	МНОГОСТОРОННЯЯ КОМИССИЯ ПО ЭКСПЕРТИЗЕ НАУЧНЫХ ИССЛЕДОВАНИЙ С УЧАСТИЕМ ЧЕЛОВЕКА (HRMRB)

Заявка на продление исследования






HRMRB Administrators:


mary.p.flores@nasa.gov
281.212.1468


karen.mathes@nasa.gov
281.212.1228


Facsimile:
281.212.1210

ЧАСТЬ I:  ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИСПОЛНИТЕЛЯХ

	I-A.  Ответственные стороны



	Ответственный исполнитель

	Имя
	Ученая степень

	
	

	Место работы
	Управление/Отдел

	
	

	Почтовый адрес
	Телефон

	
	

	
	e-mail

	
	

	Со-исполнитель

	Имя
	Ученая степень

	
	

	Место работы
	Управление/Отдел

	
	

	Почтовый адрес
	Телефон

	
	

	
	e-mail

	
	

	

	

	

	Международные партнеры-организации

	Страна:
	
	Организация:
	

	Страна:
	
	Организация:
	

	Страна:
	
	Организация:
	

	Страна:
	
	Организация:
	


	I-B.  Информация об исследовании

	Название исследования

	

	Период действия предыдущего утверждения HRMRB (Дать объяснение, если срок проведения исследования истек)

	                                               _____________________________________________________________  




	I-C.  Статус продления
                                                                             Сделать отметку

	Продление без изменений по сравнению с предыдущим утверждением
	[    ]

	Продление с незначительными изменениями
	[    ]

	Продление с существенными изменениями
	[    ]


	I-D. Этическая экспертиза/Экспертиза и одобрение Комиссиями стран-партнеров                Отметить соответствующие агентства и приложить письмо

	Комитет НАСА по защите испытуемых (CPHS)
	[  ]

	Медицинский совет ЕКА (ESA MB)
	[  ]

	Ведомственный Экспертный Совет JAXA (JAXA IRB)
	[  ]

	Российская Комиссия по биомедицинской этике
	[   ]

	Этическая комиссия ККА 
	[  ]

	Другие
	[  ]


ЧАСТЬ II:  ИНФОРМАЦИЯ О ФИНАНСИРОВАНИИ

	II-A.  Состояние финансирования
Отметить нужное

	Национальное Управление по аэронавтике и исследованию космического пространства  (NASA)

· Национальный Институт Научных исследований по Космической Медицине (NSBRI)

· Объявление конкурса на участие в научной  программе NASA (NRA)

· Программа научных исследований с участием испытуемых NASA (HRP)

· Национальный Институт Здоровья (NIH)
	[   ]

[   ]

[   ]

[   ]

[   ]

	Европейское космическое агентство (ESA)
	[  ]

	Японское аэрокосмическое исследовательское агентство (JAXA)
	[  ]

	Федеральное космическое агентство (в прошлом: Российское космическое агентство) (ФКА)
	[   ]

	Канадское космическое агентство (CSA)
	[   ]

	Другие
	[   ]


ЧАСТЬ III:  СТАТУС ИССЛЕДОВАНИЯ

	III-A.  Количество испытуемых

	1.  Сколько всего испытуемых необходимо для выполнения исследования в полном объеме?
	

	2.  В текущий научный проект продолжают привлекаться испытуемые?

     Если НЕТ, когда закончилось их участие?
	

	3.  Общее число испытуемых, задействованных в исследовании на текущую дату:
	

	4.  Общее число испытуемых, исследование которых завершено на текущую дату:
	

	5.  Сколько испытуемых было привлечено за последний утвержденный период?
	

	6.  Количество отказов на текущую дату:
	

	7.  Общая(-ие) причина(-ы) отказа?

	8.  Количество неблагоприятных случаев на текущую дату
	  

	9.  Краткое изложение всех неблагоприятных случаев:


	III-B.  Интервью, вопросники, обследования                                          Приложить копию

	Будут ли в исследовании использованы интервью, вопросники или обследования?  (Если да, приложить копию)
	

	

	III–C.  Тестовые методики                                                                           Приложить копию 

	Дать краткое описание тестовых методик, связанных с продлением исследования

	


ЧАСТЬ IV:  УЧАСТИЕ ИСПЫТУЕМЫХ

	IV-A.  Информация о привлечении испытуемых из 

	:   Отметить нужное

	[  ]  Соединенных Штатов

[  ]  Европы 

[  ] России

[  ] Японии

[  ] Канады




ЧАСТЬ V:  МЕДИЦИНСКИЙ КОНТРОЛЬ

	V-A.  Уровень медицинского контроля                  

	Отметить нужное и дать описание, если необходимо

	[  ] До полета    [  ]  Уровень 1

                            [  ]  Уровень 2

                            [  ]  Уровень 3

                            [  ]  Уровень 4

                            [  ]  Не требуется

[  ] В полете

                            [  ]  В соответствии с требованиями протокола

[  ] После полета  [  ]  Уровень 1

                                [  ]  Уровень 2

                                [  ]  Уровень 3

                                [  ]  Уровень 4

                                [  ]  Не требуется




	V-B.  Уровни риска

	Отметить соответствующий

	[   ] Минимальный

"Минимальный риск" означает, что вероятность и величина вреда или дискомфорта, предполагаемого при проведении научного исследования, не выше чем и сами как таковые обычно встречаются в повседневной жизни или при выполнении стандартных физических или психологических обследований или тестов.

[    ] Выше минимального

"Риск выше минимального" означает, что вероятность и степень предполагаемого  вреда и дискомфорта в результате исследования превышают вероятность и степень ожидаемого вреда и дискомфорта в повседневной жизни или во время обычных медицинских или психологических обследований или тестов, однако эти риски вреда или дискомфорта считаются приемлемыми при сопоставлении с ожидаемыми выгодами и значимостью знаний, получаемых в результате научного исследования.


ЧАСТЬ VI:  ОТЧЕТ О ХОДЕ ВЫПОЛНЕНИЯ

	VI-A.  Отчет о ходе выполнения

	1. Дать короткий итоговый/этапный отчет о выполнении проекта в период после последнего рассмотрения

	Название исследования
	
	

	Ответственный исполнитель
	
	

	Утверждено для экспедиций
	
	

	Проведение инструктажа экипажей (российских членов)
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	Training
	
	

	Baseline Data Collection
	
	

	In-flight Operations
	
	

	After- flight Operations
	
	


ЧАСТЬ VII:  КОНФЛИКТ ИНТЕРЕСОВ

	VII-A.  Описание финансового интереса и/или конфликта интересов 

	Есть ли у Отв. исполнителя или кого-либо из участников проекта финансовый интерес и/или конфликт интересов, связанные с выполнением данного исследования?
	нет

	Если ДА, Отв. исполнитель должен представить подписанное письмо на бланке организации. Письмо должно давать утвердительный ответ и излагать характер отношений с компанией или финансовые договоренности. Наличие финансового интереса НЕ означает автоматически, что исследователь не может участвовать в научном проекте. CPHS определяет, возможно ли смягчить, устранить или управлять финансовым или любым другим конфликтом с тем чтобы позволить участвовать в научном проекте.

Если НЕТ, Отв. исполнитель должен представить подписанное письмо на бланке организации.  Письмо должно содержать следующее заявление:

“Я не получаю какую-либо поддержку научному исследованию со стороны негосударственных спонсоров научного проекта. Я не осуществляю исследований по оценке лекарства или устройства.  Я не получаю подарки или прибыль от лиц, связанных с моими научными работами. Я не использую свою должность в ____________ (вписать название работодателя, т.е. NASA, Wyle, USRA), информацию, являющуюся собственностью организации или конфиденциальную информацию, полученную в процессе выполнения моих обязанностей, в каких-либо маркетинговых, инвестиционных или коммерческих предприятиях.”




ЧАСТЬ VIII:  ИНФОРМИРОВАННОЕ СОГЛАСИЕ

	
	VIII-A. Получение подписей в документе «Информированное Согласие
	

	
	Attach a copy of Multinational Space Station Human Research Informed Consent Form from the website. http://irb.nasa.gov/?p=frmStandardConsent
	

	
	ИНФОРМИРОВАННОЕ СОГЛАСИЕ 

ДОКУМЕНТ МНОГОСТОРОННЕЙ КОМИССИИ ПО  ЭКСПЕРТИЗЕ ИССЛЕДОВАНИЙ С УЧАСТИЕМ ЧЕЛОВЕКА НА МЕЖДУНАРОДНОЙ КОСМИЧЕСКОЙ СТАНЦИИ *
	

	
	1. Я, _________________________________________________________________________

нижеподписавшийся, добровольно даю свое информированное согласие на участие в качестве испытуемого в следующем научном эксперименте, испытании или  исследовании

НАЗВАНИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ: 

ЭКСПЕДИЦИЯ, В КОТОРОЙ ПРОВОДИТСЯ ИССЛЕДОВАНИЕ: 

ОТВЕТСТВЕННЫЙ ИСПОЛНИТЕЛЬ: 

ОТВЕТСТВЕННЫЙ УЧЕНЫЙ ПРОЕКТА: 

Я понимаю или признаю, что:

a) Данная методика является частью исследования, утвержденного Роскосмосом (ФКА)

b) Я выполняю данные обязанности как часть моей работы в или назначения в данную конкретную экспедицию  Роскосмосом (ФКА)

c) Данный научный  эксперимент был рассмотрен и утвержден Комиссией по биоэтике (КБЭ) ИМБП и Многосторонней Комиссии по экспертизе исследований с участием человека на космической станции (HRMRB), которая также определила, что исследование сопровождается         
                                       риском для испытуемых

 (минимальным или приемлемым)

d) Определения:

"Минимальный риск" означает, что вероятность и степень ожидаемого вреда и дискомфорта в результате проведения исследования не превышают вероятность и степень вреда, ожидаемого в повседневной жизни или при проведении обычных медицинских или психологических обследований или тестов.

"Приемлемый риск» означает, что вероятность и степень предполагаемого  вреда и дискомфорта в результате исследования превышают вероятность и степень ожидаемого вреда и дискомфорта в повседневной жизни или во время обычных медицинских или психологических обследований или тестов, однако эти риски вреда или дискомфорта считаются приемлемыми при сопоставлении с ожидаемыми выгодами и значимостью знаний, получаемых в результате научного исследования.

(e) Мне объяснили методики научного исследования до заполнения данной формы. Мне была предоставлена возможность задавать вопросы, и на все заданные вопросы мною были получены удовлетворительные ответы. Мне было предоставлено описание на понятном для неспециалиста языке.**

(f)  Я считаю себя физически и умственно годным для участия в исследовании.

(g) Я знаю, что могу отказаться от участия в тестах на любом этапе их выполнения и что мой отказ будет принят с уважением, исключая случаи, когда, по мнению ответственного врача, прекращение тестов может иметь неблагоприятные последствия для моего здоровья и/или других лиц. Вместе с тем понимая важность исследований (тестов) я сделаю все, что в моих силах для выполнения программы в полном объеме.
	

	
	

	
	

	
	



	VIII-B.  Информационный текст для испытуемого / Краткая информация для неспециалиста

	Приложить копию Информационного текста для испытуемого/Краткой информации для неспециалиста. Документ должен быть составлен с глагольными формами первого лица с использованием простого языка без специальных терминов. Включить подробное описание того, как, когда, где и кем будет получено подписанное Информированное согласие. Для объяснения того, что должен включать каждый пункт, пройдите по ссылке:  http://irb.nasa.gov/?p=frmRschSubjInfoElem
A. Рубрика

B. Название исследования

C. Введение

D. Цель и обоснование

E. Лекарства, устройства и биопрепараты

F. Чисто человек

G. Методики

H. Добровольное участие

I. Риск и дискомфорт

J. Выгоды

K. Альтернативные варианты

L. Приватность и конфиденциальность

M. Доступ к научным данным 

N. Затраты и финансовые условия

O. Оплата и компенсация

P. Лечение и компенсация за травматизацию

Q. Вопросы

R. Согласие

S. Видео и фоторегистрация согласия

T. Подпись

U. Процесс информированного отказа




ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ НЕСПЕЦИАЛИСТА

ЧАСТЬ IX:  ПРИЛОЖЕНИЯ

	Просьба включить приложения, дополнения и/или справочные материалы. По возможности  вставьте электронные приложения в пространство, выделенное ниже. Каждое приложение вставляйте на новой странице. Если нет никаких других вариантов, представьте приложения вне данной формы.  Полный комплект материалов должен включать Информированное согласие и информационный текст для испытуемого.


ЧАСТЬ X:  ПОДТВЕРЖДЕНИЕ ОТВЕТСТВЕННЫМ ИСПОЛНИТЕЛЕМ ДОСТОВЕРНОСТИ ДАННЫХ И ГАРАНТИЙ 

	X-A. Подтверждение Отв.исполнителем информации и гарантий

	· Подтверждаю полноту и правильность информации, представленной в настоящем заявлении.

· Признаю всю ответственность за проведение исследования, соблюдение этических норм при осуществлении проекта, а также защиту прав и благополучия испытуемых, прямо или косвенно участвующих в проекте.

· Будут следовать любым положениям и руководствам смежной организации, в которой проводится исследование, а также любым соответствующим законам, касающимся защиты испытуемых при проведении научных исследований.

· Гарантирую, что персонал, выполняющий данную работу, имеет профессиональную квалификацию, надлежаще обучен и будет строго выполнять требования и условия утвержденного протокола.

· Я не будут вносить изменения в настоящий протокол или прилагаемые материалы без предварительного получения соответствующего ведомственного одобрения на внесение изменений в ранее утвержденный протокол.

· Подтверждаю, что искомая информация необходима для достижения целей научного исследования.

· Гарантирую, что информация, полученная как часть исследования, не будет передана ни одной из сторон без оформления и утверждения соглашения о совместном использовании данных.

· Гарантирую наличие надлежащих ресурсов для защиты участников (в т.ч. персонал, финансирование, время, оборудование и помещение) до начала реализации научно-исследовательского проекта.


	
	Ответственный исполнитель


	Подпись ответственного исполнителя
	
	Дата



	
	Со-исполнитель


	Подпись со-исполнителя
	
	Дата




	HUMAN RESEARCH MULTILATERAL REVIEW BOARD (HRMRB) 
Renewal Application


HRMRB Administrators:

	mary.p.flores@nasa.gov
	281.212.1468

	karen.mathes@nasa.gov
	281.212.1228

	Facsimile:
	281.212.1210


PART I: ADMINISTRATIVE INFORMATION

	I-A. Responsible Parties

	Principal Investigator

	Name
	Degree

	
	

	Affiliation
	Department/Division

	
	

	Mailing Address
	Phone

	
	

	
	e-mail

	
	

	Co-Principal Investigator

	Name
	Degree

	
	

	Affiliation
	Department/Division

	
	

	Mailing Address
	Phone

	
	

	
	e-mail

	
	

	

	

	

	International Partner Sites

	Country:
	
	Institution:
	

	Country:
	
	Institution:
	

	Country:
	
	Institution:
	

	Country:
	
	Institution:
	



	I-B. Study Information

	Study Title

	

	Previous HRMRB Approval Period (If the study has expired, provide explanation.)

	                            
 to                       





	I-C. Renewal Status                                                                                         Check One

	Renewal with no changes from last approval
	[    ]

	Renewal with minor modifications
	[   ]

	Renewal with major modifications
	[   ]


	I-D. Ethics Review/IRB Review and Approval
Check All That Apply and Attach Letter

	NASA Committee for the Protection of Human Subjects (CPHS)
	[  ]

	ESA Medical Board (ESA MB)
	[  ]

	JAXA Institutional Review Board (JAXA IRB)
	[  ]

	Russian Biomedical Ethics Commission
	[     ]

	CSA Ethics Commission
	[  ]

	Other
	[  ]


ART II:  FUNDING INFORMATION

	II-A. Funding Status                                                                          Check All That Apply

	National Aeronautics and Space Administration (NASA)

-
National Space Biomedical Research Institute (NSBRI)

-
NASA Research Announcement (NRA)

-
NASA Human Research Program (HRP)

-
National Institutes of Health (NIH)
	[   ]

[   ]

[   

[   ]

	European Space Agency (ESA)
	[   ]

	Japan Aerospace Exploration Agency (JAXA)
	[  ]

	Federal Space Agency (formerly Russian Space Agency) (FSA)
	[    ]

	Canadian Space Agency (CSA)
	[    ]

	Other
	[   ]


PART III:  STUDY STATUS

	III-A. Number of Subjects

	1. What is the total number of test subjects needed to complete the entire study?
	

	2. Is this research project still enrolling subjects?

If No, when did enrollment end?
	

	3. Total number subjects enrolled in study to date:
	

	4. Total number of subjects who have completed the study to date:
	

	5. How many subjects did you enroll during the last review period?
	

	6. Number of withdrawals to date:
	

	7. General reason(s) for withdrawal?

	8. Number of adverse events to date?
	

	9. Summary of all adverse events:


	III-B. Interviews, Questionnaires, Surveys                                          Attach a Copy

	Will any interviews, questionnaires, or surveys be conducted for the study? (If yes,

attach a copy)
	

	

	III–C. Test Procedures








Attach a Copy

	Describe a brief description of the test procedures that relate to the renewal

	


PART IV:  SUBJECT PARTICIPATION

	IV-A.  Subject Request Information                                                     

	Check All That Apply

	[    ]  United States

[    ]  European

[    ] Russian 

[    ] Japanese

[    ] Canadian




PART V: MEDICAL MONITORING

	V-A.  Medical Monitor Level                

	Check All That Apply and Expand Description as Needed

	[    ] Pre-flight      [    ]  Level 1

                             [    ]  Level 2

                             [    ]  Level 3

                             [    ]  Level 4

                             [    ]  Not Required

[    ] In-flight

                             [    ]  As Per Protocol Requirements

[    ] После полета  [    ]  Level 1

                                [    ]  Level 2

                                [    ]  Level 3

                                [    ]  Level 4

                                [    ]  Not Required


	V-B.  Risk Levels

	Check one

	[    ] Minimal

“Minimal risk” means that the probability and magnitude of harm or discomfort anticipated in the research are not greater in and of themselves than those ordinarily encountered in daily life or during the performance of routine physical or psychological examinations or tests.

[    ] Greater than Minimal

“Greater than minimal risk” means that the probability and magnitude of harm or discomfort anticipated in the research are greater in and of themselves than those ordinarily encountered in daily life or during the performance of routine physical or psychological examinations or tests, but that the risks of harm or discomfort are considered to be acceptable when weighed against the anticipated benefits and the importance of the knowledge to be gained from the research.


PART VI:  PROGRESS REPORT

	VI-A.  Progress Report

	1. Briefly provide a summary/status report of the project since the last review.

	Name of Investigation
	
	

	Principal Investigator
	
	

	Missions for which Approved
	
	

	Crews Briefed (Russian member)
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	Training
	
	

	Baseline Data Collection
	
	

	In-flight Operations
	
	

	After- flight Operations
	
	


PART VII:  CONFLICTS OF INTEREST

	VII-A. Statement of Financial Interest and/or Conflicts of Interest

	Does the PI or any investigator have any financial interest and/or conflicts of interests related to this study?
	NO

	If Yes, a signed letter must be submitted from the PI or any investigator’s host institution letterhead. The letter must answer affirmatively and disclose the relationship with the company or entity arrangements. A financial interest related does NOT automatically mean that the investigator cannot participate in the research. The HRMRB will determine if the financial and/or other conflict of interest can be reduced, eliminated or managed in order to allow participation in the research project.

If NO, a signed letter must be submitted from the PI or any investigator’s host institution letterhead. The letter must include the following statement:

“I do not receive any research support from non-public sponsors of research. I do not perform any validation research of a drug or device. I do not receive any gifts or income from individuals associated with my research studies. I do not use my position with     FSA    , or proprietary or confidential information obtained in performing my duties, in any marketing, investing, or commercial ventures”.




PART VIII:  INFORMED CONSENT

	VIII-A. Obtaining Signed Informed Consent

	Attach a copy of Multinational Space Station Human Research Informed Consent Form from the website. http://irb.nasa.gov/?p=frmStandardConsent

	MULTINATIONAL SPACE STATION HYMAN RESEARCH INFORMED CONSENT

	1. I, _________________________________________________________________________

the undersigned, do voluntarily give my informed consent for my participation as a test subject in the following research study, test, or investigation

TITLE OF INVESTIGATION: 

MISSION TO WHICH ASSIGNED: 

PRINCIPLE INVESTIGATOR: 

RESPONSIBLE PROJECT SCIENTIST: 

I understand or acknowledge that:

a) This procedure is part of an investigation approved by Roskosmos (FSA)

b) I am performing these duties as part of my employment with or assignment to this particular mission and the Roskosmos (FSA)

c) This research study has been reviewed and approved by Biomedical Ethics Commission (BEC) of IBMP and the Human Research Multilateral Review Board (HRMRB) which has also determined that the investigation involves                       risk to the subjects

                                                           (minimal or reasonable)

d) Definitions:

"Minimal risk" means that the probability and magnitude of harm or discomfort anticipated in the research are not greater in and of themselves than those ordinarily encountered in daily life or during the performance of routine physical or psychological examinations or tests.

"Reasonable risk" means that the probability and magnitude of harm or discomfort anticipated in the research are greater in and of themselves than those ordinarily encountered in daily life or during the performance of routine physical or psychological examinations or tests, but that the risks of harm or discomfort are considered to be acceptable when weighed against the anticipated benefits and the importance of the knowledge to be gained from the research.

(e) The research procedures were explained to me prior to the execution of this form. I was afforded an opportunity to ask questions, and all questions asked were answered to my satisfaction. A layman's description was provided to me.**

(f)  I consider myself physically and mentally qualified to participate in the investigation.

(g) I know that I can refuse to participate in the tests at any stage of their performance, and my refusal will be honored, except in those cases when, in the opinion of the responsible physician, termination of the tests could have detrimental consequences for my health and/or the health of the other subjects. However, understanding the' significance of the investigations (tests), I will give every effort to perform the full scope of the program.

(h)
In the event of injury resulting from this study, I understand that I will receive medical attention and available treatment. I also understand that I will be compensated for any injuries to the extent permitted under current laws and regulations of Russian Federation and the provisions of the contract between me and FSA . My agreement to participate shall not be construed as a release of FSA or any third party from any liability which may arise from, or in connection with, the above procedures.

(i)
Consistent with statutory and Agency-approved routine uses under  FSA regulations, the confidentiality of any data obtained as a result of my participation as a research subject in this study shall be maintained, so that no data may be linked with me as an individual without my written permission. However, if a "life- threatening" abnormality is detected, the investigator will notify me and the Responsible Project Scientist of FSA .

Such information may be used to determine the need for care or medical follow-up, which, in certain circumstances, could affect my professional (flight) status.

Test Subject                                                                                              Date                                    .

2. I, the undersigned, the Principal Investigator of the investigation designated above, certify that: (a) I have accurately described the procedure and related risk(s) to the test subject.

(b) The test setup involves



risk to the test subject as determined by the ВЕС and the HRMRB

(c) All equipment to be used has been inspected and certified for safe and proper operation.

(g) The test subject is qualified to participate in my experiment protocol.

(h) The test protocol has been approved by the ВЕС and the HRMRB.

Principal Investigator                                               Date                                     .

Notes:

*
This form is valid for the period including preflight, in-flight, and postflight data collection sessions for the mission. Before the first baseline data collection, the Principal Investigator will repeat the briefing concerning risks involved in the investigation. A signed, dated copy of this form with attachments must be forwarded to Chair, Human Research Multilateral Review Board.

**
A detailed description of the investigation will be attached to this consent form. The Principal Investigator is responsible for formulating this document, which should be in layman's terms such that the subject clearly understands what procedures will be required and the risks associated therewith. The detailed description of the research procedures must specifically list the risks associated with the procedures to be employed, the possible adverse reactions of all medications to be administered, and the risks/hazards resulting from exposure to ionizing radiation. Further, the investigator must clearly specify all forms of subject behavior interdicted by the research protocol (exercise, diet, medications, etc.)




	VIII-B. Subject Information Handout/Layman’s Summary

	Attach a copy of the Subject Information Handout/Layman’s Summary. The document must be written in 1st person grammar tense using simplified non-technical language. Include a detailed description addressing how, when, where, and by whom signed informed consent will be obtained. The following link provides an explanation for each element that must be included: http://irb.nasa.gov/?p=frmRschSubjInfoElem
A.  Main Heading

B.  Study Title

C.  Introduction

D.  Purpose and Background

E.  Drugs, Devices, and Biologics

F.  Number of People

G. Procedures

H.  Voluntary Participation I.
Risks and Discomforts J.  Benefits

K.  Alternatives

L.  Privacy and Confidentiality

M. Access to Research Records

N.  Costs and Financial Considerations

O. Payment and Reimbursement

P.  Treatment and Compensation for Injury

Q. Questions

R.  Consent

S.  Video and Photo Consent

T.  Signature

U.  Informed Refusal Process




LAYMAN’S SUMMARY

PART IX:  ATTACHMENTS

	Please include attachments, supplements, and / or appendices. If at all possible, paste electronic attachments in the space provided below. Space between attachments so they start on new pages. If all else fails, attach externally. Consent Form and Subject Information Handout must be attached for complete package.




PART X:  PRINCIPAL INVESTIGATOR CERTIFICATION STATEMENT

	X-A.  PI Certification Statement

	· I certify that the information provided in this application is complete and correct.

· I accept ultimate responsibility for the conduct of this study, the ethical performance of the project, and protection of the rights and welfare of the human subjects directly or indirectly involved in this project.

· I will comply with all policies and guidelines of the affiliated institution where this study will be conducted, as well as all applicable laws regarding protection of human subjects in research.

· I will ensure that personnel performing this study are qualified, appropriately trained and will adhere to provisions of the approved protocol.

· I will not modify this protocol or any attached materials without first obtaining appropriate institutional approval for an amendment to the previously approved protocol.

· I assure that the information requested is necessary to meet the research objectives.

· I assure that the information I obtain as part of this research will not be shared to any parties without an approved data sharing agreement in place.

· I assure that adequate resources to protect participants (i.e., personnel, funding, time, equipment and space) are in place before implementing the research project.


	
	Principal Investigator’s Name


	Principal Investigator's Signature

	
	Date



	
	Co-Investigator’s Name



	Co-Investigator's Signature



	
	Date




h) В случае причинения вреда здоровью в результате эксперимента я понимаю, что мне будет   оказана медицинская помощь и проведено доступное лечение. Я также понимаю, что мне будет выдана компенсация за любые травмы в размере, определенном действующими законами и положениями Российской Федерации и оговоренном условиями контракта между мной и ФКА. Мое согласие на участие не должно истолковываться как освобождение ФКА или какой-либо третьей стороны от ответственности, которая может возникнуть из-за или в связи с указанными выше процедурами. (


i)	Согласно установленной и утвержденной агентством стандартной практике, действующей в соответствии с директивами ФКА, конфиденциальность всех данных, полученных в результате моего участия в качестве испытуемого в научном исследовании должна обеспечиваться таким образом, чтобы принадлежность ни одних из данных не могла быть соотнесена со мною как конкретным лицом без моего письменного разрешения. Вместе с тем, в случае обнаружения угрожающего жизни нарушения исследователь сообщит об этом мне и Ответственному Ученому проекта в ФКА.


Такая информация может быть использована для определения необходимости оказания помощи или медицинского наблюдения, которые, при определенных обстоятельствах, могут повлиять на мой профессиональный (полетный) статус.


Испытуемый                                                                                                 Дата                               .


2. Я, нижеподписавшийся, Ответственный исполнитель указанного выше исследования подтверждаю, что:


(a) яточно описал методику и  связанные с ней риски для испытуемого.


(b) проведение теста организовано таким образом, чтобы он создает                    риск для испытуемого в соответствии с определением, данным КБЭ и  HRMRB.


(c) все используемое оборудование проинспектировано и получило подтверждение безопасности и эксплуатационной готовности.





(g) Испытуемый признан годным для участия в моем эксперименте.


(h) Протокол испытания утвержден КБЭ и HRMRB.





Ответственный исполнитель__________________   	   Дата                              .





d) Примечания:





*	Настоящая форма действует на период, включая предполетные, полетные и послеполетные сессии по сбору данных в рамках программы экспедиции. Перед проведением первой сессии сбора фоновых данных Ответственный исполнитель повторно проведет инструктаж относительно рисков,  сопровождающих участие в исследовании. Экземпляр формы с подписями и указанием дат вместе с приложениями должен быть направлен в адрес Председателя Многостороннего Совета по экспертизе научных исследований с участием человека.





**	Подробное описание исследования будет приложено к данной форме согласия. A detailed description of the investigation will be attached to this consent form. Ответственный исполнитель несет ответственность за написание документа, который должен быть изложен простым языком без специальных терминов, с тем чтобы испытуемый мог ясно понять, какая методика должна быть выполнена и каковы связанные с ней риски. Подробное описание методик научного исследования должно, в частности, перечислить риски, связанные с используемыми методиками, возможные неблагоприятные реакции на всех применяемые лекарственные препараты, а  также риски/опасности от воздействия ионизирующей радиации. Кроме того, исследователь должен четко указать все формы поведения испытуемого, запрещаемые протоколом научного исследования (физические упражнения, диета, лекарственные препараты и т.д.).
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