Председателю Локальной комиссии по биоэтике (ЛКБ)
НАО «КазНМУ им. С.Д. Асфендиярова»
Шамсутдиновой А.Г., PhD
от: _____________________________________________
должность: _____________________________________
структурное подразделение/кафедра: ______________
контакты: тел. _____________, e-mail _____________

ЗАЯВЛЕНИЕ

Прошу провести этическую экспертизу и выдать заключение ЛКБ о возможности подготовки/публикации монографии.

1. Название монографии (рабочее/окончательное)
«___________________________________________________________________________»

Авторы (полный список):
1. ___________________________________________________________________________
2. ___________________________________________________________________________

Предполагаемый язык монографии: ☐ рус. ☐ каз. ☐ англ. ☐ др. _____________________
Планируемый статус: ☐ рукопись готова ☐ в подготовке ☐ планируется к изданию
Планируемое издательство/площадка (если известно): ____________________________

2. Краткая характеристика материала и источников данных
Тип монографии: ☐ теоретико-аналитическая ☐ обзорная ☐ методическая ☐ клинико-научная ☐ иное: ________
Краткое содержание (5–8 строк):
_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Используемые материалы/данные (отметьте применимое):
☐ исключительно литература/открытые источники, без персональных данных
☐ обезличенные агрегированные данные (статистика, регистры, базы без идентификаторов)
☐ данные из медицинской документации/историй болезни
☐ результаты ранее проведенного исследования (указать протокол/ № заключения ЛКБ, если есть): __________
☐ изображения/фото/сканы/радиология/патоморфология
☐ интервью/опросы/фокус-группы/цитаты участников
☐ иное: ______________________________________________________________________

Наличие участников-людей и персональных данных:
☐ нет (монография не содержит данных о конкретных лицах)
☐ да (указать категорию данных и объем): ________________________________________

Наличие экспериментальных животных:
☐ нет (монография не содержит данных исследований на животных)
☐ да (указать вид, количество, цель использования): _________________________________

Если «да», дополнительно указать:
· Вид(ы) животных: _____________________________________
· Количество: __________________________________________
· Категория исследования: ☐ фундаментальное ☐ доклиническое ☐ иное __________
· Источник получения животных: __________________________
· Наличие разрешения биоэтической комиссии по работе с животными:
№ ________ от «__» ________ 20__ г.

3. Ключевые этические обязательства
3.1. Правовое и этическое основание использования материалов
· Источники данных получены законно и используются в объеме, необходимом для целей монографии.
· Если используются материалы ранее одобренного проекта: указать реквизиты одобрения ЛКБ/регистрации:
№ ________ от «__» ________ 20__ г.; название проекта ______________________________

3.2. Информированное согласие / разрешения (если применимо)
Отметьте применимое и заполните:
☐ Согласие не требуется, т.к. монография не содержит персональных данных и/или использует исключительно общедоступные источники.
☐ Получено информированное согласие у лиц, чьи данные/изображения/цитаты используются (прилагается).
☐ Запрашивается освобождение от согласия (например, ретроспективный анализ обезличенных данных/невозможность контакта) – обоснование:

3.3. Конфиденциальность и обезличивание
Гарантирую, что в тексте монографии не будут указаны прямые идентификаторы: Ф.И.О., ИИН, № истории болезни, точные адреса, контакты, дата рождения и иные сведения, позволяющие идентифицировать лицо.
Если используются иллюстрации/изображения, они будут де-идентифицированы (удаление меток/надписей, исключение узнаваемых признаков).

3.4. Авторские права и корректное цитирование
· Для заимствованных иллюстраций/таблиц/рисунков будут получены необходимые разрешения правообладателей либо использованы материалы с корректной лицензией (при необходимости - прилагается подтверждение).
· Заимствования оформляются в соответствии с правилами цитирования; недобросовестные практики (плагиат, фабрикация/фальсификация) исключаются.

3.5. Риск/польза
Потенциальные риски оцениваются как: ☐ минимальные ☐ более чем минимальные (обосновать).
Основной риск (при наличии данных о людях) – потенциальная идентификация лица по деталям описания; риск минимизируется мерами обезличивания и ограничением детализации.
Основной риск (при наличии данных исследований на животных) – причинение животным боли/стресса/вреда в ходе экспериментальных процедур; риск минимизируется соблюдением принципов 3R (Replacement, Reduction, Refinement), применением анестезии/анальгезии (при необходимости), гуманным завершением эксперимента (эвтаназия – при необходимости), а также выполнением утверждённых протоколов и требований по содержанию и уходу.
Потенциальная польза: вклад в развитие науки/практики/образования, повышение качества клинических решений/политик/методологии (указать): ______________________.

3.6. Хранение материалов и доступ
Материалы (рабочие файлы, таблицы, изображения, расшифровки интервью и т.п.) хранятся на защищённом носителе/служебном ПК/в защищенном хранилище подразделения.
Доступ имеют только авторы/уполномоченные сотрудники проекта: ___________________.
Передача третьим лицам – только в рамках издательского процесса и в обезличенном виде (если применимо).

3.7. Конфликт интересов и финансирование
Финансирование: отсутствует / имеется (указать источник) _________________________.
Конфликт интересов: отсутствует / имеется (указать) ______________________________.

4. Перечень прилагаемых документов (отметьте, что прикладываете)
☐ Рукопись монографии (полный текст) / ☐ расширенный план + главы/фрагменты (если рукопись не завершена)
☐ Аннотация/обоснование актуальности и научной новизны (1–2 стр.)
☐ Список авторов с аффилиациями и вкладом (CRediT – при необходимости)
☐ Материалы с потенциально чувствительными данными (обезличенные фрагменты/иллюстрации)
☐ Формы информированного согласия (если применимо)
☐ Разрешения правообладателей на рисунки/таблицы/изображения (если применимо)
☐ Реквизиты ранее выданного заключения ЛКБ/протокола исследования (в том числе по исследованиям с участием людей и/или с использованием лабораторных животных; при наличии)
☐ Заявление о конфликте интересов
☐ Иное: _______________________________________________________________



Подпись _____________________ /Ф.И.О./
Дата «__» ____________ 20__ г.

