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Исследовательский центр: 
Исследователи:

Ответственный исследователь:

Исследователи:

ВВЕДЕНИЕ:
Литературные источники, существенные для исследования и представляющие собой обоснование данного клинического исследования:

ЦЕЛЬ: 
ЗАДАЧИ: 

НАУЧНАЯ НОВИЗНА И ПРАКТИЧЕСКАЯ ЗНАЧИМОСТЬ:
ДИЗАЙН ИССЛЕДОВАНИЯ

Тип исследования:

открытое рандомизированное контролируемое и так далее…. Клиническое исследование

Продолжительность исследования

Количество исследуемых 
МЕТОДОЛОГИЯ

План исследования
Для решения поставленных задач будут использоваться следующие методы исследования:

Методики реабилитации
Все пациенты в соответствии с поставленными задачами будут разделены на … групп:

КРИТЕРИИ ОТБОРА: 
Критерии включения: 
Критерии невключения
Критерии исключения: 

Календарный план

	№ п/п
	Содержание этапа

(что проводится, что разрабатывается)
	Сроки

выполнения
	Что представляется по итогам года

	1.
	
	
	

	2.
	
	
	

	3.
	
	
	


Статистика

Методы, которые будут использоваться для статистической обработки данных.
Обоснование объема выборки.

ОЦЕНКА РЕЗУЛЬТАТОВ ИССЛЕДОВАНИЯ

Оценка результатов исследования будет проводиться до и после курса реабилитации.

КРИТЕРИИ ЭФФЕКТИВНОСТИ

ОТЧЕТНОСТЬ ПО БЕЗОПАСНОСТИ
ЭТИЧЕСКИЕ ВОПРОСЫ
Исследование будет проведено в соответствии с Хельсинской декларацией «Этические принципы медицинских исследований с привлечением человека в качестве их субъекта».
Клиническое исследование будет начато только после получения одобрения Протокола клинического исследования Этическим комитетом.
ПОЛУЧЕНИЕ ИНФОРМИРОВАННОГО СОГЛАСИЯ ПАЦИЕНТА
Пациенты, привлекаемые к участию в исследовании,  будут проинформированы о характере и методах исследования, возможном побочном действии при использовании диагностических и реабилитационных методов. Каждому участнику исследования будет предоставлена письменная информация о проводимом исследовании, содержащаяся в «Информации для пациента». Все лица, участвующие в исследовании, должны будут дать добровольное письменное информированное согласие на участие.
ХРАНЕНИЕ И ПЕРЕДАЧА ДАННЫХ ИССЛЕДОВАНИЯ
Вся документация, связанная с исследованием, является строго конфиденциальной.

Все данные обследования пациентов вносятся в ИРК. ИРК должны быть заведены и заполнены на каждого субъекта исследования. Заполненные оригинальные ИРК, содержащие конфиденциальную информацию, не могут быть предоставлены третьей стороне, за исключением представителей соответствующих официальных инстанций.
ХРАНЕНИЕ ДОКУМЕНТАЦИИ
В соответствии с международными требованиями исследователь должен хранить всю документацию, связанную с данным исследованием, в течение 15 лет.

