Клиникалық зерттеуге қатысуға ақпараттандырылған келісім нысанының үлгісі
_____________________________________

Зерттеу хаттамасының нөмірі: ____________________________________________________

Медициналық ұйым: _______________________________________

Бас зерттеуші
                                                                  Т.А.Ә., лауазымы, ұйымы, дәрежесі

__________________________________________________________________

ЗЕРТТЕУГЕ ҚАТЫСУШЫҒА АРНАЛҒАН АҚПАРАТ

Біз Сізді __________________________________________________________________ өткізілетін зерттеуге қатысуға шақырамыз. ұйымның (ұйымдардың) атауы.

Осы зерттеуге қатысу ерікті болып табылады. Сіз зерттеуге қатысудан бас тарта аласыз немесе одан кез келген уақытта шыға аласыз. Қалай болғанда да, зерттеуге қатысушы болмай-ақ құқығыңыз бар нәрседен Сізге бас тартылмайды.
Зерттеуге қатысуыңыз Сізге қосымша пайда әкелмеуі мүмкін. Алайда зерттеу нәтижесінде біз болашақта басқа адамдарға пайда әкелетін білім алуымыз мүмкін.
Кейбір адамдардың зерттеуге қатысуды қиындататын жеке, діни немесе өзге де көзқарастары болуы мүмкін. Егер Сізде осындай көзқарастар болса, қатысуға келісім бермес бұрын оларды өз дәрігеріңізбен немесе басқа мамандармен талқылауыңызды өтінеміз.
Зерттеуге қатысуға келісім бермес бұрын, асықпай, бәрін осы клиниканың кез келген қызметкерімен немесе достарыңызбен, туыстарыңызбен, емдеуші дәрігеріңізбен немесе басқа мамандармен талқылаңыз.

1. Зерттеудің атауы:

2. Зерттеудің мақсаты:

3. Зерттеудің сипаттамасы 
(зерттеу әдістері, тиісті жағдайларда емдеу түрлерін (плацебоны қоса алғанда) және пациенттерді емдеудің әртүрлі түрлері бар топтарға кездейсоқ бөлу ықтималдығын көрсету; зерттеу рәсімдерінің сипаттамасы, сыналушының деректері немесе ағза тіндерінің үлгілері болашақ мақсаттар үшін пайдаланыла ма немесе сақтала ма; зерттеуге қатысатын сыналушының міндеттері; зерттеуге қатысудың күтілетін ұзақтығы; зерттеуге қатысу басқа зерттеулерге қатысуға кедергі болатын-болмайтыны туралы ескерту)

4. Төлем шарттары/ ықтимал шығыстар 
(зерттеуде зерттелуші тарапынан қандай шығыстар болады, төлем көзделген бе, қандай бап үшін және қандай мөлшерде)

5. Болжанатын қауіптер мен қолайсыздықтар: 

6. Күтілетін пайда:

7. Зерттеуге қатысудың баламалары: 
(тиісті жағдайларда, емдеудің қандай баламалы әдістері бар екенін сипаттаңыз (олардың артықшылықтары мен кемшіліктері)

8. Қатысушылардың құқықтары туралы ереже:

9. Құпиялылық:

10. Өтемақы/емдеу 
(зерттеуден келген зиян, мүгедектік немесе өлім және кез келген басқа дене зақымы жағдайында өтемақы беріле ме- мөлшері, беру шарттары және т.б.)

Егер Сіз осы зерттеуге қатысушы ретінде осы зерттеуге байланысты денсаулығыңызға зиян келді деп есептесеңіз, Сіз доктор______________________ __________________________ телефон нөмірі бойынша хабарласуыңыз керек. 

11. Ерікті қатысу 

12. Қатысуды аяқтау

13. Байланысушы тұлға:………………

Егер Сізде осы зерттеуге, зерттеуге қатысушы ретіндегі құқықтарыңызға немесе зерттеуден келген зиянға қатысты проблемалар немесе сұрақтар туындаса, мына тұлғаға жүгініңіз:

Бас зерттеушіге:__________________________________________.
(бас зерттеушінің Т.А.Ә., мекенжайы және телефон нөмірі)

Сіз сондай-ақ мына тұлғаларға жүгіне аласыз:	________________.
(басқа зерттеушілердің Т.А.Ә., мекенжайлары және телефон нөмірлері).

Сіз сондай-ақ зерттеуге қатысты мәселелерде Сіздің мүдделеріңізді білдіретін адамға қоңырау шала аласыз (зерттеуді жүргізетін ұйымдар зерттеуге қатысы жоқ, зерттеуде сыналушының өкілі немесе мүдделерін қорғаушы ретінде әрекет ете алатын тұлғаның тегін, атын көрсетуге тиіс).
___________________________________________________________________________

Жоғарыда аталған зерттеулерді жүргізуге пациенттің жазбаша келісімі

Мен,_________________________________________________,мына мекенжайда тұратын: _______________________________________________________,
тел.______________________________________________________________ жеке куәлік № ______________, берілген _______________
зерттеуші______________________________________ тарапынан
жоспарланып отырған клиникалық зерттеудің сипаты туралы хабардар етілдім

Мен алдағы клиникалық зерттеудің мақсаттары, міндеттері, сипаты туралы жазбаша және ауызша ақпарат алдым.
[__] Мені қызықтыратын барлық сұрақтарды зерттеушімен талқылауға және олар бойынша түсініктеме алуға мүмкіндігім болды.
[__] Клиникалық зерттеуге қатысуға ерікті түрде келісемін, өз шешімімнің себептерін түсіндірместен осы зерттеуге қатысудан бас тартуға немесе кез келген сәтте қатысуды тоқтатуға құқығым бар екені туралы хабардар етілдім.
[__] Нұсқауларды орындауға, зерттеуші дәрігермен адал ынтымақтасуға және денсаулығым тарапынан кез келген бұзылулар, көңіл күйімнің өзгерістері туралы оған дереу хабарлауға келісемін.
[__] Клиникалық зерттеу барысында алынған ақпараттың ғылыми мақсатта пайдаланылатынына келісемін.
[__] Егер менің клиникалық зерттеуге қатысуыма байланысты денсаулығыма залал келтірілсе, зерттеуші маған өтемақыға кепілдік беретіні туралы хабардар етілдім. Денсаулығымның нашарлауына өзім кінәлі болған жағдайда өтемақы сомасы немесе шарттары қайта қаралуы мүмкін.
[__] Зерттеуге қатысушының клиникалық зерттеуге қатысуға ақпараттандырылған келісімінің қол қойылған және күні көрсетілген данасын алдым.
_______  бетте.

Зерттеуге қатысушының қолы                            күні

Клиникалық сынақтың мақсатын, ықтимал қаупін егжей-тегжейлі түсіндіргенімді растаймын, зерттеуге
қатысушы_______________________________________
Қолы: _______________________________
жауапты зерттеушінің_________________________
Күні________________________________

Зерттеуші дәрігердің зерттеуге қатысушыға берген түсініктемесіне және ақпараттандырылған келісімге қол қойылу фактісіне   куә болғанымды растаймын.

Т.А.Ә.,
тәуелсіз куәгердің______________________________
Қолы: _______________________________
Тәуелсіз куәгердің_______________күні___________

Қолы: _______________________________
Зерттеу жетекшісінің____________күні___________
 
