Информационный листок пациента
	Номер протокола исследования:
	

	Название исследования:
	

	ФИО главного исследователя:
	


Пожалуйста, внимательно прочитайте данную информацию.
Вам предлагается принять участие в  исследовании. Участие в этом исследовании является добровольным. Прежде, чем Вы примете решение об участии, Вам необходимо ознакомиться с целями исследования, с тем, как будут использоваться Ваши данные, с процедурами исследования и возможной пользой, риском и неудобствами, связанными с участием в исследовании. Не торопитесь принимать решение. Внимательно прочитайте данный документ. При желании обсудите вопрос участия в исследовании с Вашим лечащим врачом. Задайте врачу-исследователю интересующие Вас вопросы, если что-то осталось для Вас непонятным или Вы хотите получить больше информации. Вы можете взять с собой домой неподписанный экземпляр этого документа, чтобы еще раз его прочитать. Не спешите, подумайте, при желании обсудите с близкими перед тем, как принимать решение. Участие в клиническом исследовании не является частью стандартной медицинской помощи.
Участие в исследовании является добровольным. Решение о том, согласиться на участие в исследовании или нет, принимаете только Вы. Если Вы решите принять участие, Вас попросят подписать форму информированного согласия в двух экземплярах и Вам будет предоставлен подписанный и датированный экземпляр информационного листка и формы информированного согласия на __ страницах. Если Вы решите принять участие, Вы сохраните право свободно выйти из исследования в любое время без объяснения причины 

1. ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИССЛЕДОВАНИИ И ИСПОЛЬЗУЕМЫХ В ХОДЕ ИССЛЕДОВАНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТАХ

Вам предлагается принять участие в исследовании ________________________. 

Целью данного исследования является _______________________________.
В исследовании планируется участие (описать популяцию и кол-во пациентов). 

Ожидаемая продолжительность Вашего участия в исследовании составит не более _____________. 

Проведение данного исследования разрешено ______________________________. 

Исследуемый аппарат/методика/  одобрен для применения /зарегистрирована _______.
Рекомендуем Вам сообщать о Вашем участии в исследовании врачам и другим медицинским работникам, у которых Вы наблюдаетесь и к кому Вы обращаетесь или будете обращаться за медицинской помощью  (опционально).
2. ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИССЛЕДОВАНИИ И ИСПОЛЬЗУЕМЫХ В ХОДЕ ИССЛЕДОВАНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТАХ

Если Вы примете решение участвовать в настоящем исследовании, то Вы будете:

Что будет делать пациент? 

3. КАКИЕ ВАРИАНТЫ ЛЕЧЕНИЯ/диагностики ВОЗМОЖНЫ ПРИ УЧАСТИИ В ИССЛЕДОВАНИИ? КАК БУДЕТ ОСУЩЕСТВЛЯТЬСЯ РАСПРЕДЕЛЕНИЕ ПО ГРУППАМ ЛЕЧЕНИЯ? (если применимо)
Если Вы примете решение о своем участии в клиническом исследовании и будете соответствовать критериям отбора для участия в исследовании, то Вы будете распределены в исследование. Дизайном исследования не предусмотрено разделения ____________________ на группы. 

4. ВОЗМОЖНОСТЬ ПРИЕМА ДРУГИХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ ВО ВРЕМЯ УЧАСТИЯ В ИССЛЕДОВАНИИ (при Мед изделиях следует учитывать, если прием препаратов может исказить данные)
Если Вы принимаете какие-то препараты, обсудите это с врачом-исследователем. При необходимости он порекомендует Вам воздержаться от приема либо отменить прием некоторых препаратов. Однако, не прекращайте прием обычно принимаемых Вами препаратов, пока Ваш врач-исследователь не скажет Вам об этом.
Режим питания и потребления жидкости в течение исследования  (если применимо)
Образ жизни в течение исследования (если применимо)
В течение периода исследования Вы должны соблюдать режим сна и бодрствования, не повышать физическую нагрузку. 

5. Какие процедуры будут проведены, если вы согласитесь принять участие в исследовании? 

Если Вы согласитесь принять участие в данном исследовании, врач-исследователь будет обследовать Вас и контролировать Ваше состояние в определенные, заранее запланированные дни. 

В течение всего исследования планируется проведение следующих процедур: 
Описать какие процедуры и в каком объеме будут проведены с пациентом

Если планируется участие пациенток репродуктивного возраста, учесть возможные риски при беременности.
6. ваши обязанности как участника клинического исследования

Участвуя в исследовании, вы должны будете соблюдать некоторые правила: (если применимо).

7. Ожидаемый риск и неудобства при участии в исследовании, возможные нежелательные РЕАКЦИИ

Риски, связанные с проводимыми медицинскими процедурами

Во время исследования будут __________________, которые, в ряде случаев, могут вызвать у Вас ощущение некоторого дискомфорта. Тем не менее, все эти процедуры необходимы для получения важной информации о состоянии Вашего здоровья. Данные процедуры будут выполняться медицинским персоналом, обладающим необходимой квалификацией. Все действия медицинского персонала будут проводиться в интересах Вашей безопасности. Все процедуры, выполняемы в рамках данного исследования, используются в обычной повседневной клинической практике.

Пример: Ультразвуковое исследование __________ - безболезненный метод обследования, позволяющий оценить состояние ____________. При этом на кожу ___________ наносится специальный гель, обследование проводится специальным датчиком. Исследование безболезненно. Редко возможны аллергические реакции на гель.

В случае возникновения осложнений медицинский персонал окажет Вам необходимую помощь.

Врач-исследователь будет контролировать Ваше состояние на всем протяжении исследования. Если у Вас появятся какие-либо проблемы со здоровьем (ухудшение самочувствия, любые неожиданные и необычные симптомы), Вам необходимо срочно сообщить о них врачу-исследователю.

Риски, связанные с наступлением беременности в период проведения исследования (если применимо)
8. Получите ли вы пользу от участия в исследовании?

Описать что получит пациент

9. Компенсация за возможный ущерб, связанный с участием в исследовании
В соответствии с действующим законодательством Вы имеете право на получение бесплатной медицинской помощи в объеме, установленном базовой и территориальной программами обязательного медицинского страхования.

10. За чей счет осуществляется проведение исследования?

Проведение данного исследования, включая оплату работы клиники и/или врача-исследователя осуществляется за счет _________________________ (если применимо). 

Исследование, ______, будет для Вас бесплатным.

11. Выплаты и компенсация за участие в исследовании

За участие в исследовании,  (описать вознаграждение если применимо)  
12. ДОСТУП И ОБРАБОТКА МЕДИЦИНСКОЙ ИНФОРМАЦИИ, СОДЕРЖАЩЕЙ ваши ПЕРСОНАЛЬНЫЕ ДАННЫЕ

Если Вы согласитесь участвовать в данном исследовании, врач-исследователь получит доступ к медицинской информации, содержащей Ваши персональные данные. Право на обработку Ваших персональных данных, включая данные о состоянии Вашего здоровья, имеет врач-исследователь либо иное уполномоченное им лицо, профессионально занимающееся медицинской деятельностью и обязанное в соответствии с законодательством Российской Федерации сохранять врачебную тайну. При наступлении страхового случая право на обработку Ваших персональных данных, согласно действующему законодательству Российской Федерации, также имеет страховая компания, осуществляющая обязательное страхование жизни и здоровья добровольцев, участвующих в данном исследовании. 

Врач-исследователь и другие сотрудники исследовательского центра могут предоставить доступ к медицинской информации, содержащей Ваши персональные данные сотрудникам контролирующих органов и организаций, аудиторам, независимым этическим комитетам. Такой доступ предоставляется только в том случае, если это необходимо для проверки относящейся к исследованию деятельности и документации, проводимой для подтверждения соответствия этой деятельности, а также процедур сбора, анализа и представления данных протоколу исследования, соответствующим нормативным требованиям и утвержденным стандартным операционным процедурам спонсора, а также для контроля соблюдения прав добровольцев – участников исследования. Все лица, получающие право доступа к Вашим персональным данным, обязаны в соответствии с законодательством Российской Федерации соблюдать конфиденциальность в отношении таких данных. В частности, документы и их копии, содержащие Ваши персональные данные, не могут выноситься из медицинской организации без Вашего письменного согласия за исключением случаев обезличивания персональных данных. 

Данные, полученные в ходе исследования, включая сведения медицинского характера, которые будут направлены спонсору исследования, будут обезличены врачом-исследователем и защищены присвоенным Вам уникальным кодом. Передаваемая таким образом обезличенная информация будет храниться компанией-спонсором необходимое время как в печатном, так и электронном виде и может быть использована при анализе результатов исследования, подготовке соответствующих отчетов, в научных публикациях и для регистрации фармацевтических препаратов. Данная информация может передаваться другим компаниям, входящим в группу компаний спонсора, организациям, работающим по договору с этими компаниями, в контролирующие органы, также она может быть отправлена в другие страны. Идентифицирующая Вас информация при этом нигде не будет использоваться, и связать эти данными с Вами, установив Вашу личность, будет невозможно. 

Иная передача третьим лицам данных, получаемых в ходе исследования, включая касающиеся Вас сведения медицинского характера, допускается только в случаях, прямо предусмотренных действующим законодательством Российской Федерации, либо при условии предварительного обезличивания Ваших персональных данных, либо после получения Вашего письменного согласия на такую передачу.

Если Вы в какой-то момент решите прекратить свое участие в исследовании, то исследователь имеет право использовать информацию, полученную к этому моменту. 

Ваш врач-исследователь будет хранить Вашу медицинскую документацию (указать как долго и где).

Вы имеете право запросить касающуюся Вас медицинскую информацию, хранящуюся у Вашего врача-исследователя в исследовательском центре. Вы также имеете право потребовать, чтобы все неточности в данных были исправлены. Если Вы захотите сделать это, Вам нужно будет обратиться к своему врачу-исследователю.

Соглашаясь на участие в исследовании и подписывая форму информированного согласия, Вы в том числе подтверждаете, что проинформированы об условиях обработки и разрешаете прямой доступ к своей медицинской информации на описанных условиях. Если Вы не согласны с указанными условиями, Вам следует отказаться от участия в исследовании. 
13. Что произойдет, если Вы измените свое решение?

Ваше участие в данном исследовании является добровольным. Вы не обязаны принимать участие в этом исследовании. Согласившись на участие в исследовании сейчас, Вы можете изменить свое решение позже. Вы можете прекратить участие в исследовании в любой момент времени. Ваше решение не повлияет на оказание Вам медицинской помощи в рамках государственных программ. 

14. МОГУТ ЛИ ВАС ВЫВЕСТИ ИЗ ИССЛЕДОВАНИЯ? (если применимо)
Ваш врач-исследователь имеет право в любое время вывести Вас из исследования с Вашего согласия или без него. Спонсор имеет право дать указание Вашему врачу-исследователю вывести Вас из исследования с Вашего согласия или без него. Эти решения могут быть приняты, если:

· продолжение участия в данном исследовании не соответствует Вашим интересам с медицинской точки зрения;

· Вы не следуете указаниям Вашего врача-исследователя;

· исследование прекращается досрочно.

15. что произойдет по окончании исследования или при досрочном выбытии из исследования?

(если применимо)
16. можем ли мы связаться с другими вашими врачами, родными и близкими? 
(если применимо)
17. Контактная информация 

Если у Вас есть вопросы об исследовании, пожалуйста, обратитесь к Вашему врачу-исследователю:

	ФИО исследователя: 

	по телефону:
	


.

Независимый этический комитет:

	Название:
	Независимый этический комитет Московского регионального отделения Российского общества рентгенологов и радиологов (НЭК МРО РОРР)

	Адрес:
	Москва, ул. Петровка, д.24

	Электронная почта: 
	(указать почту этического комитета)


Форма информированного согласия на участие в клиническом исследовании 

□ Я прочитал(а) и понял(а) информацию, предоставленную в данном документе о настоящем медицинском научном исследовании. У меня было достаточно времени для принятия решения. Врач и/или персонал, участвующий в данном исследовании, объяснили мне неясную информацию и полностью ответили на все мои вопросы.

□ Настоящим подтверждаю, что я подробно проинформирован(а) моём участии в исследовании ______________________________________________
□ Я добровольно согласен-(на) принять участие в настоящем исследовании 

□ Я разрешаю врачу – эксперту и/или команде исследователей обработку моих медицинских данных в целях настоящего исследования, а также передачу этих данных в анонимизированном виде.

□ Я согласен-(на) предоставить доступ к моей медицинской документации официальным уполномоченным лицам при условии соблюдения правил конфиденциальности персональных данных.
□ Мне предоставили подписанный и датированный экземпляр информационного листка пациента и формы информированного согласия на участие в исследовании. Я понимаю, что запись о моем согласии на участие в исследовании будет храниться в моей медицинской карте.

_____________________________________________________________________________________

Фамилия, имя, отчество пациента (напишите полностью и разборчиво)

_________________________________
                    ________________________

                              Подпись                                                                                 
Дата

_____________________________________________________________________________________

Фамилия, имя, отчество лица, получившего согласие (напишите полностью и разборчиво)

__________________________________                    
 ________________________

                        Подпись                                                                                                 
Дата

Информационный листок пациента, на русском языке, версия № __ от ____________
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