1. Название работы: «Диагностика и дискриминация предсердных тахиаритмий одноэлектродными имплантируемыми системами кардиоверсии-дефибрилляции»
2. Автор: Прокопенко Александра Викторовна, специальность: 14.01.05 – кардиология, научный руководитель: д.м.н., Иваницкий Э.А.
3.  Вид биомедицинского исследования – клиническое.

4. Дизайн биомедицинского исследования:

· Обсервационное 

· Рандомизированное (открытое) 
· Ретроспективное 
· Сравнительное 
· Контролируемое 
· Неэпидемиологическое 
4. Относится ли исследование к перечисленным категориям (ДА/НЕТ): 
· «Поведенческое» – НЕТ 

· Медико-социальное – ДА 

· Опрос или Анкетирование или Интервьюирование –НЕТ 
· Генетическое – НЕТ
· Испытания вакцин – НЕТ

· На женщинах репродуктивного возраста – НЕТ
· Человеческие эмбрионы и искусственно оплодотворённые женщины – НЕТ

· В области СПИД/ВИЧ, венерических заболеваний – НЕТ

5. Графическая схема работы (с указанием групп исследования, порядок визитов и контроля, сроки набора материала, статистически обоснованным числом участников проекта)

(см. приложение) 
6. Оценка полноты информации относительно формы проведения эксперимента и его научного обоснования, включая результаты предыдущих исследований на животных и людях:

· факт выполнения обзора литературы – ДА 

· факт выполнения брошюры исследователя – НЕТ
· факт выполнения метанализа – НЕТ
7. Критерии включения, исключения и преждевременного прекращения исследования:

Критерии включения:

· лица женского и мужского пола;

· место рождения и основное место проживания – Россия;

· пациенты с имплантированными одноэлектродными ИКД;

· согласие   пациента на исследование;
Критерии исключения: 

· пациенты, не желающие выполнять протокол исследования или процедуры; 

· пациенты с тяжелой сопутствующей патологией помимо основного заболевания; 
· терминальная сердечная недостаточность;
Критерии включения в группу контроля:

· соответствие по полу и возрасту основной группе;
· отсутствие тяжелой сопутствующей патологии;

· место рождения и основное место проживания – Россия;

· способность больного выполнять необходимые процедуры; 
· согласие   пациента на исследование;

8. Имеются ли уязвимые контингенты 

· несовершеннолетние - НЕТ
· лица с нарушенными психическими возможностями – НЕТ

· неизлечимо больные – НЕТ
· пациенты в коматозном состоянии – НЕТ

· дети – НЕТ
· беременные – НЕТ

· военнослужащие – НЕТ
· этнические группы – НЕТ

· расовые меньшинства – НЕТ

· сексуальные меньшинства – НЕТ

· безработные – ДА
· лица, проходящие принудительное лечение – НЕТ

· заключенные – НЕТ

9. Описание используемых лекарственных средств и методов исследования (основные положения в лаконичной форме)
1. Стандартизированное терапевтическое 

2. Инструментальные методики:
· ЭКГ;
· Рентгенография ОГК;

· ЭхоКГ; 

· Программирование ИКД;

 Лабораторные методики: 

· Развернутый анализ крови;
· Биохимический анализ крови;
3. Ретроспективно: анализ амбулаторных карт, выписок из историй болезни.

Результаты исследования будут вноситься в «Индивидуальную регистрационную карту», разработанную в соответствии с целью и задачами исследования. 

Статистическая обработка данных исследования будет проводиться с помощью программы STATISTICA  (StatSoft, USA) и SPSS Statistics. 
10. Разрешение на использование медицинских препаратов и методов исследования в РФ и конкретном ЛПУ 

Все методы исследования зарегистрированы и разрешены для использования на территории РФ, изучение эффекта лекарственных препаратов не проводится. 

Исследование будет проводиться на клинической базе ФГБУ «Федеральный центр сердечно-сосудистой хирургии» Министерства здравоохранения Российской Федерации (г.Красноярск). Главный врач –д.м.н., проф. В.А.Сакович
11. Соответствие квалификации исследователя и его руководителей задачам исследования (основные положения curriculum vitae, которые имеют непосредственное отношение к работе; сертификаты на проведение методик, сертификат GMP) – имеются. 
12. Содержание информации для пациента, соответствие процедуры информированного согласия принятым правилам (см. приложение). 
13. Возможный физический ущерб: 
· нежелательные явления - НЕТ

· степень дискомфорта - НЕТ

· степень ущерба здоровью - НЕТ 
14. Возможный психологический ущерб: 
· может ли использование лекарственных средств и методов психологического воздействия вызвать нежелательные изменения в мышлении и эмоциях (приступы депрессии, растерянность или галлюцинации, чувство стресса, вины и изменение самооценки)? - НЕТ

· может ли использование интервьюирование субъекта, заполнение вопросника или анкеты вызвать нежелательные изменения в мышлении и эмоциях? - НЕТ

· соблюдается ли конфиденциальность больничных, трудовых и иных записей, касающихся конкретного человека? – ДА
15. Предусмотрена ли компенсация рисков и страховая защита участников биомедицинских исследований? 

Компенсация рисков согласно действующему законодательству кодекса РФ. 

17.11.2023г
Подпись главного исследователя:                                                                   Прокопенко А.В.
