Образец формы информированного согласия на участие в клиническом исследовании
_____________________________________
Номер протокола исследования: _________________________________

Медицинская организация: _______________________________________

Главный исследователь: __________________________________________

                                                                  ФИО, должность, организация, степень
__________________________________________________________________

ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ УЧАСТНИКА ИССЛЕДОВАНИЯ

Мы приглашаем Вас к участию в исследовании, проводимому в __________________________________________________________________. название организации(ий).

Участие в данном исследовании является добровольным. Вы можете отказаться от участия в исследовании или выйти из него в любое время. В любом случае вам не будет отказано в том, на что Вы имеете право, не будучи участником исследования.
Возможно, Ваше участие в исследовании не принесёт Вам дополнительной пользы. Однако в результате исследования мы можем получить знания, которые в будущем принесут пользу другим людям.
У некоторых людей могут быть личные, религиозные или другие взгляды, которые затрудняют участие в исследовании. Если у Вас есть такие взгляды, пожалуйста, обсудите их со своим врачом или другими специалистами до того, как согласиться на участие.
Прежде чем Вы дадите согласие на участие в исследование, не спеша, обсудите всё с любым сотрудником данной клиники или со своими друзьями, родственниками, лечащим врачом или другими специалистами.
1. Название исследования:
2. Цель исследования:

3. Описание исследования 

(методы исследования, в надлежащих случаях указать виды лечения (включая плацебо) и вероятность случайного распределения пациентов в группы с различными видами лечения; описание процедур исследования, будут ли данные или образцы тканей организма испытуемого использоваться или сохраняться для будущих целей; обязанности испытуемого, участвующего в исследовании; ожидаемая продолжительность участия в исследовании; предупреждение о том, является ли участие в исследовании препятствием для участия в других исследованиях)
4. Условия оплаты/ возможные расходы 
(какие будут расходы со стороны исследуемого в исследовании, предусмотрена ли оплата, за какую статью и в каком размере)

5. Предсказуемые риски и неудобства: 
6. Ожидаемая польза:

7. Альтернативы к участию в исследовании: 
(в надлежащих случаях, опишите, какие есть альтернативные методы лечения (их преимущества и недостатки)

8. Положение о правах участников:

9. Конфиденциальность:

10. Компенсация/лечение 

(будет ли представлена компенсация в случае вреда от исследования, инвалидности или смерти, и любого другого физического вреда- размер, условия предоставления и др.)

Если Вы полагаете, что получили вред здоровью, связанный с этим исследованием, как участник этого исследования, то Вам следует связаться с доктором______________________ по номеру телефона __________________________. 

11. Добровольное участие 

12. Завершение участия
13. Контактное лицо
Если у Вас возникают проблемы или вопросы, касающиеся данного исследования, Ваших прав как участника исследования или вреда от исследования, обратитесь к

Главному исследователю:__________________________________________.

(ФИО, адрес и номер телефона главного исследователя)

Вы можете также обратиться к:
________________.

(ФИО, адреса и номера телефонов других исследователей).

Вы можете также позвонить тому (той), кто будет представлять Ваши интересы в том, что касается исследования (организации, проводящие исследование, должны указать Фамилию, имя лица, не связанного с исследованием, которое может выступить в качестве представителя или защитника интересов испытуемого в исследовании).

___________________________________________________________________________
Письменное согласие пациента на проведение перечисленных выше исследований
Я,_________________________________________________,проживающий по адресу _______________________________________________________,

тел.______________________________________________________________ удостоверение личности № ______________, выдано _______________

осведомлен исследователем______________________________________
о характере планируемого клинического исследования

Я получил письменную и устную информацию о целях, задачах, характере предстоящего клинического исследования.

[__] Имел возможность обсудить с исследователем все интересующие меня вопросы и получить разъяснения по ним.

[__] Добровольно соглашаюсь принять участие в клиническом исследовании, извещен, что имею право отказаться или в любой момент прекратить участие в данном исследовании, не объясняя причин своего решения.

[__] Согласен выполнять инструкции, добросовестно сотрудничать с врачом-исследователем и немедленно сообщать ему о любого рода нарушениях со стороны моего здоровья, изменениях моего самочувствия.

[__] Согласен с тем, что информация, полученная в ходе клинического исследования, будет использоваться в научных целях.

[__] Извещен, что если моему здоровью будет причинен ущерб, связанный с моим участием в клиническом исследовании, исследователь гарантирует мне компенсацию. Сумма или условия компенсации могут быть пересмотрены в случае моей вины в возникновении ухудшения здоровья.

[__] Получил подписанный и датированный экземпляр информированного согласия участника исследования на участие в клиническом исследовании.

На _______  страницах.

Подпись участника исследования                            дата
Подтверждаю, что подробно объяснил цель, возможный риск клинического испытания участнику

исследования_______________________________________

Подпись

ответственного исследователя_________________________

Дата_________________

Подтверждаю, что мною   засвидетельствовано объяснение, данное врачом-исследователем участнику исследования, и факт подписания информированного согласия.

Ф.И.О.

независимого свидетеля______________________________
Подпись

Независимого свидетеля_______________дата___________

Подпись

Руководителя исследования____________дата___________
