Информация для  пациента

Мы предлагаем Вам участие в клиническом исследовании «……(название исследования)». Кратко и доступно описать проблематику исследования, какие есть методы лечения и/или реабилитации, в чем преимущества планируемой методики. 
В ходе разъяснительной беседы, а также в письменной форме информированного согласия (информационном листке) пациента и других письменных материалах, предоставляемых субъектам исследования, должно быть разъяснено следующее:

· Исследование носит экспериментальный характер;

· Цель исследования;

· Варианты лечения в процессе исследования и вероятность случайного распределения в одну из групп лечения;
· Процедуры исследования, включая все инвазивные процедуры. В исследовании будут проводиться следующие реабилитационные мероприятия: …. . Всем участникам исследования будут проведены следующие обследования: … .  Альтернативные методы лечения (преимущества и недостатки). В комплексном лечении Вашего заболевания также применяют…
· Обязанности субъекта исследования. При появлении каких-либо жалоб, изменении самочувствия или других дискомфортных явлений следует немедленно сообщить об этом врачу-исследователю. В период участия в исследовании можете принимать лекарственные препараты, назначенные лечащим врачом, при изменении медикаментозной терапии сообщить об этом  врачу-исследователю.
· Аспекты исследования, которые носят экспериментальный характер;

· Ожидаемые риск или неудобства для субъекта, а также в соответствующих случаях для эмбриона, плода или грудного ребенка;

· Ожидаемые выгода и (или) польза. Описать, какой результат ожидается. Если пользы с медицинской точки зрения не предполагается, то субъект должен быть поставлен об этом в известность;

· Иные, помимо предусмотренных в исследовании, процедуры или методы лечения, которые могут быть доступны субъекту, их значимые потенциальные выгода и (или) польза, а также риск;

· Компенсация и (или) лечение, доступные субъекту в случае причинения вреда его здоровью в результате участия в исследовании. В случае ухудшения течения заболевания, связанного с проводимым исследованием, Вам будет оказана квалифицированная медицинская помощь;
· Планируемые выплаты субъекту за его участие в исследовании, если таковые предусмотрены;

· Планируемые расходы субъекта, если таковые ожидаются, связанные с его участием в исследовании. Все необходимые исследования и процедуры будут бесплатными;
· Участие в данном исследовании является добровольным. Вы можете в любой момент отказаться от участия в исследовании без предоставления объяснений и без каких-либо санкций для себя или потери выгоды. В этом случае рекомендуется предупредить врача-исследователя о намерении прекратить участие в исследовании; 
· Мониторы, аудиторы, ЭСО (НЭК) и уполномоченные органы в той мере, в какой это допускается законодательством, будут иметь прямой доступ к оригинальным медицинским записям субъекта для проверки процедур и (или) данных клинического исследования, не нарушая при этом конфиденциальности данных субъекта, и субъект или его законный представитель, подписывая письменную форму информированного согласия, дает разрешение на такой доступ;

· Ваше участие в исследовании является конфиденциальным. Записи, идентифицирующие субъекта, будут сохранены в тайне и могут быть раскрыты только в той мере, в какой это допускается законодательством. При публикации результатов исследования конфиденциальность данных субъекта будет сохранена;

· Субъект или его законный представитель будет своевременно ознакомлен с новой информацией, способной повлиять на желание субъекта продолжать участие в исследовании;

· Лица, к которым можно обратиться для получения дополнительной информации об исследовании и правах субъектов исследования, а также в случае причинения вреда здоровью субъекта в результате его участия в исследовании (должность, ФИО, телефон);

· Возможные обстоятельства и (или) причины, по которым участие субъекта в исследовании может быть прекращено;

· Предполагаемая длительность участия субъекта в исследовании;

· Приблизительное количество субъектов, которых предполагается включить в исследование.
Информированное согласие на участие в клиническом исследовании

« … (название исследования) ».
Я _______________________________________________________________

осведомлен врачом - исследователем_________________________________

обо всех аспектах планируемого клинического исследования.

Я получил информацию о целях, задачах и сущности клинического исследования, сведения о том, какие методы лечения будут использованы, ожидаемой  эффективности и безопасности, о пользе и риске при участии в клиническом исследовании, о своих правах и обязанностях. 

Я предупрежден о возможном дискомфорте, нежелательных и побочных явлениях и о моих действиях в случае возникновения непредвиденных эффектов, связанных с исследованием.

Я имел возможность обсудить с врачом- исследователем все интересующие меня вопросы и удовлетворен полученными ответами.

Я информирован, что буду включен в исследование только после того, как пройду полное в соответствии с «Протоколом» обследование, и мое медицинское и физическое состояние будет соответствовать условиям включения в данное исследование.

Я добровольно, осознано соглашаюсь принять участие в клиническом исследовании, извещен о том, что имею право отказаться или в любой момент прекратить участие в данном исследовании.

Я согласен выполнять инструкции, добросовестно сотрудничать с врачом -  исследователем и немедленно сообщать ему о любом изменении в состоянии моего здоровья.

Я извещен о том, что если моему здоровью будет нанесен ущерб, связанный с непосредственным использованием исследуемых процедур, предусмотренных планом клинического исследования, мне будет оказана необходимая медицинская помощь.

Я оповещен о том, что информация обо мне и моих медицинских данных является конфиденциальной и может быть раскрыта только официальным представителям при соблюдении анонимности.

Подписывая форму информированного согласия, я даю свое разрешение на доступ к медицинским данным, полученным в исследовании, учреждению разработчику, официальным представителям Министерства здравоохранения РФ.

Я получил подписанный и датированный экземпляр «Информации для пациента» с формой информированного согласия на _4__ страницах.

Подпись пациента_________________________ Ф.И.О. ____________________________
Дата (пишется больным)

Подпись врача - исследователя_______________________ Ф.И.О. ___________________
Время_______ Число_____ месяц______ 20___год

