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ИНФОРМИРОВАННОЕ СОГЛАСИЕ 

НА УЧАСТИЕ В НАУЧНО-ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКОМ ПРОЕКТЕ

«…» 

Руководитель проекта –
Приглашение к участию и описание проекта
Приглашаем Вас принять участие в … исследовании, целью которого является ....

Суть исследования заключается в ...

Для того чтобы Вы могли решить вопрос, будете ли Вы участвовать в этом исследовании, Вы должны иметь полную информацию о сути проводимого исследования, о возможных риске и выгоде. Данная форма информированного согласия ее Вам предоставляет. Кроме того, исследователь готов обсудить с Вами все неясные Вам моменты и ответить на все Ваши вопросы. Обсуждение может коснуться всех аспектов исследования, а именно: цели исследования, процедур, вероятной степени риска и возможных для Вас выгод. После получения исчерпывающей информации Вы, в случае положительного решения о Вашем участии в исследовании, должны подписать прилагаемую в конце этого документа форму.

Планируемые процедуры

Данное исследование включает следующие этапы:
1.
2.
Забор всех клинических образцов будет проводиться только квалифицированными медицинскими работниками (далее поэтапное подробное описание всех процедур с указанием о возможном дискомфорте, развитии нежелательных реакций и т.п.).

1. а)
    б)
2. Анализ клинических образцов будет проводиться высококвалифицированными специалистами в аттестованной лаборатории, оснащенной самым современным диагностическим оборудованием с использованием коммерческих тест-систем российского и зарубежного производства.
Выгоды от участия в исследовании 

Определение (лечение) … будет проведено бесплатно. Результаты анализов будут сообщены специалистам института. Выгодой для больного будет получение точных аналитических данных о (либо терапия более эффективным препаратом, либо более совершенный метод исследования и т.п.). Выгоды для общества в случае успешного проведения исследования будут заключаться в получении новых данных ...

Материальный вопрос

Мы не предусматриваем за Ваше участие в исследовании какой-либо материальной компенсации.

Конфиденциальность

Вам будет присвоен уникальный идентификационный номер, с помощью которого Вы будете идентифицироваться во всех документах исследования. Ваше имя и адрес в документах исследования упоминаться не будут. Информация, полученная в ходе исследования, будет использована учеными УНИИФ – филиал ФГБУ «НМИЦ ФПИ» Минздрава России. Ваше имя или какая-то другая идентификационная информация о Вас не будут использоваться в научных отчетах или публикациях и разглашаться третьей стороне.

Добровольное участие

Вы свободны в решении вопроса о возможности Вашего участия в исследовании. Если Вы станете его участником, то за Вами остается право отказа от дальнейшего участия в исследовании на любой стадии его проведения. Если же Вы откажетесь от участия в исследовании, то это никаким образом не повлияет на качество медицинской помощи, которую Вам оказывают сейчас и будут оказывать в будущем.

 (Вниманию исследователей! Вам надо выбрать те из четырех форм согласия, которые вы будете применять!)

СОГЛАСИЕ 

(для взрослых, т.е. старше 18 лет)

Я, ___________________________________________________________________________, 

ФИО полностью

изучив прилагаемую форму информированного согласия, осознанно и добровольно принимаю решение принять участие в научно-исследовательском проекте, описанном выше. Особенности участия в исследовании и возможные риск и неудобства были объяснены мне полностью. Моя подпись также означает, что я получил (получила) копию данного согласия.


Подпись участника




Дата

______________________________

____________

Подпись руководителя проекта



Дата

или

___________________________________________

    ____________

ФИО и подпись получающего согласие




Дата

Если у Вас есть какие-либо вопросы, связанные с этим исследованием или с Вашими правами как участника исследования, если в ходе исследования Вам причинили какой-то вред, пожалуйста, обращайтесь к председателю Этического комитета при УНИИФ – филиал ФГБУ «НМИЦ ФПИ» Минздрава России, д.м.н., профессору Мотусу Игорю Яковлевичу, e-mail: igormotus@yandex.ru.
СОГЛАСИЕ 

(для детей до 10 лет)

Я, ___________________________________________________________________________, 

ФИО полностью

изучив прилагаемую форму информированного согласия, осознанно и добровольно принимаю решение и даю свое согласие на то, чтобы мой ребенок, _____________________________________________________________________________,

ФИО полностью

участвовал(а) в научно-исследовательском проекте, описанном выше. Особенности участия моего ребенка в исследовании и возможные риск и неудобства для него (нее) были объяснены мне полностью. Моя подпись также означает, что я получил (получила) копию данного согласия.

Подпись родителей или опекуна


      Дата

____________________________


____________

Подпись руководителя проекта


      Дата

или

___________________________________________

    ____________

ФИО и подпись получающего согласие




Дата

Если у Вас есть какие-либо вопросы, связанные с этим исследованием или с Вашими правами как участника исследования, если в ходе исследования Вам причинили какой-то вред, пожалуйста, обращайтесь к председателю Этического комитета при УНИИФ – филиал ФГБУ «НМИЦ ФПИ» Минздрава России, д.м.н., профессору Мотусу Игорю Яковлевичу, e-mail: igormotus@yandex.ru.

СОГЛАСИЕ

(для детей с 10 до 18 лет)

Я, ___________________________________________________________________________, 

ФИО полностью

изучив прилагаемую форму информированного согласия, осознанно и добровольно принимаю решение принять участие в научно-исследовательском проекте, описанном выше. Особенности участия в исследовании и возможные риск и неудобства были объяснены мне полностью. 

Подпись участника-ребенка




Дата

Я, ___________________________________________________________________________, 

ФИО полностью

изучив прилагаемую форму информированного согласия, осознанно и добровольно принимаю решение и даю свое согласие на то, чтобы мой ребенок, _____________________________________________________________________________,

ФИО полностью

участвовал(а) в научно-исследовательском проекте, описанном выше. Особенности участия моего ребенка в исследовании и возможные риск и неудобства для него (нее) были объяснены мне полностью. Моя подпись также означает, что я получил (получила) копию данного согласия.

Подпись родителей или опекуна               

      Дата

(для детей старше 14 лет – 

подпись родителей или попечителя)

____________________________


____________

Подпись руководителя проекта


      Дата

или

___________________________________________

    ____________

ФИО и подпись получающего согласие




Дата

Если у Вас есть какие-либо вопросы, связанные с этим исследованием или с Вашими правами как участника исследования, если в ходе исследования Вам причинили какой-то вред, пожалуйста, обращайтесь к председателю Этического комитета при УНИИФ – филиал ФГБУ «НМИЦ ФПИ» Минздрава России, д.м.н., профессору Мотусу Игорю Яковлевичу, e-mail: igormotus@yandex.ru.

СОГЛАСИЕ 

(для недееспособных взрослых старше 18 лет)

Если по каким-либо причинам совершеннолетний участник исследования не может самостоятельно подписать данное согласие (является недееспособным), то его подписывает лицо, которое юридически уполномочено это сделать. В таком случае необходимо указать отношение этого лица к участнику исследования.

Я, ___________________________________________________________________________, 

ФИО полностью

изучив прилагаемую форму информированного согласия, осознанно и добровольно принимаю решение и даю свое согласие на то, чтобы _____________________________________________________________________________,

ФИО участника исследования полностью

Принимать решение за которого я уполномочен(а) юридически, участвовал(а) в научно-исследовательском проекте, описанном выше. Особенности его (ее) участия в исследовании и возможные риск и неудобства для него (нее) были объяснены мне полностью. Моя подпись также означает, что я получил (получила) копию данного согласия.

_____________________________________________
_________________
       ______

Отношение (супруг, отец, мать, опекун и т.д.), ФИО 
       Подпись

          Дата

______________________________

____________

Подпись руководителя проекта



Дата

или

___________________________________________

    ____________

ФИО и подпись получающего согласие




Дата

Если у Вас есть какие-либо вопросы, связанные с этим исследованием или с Вашими правами как участника исследования, если в ходе исследования Вам причинили какой-то вред, пожалуйста, обращайтесь к председателю Этического комитета при УНИИФ – филиал ФГБУ «НМИЦ ФПИ» Минздрава России, д.м.н., профессору Мотусу Игорю Яковлевичу, e-mail: igormotus@yandex.ru.
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Подпись
Дата подписания

