Приложение №1
к договору № 
от «__»_________2026 г.

ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ
на выполнение работ по проведению клинического испытания медицинского изделия: «Проспективное нерандомизированное клиническое слепое исследование для оценки эффективности и безопасности использования программного обеспечения «СтресСкан» по ТУ 58.29.32-001-01897618-2025».

Полное наименование работ:
Выполнение работ по проведению клинического испытания медицинского изделия: «Проспективное нерандомизированное клиническое слепое исследование для оценки эффективности и безопасности использования программного обеспечения «СтресСкан» по ТУ 58.29.32-001-01897618-2025»

1. Основание для выполнения
Программа клинических испытаний медицинского изделия (Версия 1.0 от 30.04.2026), одобренная Локальным этическим комитетом (далее – Программа КИ), являющаяся Приложением № 2 к настоящему Договору. 

2. Цель работы
Оценка эффективности и безопасности ПО «СтресСкан» у пациентов общемедицинской сети для выявления признаков расстройств, ассоциированных со стрессом (в т.ч. ПТСР), тревожно-депрессивной симптоматики, суицидального риска, вредного потребления алкоголя/наркотиков, показаний для направления к психиатру или психиатру-наркологу, а также для отслеживания динамики состояния.

3. Задачи испытания
3.1. Определить долю совпадения результатов ПО «СтресСкан» с заключением врача-психиатра (ИО, ИП, ЛП, ЛО) с расчётом чувствительности и специфичности.
3.2. Оценить динамику состояния пациента при повторном визите (совпадение динамики по ПО и по осмотру психиатра).
3.3. Оценить удобство работы ПО для врачей основной специальности по данным чек-листа (оценивающей анкеты).
3.4. Зафиксировать все нежелательные явления (включая технические сбои, ошибки интерпретации, невозможность завершения опроса/выгрузки).
3.5. Подтвердить соответствие ПО нормативной и эксплуатационной документации производителя.

4. Содержание и объём подлежащих выполнению работ
Исполнитель обязуется выполнить все процедуры, предусмотренные Программой клинических испытаний (Версия 1.0 от 30.04.2026), включая:
- получение одобрения ЛЭК Сеченовского университета;
- получение от Заказчика доступа к ПО «СтресСкан» (ссылка, ключи, пароли);
- скрининг не более 65 пациентов и включение 60 пациентов из 6 категорий согласно разделу 5 настоящего ТЗ;
- проведение Визита 1 для каждого пациента: создание карточки в ПО, тестирование (на компьютере врача, по ссылке или QR-коду), распечатка заключения ПО, заполнение чек-листа врачом основной специальности, осмотр врача-психиатра (не знающего результатов ПО), независимый анализ совпадения результатов ПО и осмотра двумя врачами-психиатрами (при расхождении – третьим) с фиксацией ИО, ИП, ЛП, ЛО;
- проведение Визита 2 для пациентов с плановым повторным приёмом (через 2–10 дней после Визита 1): повторное тестирование, повторный осмотр психиатра с оценкой динамики, повторный чек-лист, анализ правильности отражения динамики;
- регистрацию всех нежелательных явлений (включая технические сбои, ошибки интерпретации, невозможность завершения опроса, невозможность выгрузки/распечатки) с момента подписания информированного согласия до завершения участия пациента в испытании;
- репортирование серьёзных нежелательных событий Заказчику и в ЛЭК в течение 24 часов;
- статистическую обработку данных (расчёт доли совпадений с 95% ДИ, чувствительности, специфичности, частоты НЯ, средней оценки по чек-листам);
- подготовку и передачу Заказчику отчётной документации, указанной в разделе 8 настоящего Технического задания;

5. Требования к исследуемой популяции (объём – 60 пациентов)
5.1. Категории пациентов (должны быть представлены все 6 групп, каждая – не менее 8 человек):
- Пациенты с хроническими заболеваниями (соматическая, онкологическая, травматологическая, хирургическая патология) – любая степень тяжести.
- Участники СВО (по согласию).
- Беременные – согласно п.26 Приказа Минздрава №747н от 19.12.2025.
- Женщины, планирующие аборт, направленные на консультирование к психологу – письмо Минздрава №15-4/10/2-4792 от 17.07.2017.
- Пациенты кабинета медико-психологического консультирования (любой профиль).
- Пациенты, проходящие обследование перед МСЭ (по направлению).
5.2. Критерии:
5.2.1 Критерии включения: возраст ≥18 лет, подписанное информированное согласие, принадлежность к одной из категорий.
5.2.2. Критерии невключения: отказ, тяжёлое психическое расстройство, исключающее контакт, показания к экстренной госпитализации.
5.2.3. Критерии досрочного исключения: отказ пациента, небезопасность продолжения, технические сбои ПО, не позволяющие завершить тестирование (такие пациенты включаются в анализ безопасности, но исключаются из анализа эффективности).

6. Оценка эффективности и безопасности (конечные точки)
6.1. Первичная конечная точка (эффективность): доля пациентов, у которых результаты ПО «СтресСкан» совпадают с заключением врача-психиатра (среднее значение по двум независимым психиатрам). Расчёт метрик: чувствительность, специфичность, отношение правдоподобия.
6.2. Вторичные конечные точки (эффективность): доля пациентов с корректно отражённой динамикой (Визит 2); средняя оценка удобства работы ПО по чек-листу (по каждому критерию); доля пациентов, у которых ПО завершило все этапы тестирования без технических сбоев; среднее время интерпретации результатов ПО (сек).
6.3. Конечные точки безопасности: частота и характер нежелательных явлений: технические сбои (зависание, ошибки загрузки, некорректное отображение); ошибки интерпретации (ЛП/ЛО); невозможность завершить опрос пациентом; невозможность выгрузить или распечатать результаты.

7. Порядок сдачи-приёмки результатов
По окончании всех работ Исполнитель передаёт Заказчику помимо Акта сдачи-приемки выполненных работ и счета на оплату в соответствии с п.4.1 Договора, передает следующие документы:
1. Акт оценки результатов клинических испытаний медицинского изделия – по форме, установленной Приказом Минздрава России № 885н от 30.08.2021.
2. Отчёт о клиническом испытании (в 2 экз. на бумажном носителе и в электронном виде – PDF), содержащий: характеристику включённых пациентов (возраст, пол, категории); таблицу 2×2 (ИО, ИП, ЛП, ЛО) по каждому визиту и по каждому психиатру; расчёт чувствительности, специфичности, доли совпадений с 95% ДИ; частоту и перечень всех нежелательных явлений (с указанием тяжести и связи с ПО); результаты чек-листов врачей (средние баллы); заключение о соответствии ПО установленному назначению и безопасности.
3. Электронную базу данных (Excel/CSV) со всеми обезличенными первичными данными (ID, категория, пол, возраст, результаты каждого теста, заключения психиатров, отметки о совпадении, НЯ).
4. Журнал пациентов (скан) с датами визитов, отметками о согласии, причинах выбытия (если есть).
5. Копии чек-листов врачей и заключений психиатров (скан-папка).

8. Обязанности Сторон
8.1. Заказчик обязан: предоставить Исполнителю доступ к ПО «СтресСкан» (ссылка для скачивания/установки, ключи, пароли администратора и врачей); предоставить всю необходимую техническую и эксплуатационную документацию на ПО; обеспечить страхование жизни и здоровья пациентов в соответствии со ст. 44 Федерального закона № 323-ФЗ (страховой полис предоставляется до начала скрининга); оплатить работу в порядке и сроки, установленные Договором; не вмешиваться в клинические процедуры, проводимые Исполнителем, если это не угрожает безопасности пациентов.

8.2. Исполнитель обязан: провести испытание в строгом соответствии с Программой КИ, ГОСТ Р ИСО 14155-2022 и действующим законодательством; набрать 60 пациентов с соблюдением критериев включения/исключения; обеспечить независимую оценку совпадения результатов двумя (при необходимости – тремя) врачами-психиатрами, не участвовавшими в лечении пациента; регистрировать и репортировать все нежелательные события (серьёзные – Заказчику и в ЛЭК в течение 24 часов); предоставить Заказчику полный отчёт и базу данных без персональных данных пациентов; обеспечить конфиденциальность информации (не раскрывать ID пациентов третьим лицам).

9. Состав исследовательской группы:
- Руководитель исследования;
- Врачи основной специальности (не менее 2);
- Врачи-психиатры (не менее 3) – для проведения осмотров и независимой оценки.

10. Адрес места проведения испытаний
по согласованию с Заказчиком

11. Срок выполнения работ: в течение 60 (шестидесяти) календарных дней с даты заключения Договора. Исполнитель вправе по согласованию с Заказчиком досрочно сдать выполненные работы.

12. Заключительные положения
Настоящее Техническое задание является неотъемлемой частью Договора.
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