Ағымдағы сараптамаға арналған өтінім нысаны

	ХАТТАМА №.:
	Нөмірі :    / -

	Атауы



	Ғылыми кеңесші:


	Талап етілетін әрекеттер:
·  Ұзарту – жаңа пациенттерді жинауды жалғастыру
·  Ұзарту – пациенттерді тек кейінгі бақылау үшін жинау
·  Тоқтату – зерттеуді тоқтата тұру 

Соңғы сараптама сәтінен бері түзетулер болды ма? 
· ꙱ жоқ
· ИӘ (қысқаша сипаттаңыз)

Зерттеуге қатысушылар туралы түйіндеме:
          	ЭК белгілеген саннан асып кету
          	Соңғы сараптама сәтінен бергі жаңа пациенттер саны
           	Зерттеу басталған сәттен бергі пациенттердің жалпы  саны

Жинаудан шығару
· ꙱ жоқ
· ꙱ Ерлер	№. …………………………..
· Әйелдер
· Басқалар (көрсетіңіз:______________________)

Осал пациенттер
· ꙱ жоқ
· ꙱ Физикалық тұрғыдан
· ꙱ Менталдық тұрғыдан
· ꙱ Әлеуметтік тұрғыдан

Соңғы сараптама сәтінен бері қатысушылар популяциясында, жинау әдістерінде немесе іріктеу өлшемшарттарында өзгерістер болды ма? 

· ꙱ жоқ
· ꙱ Иә (Өзгерістерді қосымшада түсіндіріңіз)


Соңғы сараптама сәтінен бері АК процесінде немесе құжаттамасында өзгерістер болды ма? 

· ꙱ жоқ
· ꙱ Иә (Өзгерістерді қосымшада түсіндіріңіз)


	
Әдебиетте немесе ұқсас зерттеулердің деректерінде қауіп/пайда теңгерімі туралы жаңа фактілерді қамтитын, пациенттерді қосу үшін БЗ-ның жаңа бағалауын талап ететін ақпарат бар ма?

· ꙱ жоқ
· Иә (қосымшада түсіндіріңіз)

Соңғы сараптама сәтінен бері асқынулар немесе күтпеген құбылыстар болды ма?
· ꙱ жоқ
· Иә (қосымшада түсіндіріңіз)


Соңғы сараптама сәтінен бері пациенттерді зерттеуден шығару орын алды ма? 
· ꙱ жоқ
· Иә (қосымшада түсіндіріңіз)

Жаңа зерттелетін препарат/аспап?
  ꙱ жоқ          	   Препарат	  Жабдық
№._________________________________
Атауы
демеуші;
Әзірлеуші: _________________________

Иондаушы сәулелену (Рентген, изотоптар және т.б.)
· ꙱ жоқ
· ꙱ Тек медициналық көрсетілімдер бойынша

Соңғы сараптама сәтінен бері зерттеушілер командасында өзгерістер болды ма? 
· ꙱ жоқ
· ꙱ Иә (Өзгерістерді қосымшада түсіндіріңіз)

Соңғы сараптама сәтінен бері ЗО санында өзгерістер болды ма? 
· ꙱ жоқ
· ꙱ Иә (Өзгерістерді қосымшада түсіндіріңіз)





	

Зерттеушіні/ғылыми жетекшіні ауыстыру?

· ꙱ жоқ

· Шеттетілді:…………………………………………….


· Қосылды: …………………………………………………                                                                                         




	

Соңғы сараптама сәтінен бері зерттеушілер командасында мүдделер қақтығысы орын алды ма?
· ꙱ жоқ
· Иә (Сипаттамасын қоса беріңіз)





Қолдары:
                                                                               Күні: ……………….                                                     Зерттеу жетекшісі


ЛКБэ түсініктемесі/шешімі:
                                                                               Күні:…………………                                                  ЛКБэ төрағасы
                                                                               Күні:…………………                                                      ЛКБэ хатшысы

