարությունը (բացատրեք ռիսկերը նվազագույնի հասցնելու նպատակով կիրառվող միջոցները: Նկարագրեք  նաև անսպասելի շեղումների կամ միջադեպերի մասին հաղորդելու ընթացակարգերը։)
· Մասնակիցների կամ հասարակության համար հնարավոր օգուտները (նկարագրեք, թե ինչպես կարող են մասնակիցները օգուտ քաղել մասնակցությունից, ինչպես նաև,  ինչ նշանակություն և հավանական ազդեցություն կարող է ունենալ հետազոտությունը հասարակության կամ գիտական ըմբռնման վրա։ Եթե ​​մասնակիցների համար ուղղակի օգուտներ չեն նախատեսվում, պետք է հստակ նշել դրա մասին) 
	










	7. Տեղեկացված համաձայնություն

	· Համաձայնության գործընթաց (բացատրեք, թե ինչպե՞ս, ե՞րբ և ո՞ւմ կողմից է ստացվելու համաձայնությունը)  
· Համաձայնության փաստաթղթերը (նշեք, թե ինպե՞ս կստանաք համաձայնությունը՝գրավոր, բանավոր, թե առցանց տարբերակով։  Հստակեցրեք, թե արդյոք կպահանջվի օրինական թույլտվություն) 
· Լեզվի/ընթեռնելիության մակարդակը (Համոզվեք, որ համաձայնության գործընթացը պարզ և հասկանալի է մասնակիցների համար) 
· Համաձայնության փաստաթղթեր չտրամադրելու դիմում (եթե կիրառելի է, ներկայացրեք հիմնավորում)
	







	8. Գաղտնիություն և տվյալների կառավարում

	· Տվյալների հավաքագրման մեթոդները (ներկայացրեք մանրամասն տեղեկատվություն այն մասին, թե ինչպես են հավաքվելու տվյալները) 
· Տվյալների պահպանումը և անվտանգությունը (օրինակ՝ գաղտնագրված ֆայլեր, կողպված պահարաններ, սահմանափակ հասանելիություն) 
· Նույնականացման տվյալների օգտագործումը (պարզաբանեք, թե արդյոք նույնականացվող տեղեկատվություն եք հավաքելու և արդյոք տվյալները կլինեն կոդավորված, անանունացված, թե կեղծանունացված) 
· Տվյալների փոխանակման ծրագրերը (նշեք, թե ո՞վ կունենա  հասանելիություն տվյալներին և արդյոք տվյալները հրապարակայնորեն հասանելի կլինեն)
· Տվյալների/նյութերի ոչնչացումը (նկարագրեք  տվյալների ոչնչացման ընթացակարգը ուսումնասիրության ավարտից հետո) 
Նշում. Եթե օգտագործվում են մարդու կենսաբանական նյութեր, ապա պահանջվում է ներկայացնել լրացուցիչ մանրամասներ 12-րդ բաժնում: 
	









	9. Փոխհատուցում (եթե կիրառելի է)

	Նշեք, թե արդյոք մասնակիցները կստանան վճարում, փոխհատուցում կամ խրախուսումներ: Նշեք տեսակը (օրինակ՝ կանխիկ գումար, նվեր քարտեր, կրթական դասընթացների համար վարկեր) և գումարի չափը: Հակառակ դեպքում՝ հստակ բացատրեք փոխհատուցման բացակայությունը։

	








	10. Տվյալների վերլուծություն

	Նկարագրեք տվյալների վերլուծության համար նախատեսված մոտեցումը, օրինակ՝ ի՞նչ վիճակագրական թեստեր կամ ծրագրային գործիքներ են օգտագործվելու: Նշեք, թե ինչպես են արդյունքները ներկայացվելու կամ տարածվելու (օրինակ՝ հրապարակումներ, շնորհանդեսներ, զեկույցներ):

	








	11. Լրացուցիչ նկատառումներ

	Նշեք ուսումնասիրությանը վերաբերող ցանկացած խնդիր, ինչպիսիք են՝
· Շահերի բախման առկայության մասին հայտարարումը
· Անվտանգության մոնիթորինգը (եթե կիրառելի է)
· Ձայնագրման և տեսագրման օգտագործումը
· Մասնակցության չեղարկման/դադարեցման ծրագրերը

	








	12.  ՄԱՐԴՈՒ ԿԵՆՍԱԲԱՆԱԿԱՆ ՆՅՈՒԹԵՐԻ (HBM) ՀԱՎԵԼՎԱԾ   (Լրացրեք միայն այն դեպքում, եթե 2-րդ բաժնում նշել եք, որ դրանք օգտագործվում են)

	12.1     Մարդու կենսաբանական նյութի տեսակը 

☐  Արյուն
☐  Հյուսվածք/օրգան 
☐  Թուք 
☐  Մեզ
☐  Մազեր/եղունգներ 
	☐ Այլ/Խառը՝ նշեք 
	



		
12.2 Նմուշների աղբյուրը

 ☐ Հատուկ այս հետազոտական ​​ուսումնասիրության համար հավաքված (հետազոտության         համար անմիջապես մասնակիցներից ստացված նմուշներ (օրինակ՝ արյուն, թուք, հետազոտական ​​այցելության ժամանակ վերցված հյուսվածք)):
☐  Բժշկական միջամտությունների ընթացքում  վերցված (բժշկական օգնության նպատակով կատարված կլինիկական միջամտության ընթացքում վերցված նմուշներ, օրինակ՝ բիոպսիայի կամ վիրահատության ժամանակ վերցված ավելորդ հյուսվածքներ):
☐ Մնացորդային (ռեզիդուալ) նմուշներ (ի սկզբանե ախտորոշման կամ բուժման համար վերցված նմուշներ, ներառյալ վիրահատության կամ բիոպսիայի ժամանակ հեռացված հյուսվածքները կամ օրգանները, որոնք այլևս անհրաժեշտ չեն կլինիկական նպատակներով կիրառման համար և ենթակա են ոչնչացման):
☐ Հետազոտական ​​պահոցներ (repositories) (նմուշներ, որոնք վերցվել են կենսաբանկից կամ այլ պահոցից, որը ստեղծվել է հետազոտական օգտագործման ​​նպատակով):
☐ Պաթոլոգիայի արխիվներ (նմուշներ, որոնք պահվում են հիվանդանոցային կամ լաբորատոր արխիվներում):

12․3․   Հավաքագրման սկզբնական նպատակը

☐  Միայն հետազոտության նպատակով (նմուշներ, որոնք հավաքվել են բացառապես հետազոտության համար հետազոտական ​​այցելության կամ կլինիկական միջամտության ընթացքում):
☐  Երկակի օգտագործման նպատակով (կլինիկական+հետազոտական) (բժշկական օգնության նպատակով հավաքված նմուշներ՝ միաժամանակ հետազոտության համար վերցված լրացուցիչ նյութեր):
☐  Միայն ախտորոշման/բուժման նպատակով(նմուշներ, որոնք վերցվել են բացառապես կլինիկական նպատակներով, առանց որևէ հետազոտական ​​մտադրության):
Մանրամասներ
	





12․4․    Նույնականացման հնարավորություն և կոդավորում
Նշեք, թե արդյոք նմուշները նույնականացվող են, կոդավորված, թե լրիվ անանունացված և բացատրեք, թե ինչպես է պահպանվում նույնականացման տվյալների ապահովությունը։
☐  Նույնականացվող (մասնակիցների անունների/նույնականացման տվյալների հետ կապակցված)։ Նկարագրեք, թե ինչպես եք վարվում նույնականացման միջոցների հետ։

	






☐  Կոդավորված/կապակցված-անանունացված (կոդի միջոցով կապակցված, բայց ուղղակիորեն չնույնականացվող)

Հետազոտության ղեկավարին հասանելի՞ է բանալին։ 
☐  Այո՝ նկարագրեք, թե ինչպես է կառավարվում բանալին
☐  Ոչ
	





☐   Անդառնալիորեն ապանույնականացված/չկապակցված անանունացված՝ նկարագրեք  անանունացման գործընթացը։

	






12․5․    Մարդու կենսաբանական նյութերի օգտագործման համաձայնություն

☐  Արդեն ստացվել է՝ նկարագրեք ստացման պայմանները         
☐  Պետք է փնտրել նոր համաձայնություն 
☐  Ներկայացվել է  համաձայնության փաստաթղթեր չտրամադրելու դիմում
☐  Մնացորդային նյութերի վերաբերյալ ինստիտուցիոնալ քաղաքականություն (կցեք Մնացորդային կենսաբանական նյութերի փոխանցման մասին համաձայնագիրը)
     Մանրամասներ՝

	








12․6․    Պահեստավորում և անվտանգություն

Նկարագրեք տվյալների գտնվելու վայրը, ֆիզիկական/թվային անվտանգության միջոցները, պահպանման ժամկետը և ոչնչացման պլանը։

	







☐  Հաստատում եմ, որ նմուշները չեն տեղափոխվելու արտերկիր։


12․7․  Մարդու կենսաբանական նյութերի հետ կապված ռիսկերը և գաղտնիությունը

☐  Գաղտնիության պայմանների խախտում
☐  Վերանույնականացում
☐  Չարտոնված գենետիկական թեստավորում
	☐  Այլ՝
	



Ռիսկերը նվազագույնի հասցնելու համար անհրաժեշտ անվտանգության միջոցառումներ՝

	









12․8․  Հետագա կիրառություն և համատեղ օգտագործում

☐  Միայն տվյալ հետազոտության համար օգտագործվող
☐  Ապագա հետազոտությունների համար պահպանվող․ նկարագրեք համաձայնության սահմանափակումները/գաղտնիությունը 
☐  Այլ հետազոտողների կամ կառույցների հետ համատեղ օգտագործվող․ նկարագրեք ընթացքը և պաշտպանության երաշխիքները

	










12․9․   Արդյունքների և հայտնագործությունների մասին տեղեկացնելը

Մասնակիցներին կտրամադրե՞ն իրենց անհատական ​​արդյունքները կամ կտեղեկացնե՞ն պատահական հայտնագործությունների մասին։ 
☐ Այո՝ նկարագրեք կլինիկորեն հիմնավորված/կիրառելի արդյունքներով կիսվելու գործընթացը։
☐ Ոչ՝ հիմնավորեք
	





     12․10․  Նմուշներ տրամադրող հաստատության դերը

☐  Միայն նմուշների տրամադրում (առանց ներգրավվածության)
☐  Ակտիվ համագործակցություն՝ հատուկ նշեք (ուսումնասիրության դիզայնը, վերլուծությունը, հեղինակային իրավունքը և այլն)

Մանրամասներ՝ 
	








Հետազոտության ղեկավարի հաստատում - Մարդու կենսաբանական նյութեր
Լրացնելով այս բաժինը՝ հետազոտության ղեկավարը ընդունում է իր պատասխանատվությունը ստորև նշված դրույթների համար՝
- Մարդու կենսաբանական նյութերի կառավարում
- Իստիտուցիոնալ և պետական կանոնակարգերի պահպանում
- Նմուշների էթիկական օգտագործում և վերահսկողություն


	13․  Կից նյութեր (եթե կիրառելի է) 

	· Հավաքագրման նյութեր (թռուցիկներ, էլեկտրոնային նամակներ, սոցիալական ցանցերի գրառումներ)
· Համաձայնության/լիազորման ձևեր
· Հարցումներ/հարցաթերթիկներ/հարցազրույցի ուղեցույցներ
· Տվյալների հավաքագրման միջոցներ
· Աջակցության նամակներ կամ համագործակցության համաձայնագիր
· Մնացորդային կենսաբանական նյութերի փոխանցման համաձայնագիր (RBMTA), եթե կիրառելի է
· Հետազոտության համար կիրառվող այլ գործիքներ կամ օժանդակ փաստաթղթեր


	14․   Հաստատում և հետազոտության ղեկավարի ստորագրություն

	  Որպես հետազոտության ղեկավար ես հաստատում եմ, որ
· Այս հայտում տրամադրված ողջ տեղեկատվությունը (ներառյալ ցանկացած հավելված) ամբողջական  է և ճշգրիտ։
· Հետազոտությունը կիրականացվի ինստիտուցիոնալ, ազգային և միջազգային էթիկական ուղեցույցներին համապատասխան։
· Ես ստանձնում եմ այս ուսումնասիրության անցկացման պատասխանատվությունը, ներառյալ մասնակիցների պաշտպանությունը և տվյալների կամ նմուշների կառավարումը։

	
Անուն Ազգանուն՝
	

	

Ստորագրություն՝
	

	

Ամսաթիվ՝
	

--/--/----








