КОММЕНТАРИИ:
	Текст-инструкция приведен курсивом

	Текст-шаблон – обычным шрифтом

	Предложенные порядок и названия разделов могут варьироваться и приведены в качестве примера. 


Информационный листок пациента
	
	

	Название исследования: 
	

	Спонсор:
	НИИ кардиологии ТНИМЦ

	ФИО главного исследователя:
	


Пожалуйста, внимательно прочитайте данную информацию.
Вам  (Вашему ребёнку) предлагается принять участие в наблюдательном 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.

1. ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ ОБ ИССЛЕДОВАНИИ И ИСПОЛЬЗУЕМЫХ В ХОДЕ ИССЛЕДОВАНИЯ 

Целью данного исследования является …. (на доступном языке).
Указать цели клинического исследования и разъяснить его экспериментальный характер и все соответствующие аспекты;

Указать количество пациентов, которое предполагается включить в исследование по протоколу в целом;

Указать предполагаемую длительность участия пациента в исследовании.
Предложенное Вам лечение повседневно используется в клинической практике и является утвержденным стандартом оказания медицинской помощи на территории РФ, так и во всем мире, признаны эффективными и безопасными.

2. КАКИЕ ВАРИАНТЫ ЛЕЧЕНИЯ ВОЗМОЖНЫ ПРИ УЧАСТИИ В ИССЛЕДОВАНИИ? КАК БУДЕТ ОСУЩЕСТВЛЯТЬСЯ РАСПРЕДЕЛЕНИЕ ПО ГРУППАМ ЛЕЧЕНИЯ?
Данное исследование является наблюдательным. Это означает, что Вам не нужно будет выполнять никаких дополнительных действий, и Вам не будут проводиться дополнительные тесты специально для этого исследования.

Также это означает, что лечение и оказание медицинской помощи будут проводиться Вам в соответствии с принятыми стандартами, и Ваш лечащий доктор не будет вносить в них изменений.

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

Данное исследование носит наблюдательный характер, поэтому  в рамках проведения данного исследования все диагностические и лечебные процедуры будут проводиться в соответствии с утверждёнными стандартами оказания медицинской помощи в РФ. Данное исследование не предполагает применение экспериментальных или не зарегистрированных методов диагностики и лечения.  Вам не будет проводиться никаких медицинских исследований либо вмешательств в дополнение к тому, что Вы должны получить при стандартном обследовании и лечении по поводу Вашей болезни. Также, Ваше участие в исследовании не повлечет за собой исключения какого-либо лечения из назначенного Вам по стандартам. Ваше обследование и лечение согласно принятым протоколам продолжатся под наблюдением Вашего лечащего врача.
Соглашаясь на участие в исследовании, и подписывая форму информированного согласия, представленную в конце данного документа, Вы, в том числе подтверждаете, что проинформированы процедурах исследования. Если Вы не согласны с указанными условиями, Вам следует отказаться от участия в исследовании.
4. ваши обязанности как участника НаБЛЮДАТЕЛЬНОГО исследования

(Предоставить врачу-исследователю достоверные данные о …, сопутствующих заболеваниях, получаемом медикаментозном лечении)
Описать правила, которые должен соблюдать пациент, включая, например, требование вовремя приходить на визиты, не употреблять алкоголь, вести дневник, соблюдать рекомендуемую диету и т.д.

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

Участие в данном исследовании не влечет никаких рисков и угроз для Вас, поскольку всё лечение соответствует стандартам медицинской практики РФ. 
Информация, которая будет предоставлена исследователям, не будет содержать Ваши Имя, Отчество и Фамилию, данные паспорта, адреса места жительства и иной персональной информации. 
6. получите ли вы пользу от участия в исследовании?

Описать ожидаемую выгоду и/или пользу, включая в соответствующих случаях пользу от наблюдения и проведения диагностических процедур.

Пример:

Участие в исследовании может улучшить состояние Вашего здоровья (Вашего ребёнка) и уменьшить выраженность симптомов заболевания, но может и не принести непосредственной пользы лично Вам. Предполагается, что информация, полученная в исследовании, позволит разработать новые методы лечения [указать заболевание] и помочь пациентам в будущем.
7. доступны ли иные методы лечения?

Лечение Вашего заболевания (заболевания Вашего ребёнка) будут проводиться со в соответствии со стандартами оказания медицинской помощи в Российской Федерации.

8. Компенсация за возможный ущерб, связанный с участием в исследовании 

При любом ухудшении состояния Вашего здоровья или развития осложнений, произошедших в период Вашей настоящей госпитализации, Вы будете обеспечены необходимой бесплатной медицинской помощью, в соответствии с существующими правилами, стандартами оказания медицинской помощи и действующим законодательством Российской Федерации, Вы имеете право на получение бесплатной медицинской помощи в объеме, установленном базовой и территориальной программами обязательного медицинского страхования.

9. За чей счет осуществляется проведение исследования?

Участие в этом исследовании бесплатно для Вас, т.е. Вы не несете затраты на препараты и процедуры обследования, предусмотренные настоящим исследованием. Стандартная терапия – процедуры, выполняемые любому пациенту с Вашим состоянием здоровья, независимо от его участия в исследовании – будут оплачиваться в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации
10. ВЫПЛАТЫ И КОМПЕНСАЦИЯ ЗА УЧАСТИЕ В ИССЛЕДОВАНИИ

Каких-либо выплат за Ваше участие в данном исследовании не предусмотрено.

11.   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. 
Оператором персональных данных является  НИИ кардиологии ТНИМЦ, и все персональные данные будут вноситься на сервер НИИК ТНИМЦ, обеспечивающий конфиденциальность посредством использования присвоенного пациенту идентификационного кода. Все данные будут храниться в закрытых шкафах для документов и в компьютерах НИИ кардиологии ТНИМЦ с ограниченным доступом.

Врач-исследователь и другие сотрудники исследовательского центра могут предоставить доступ к медицинской информации, содержащей Ваши персональные данные представителям спонсора, включая сотрудников контрактной исследовательской организации, 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 пациентов – 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 и в научных публикациях. 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 спонсор имеет право использовать информацию, полученную к этому моменту. 

Ваш врач-исследователь будет хранить Вашу медицинскую документацию и список, позволяющий идентифицировать Вас по Вашему уникальному коду в течение как минимум двух лет после государственной регистрации лекарственного препарата в Российской Федерации или официального прекращения клинической разработки исследуемого лекарственного препарата.

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. Вы также всегда имеете право потребовать удалить Ваши данные из базы данных. 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.
12. Что произойдет, если Вы измените свое решение?

Ваше участие в данном исследовании является добровольным. Вы не обязаны принимать участие в этом клиническом 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. 

13. МОГУТ ЛИ ВАС ВЫВЕСТИ ИЗ ИССЛЕДОВАНИЯ?

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;

· исследование прекращается досрочно.

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

В случае появления нежелательных реакций после того, как Вы закончите участие в исследовании, пожалуйста, сообщите о них Вашему врачу-исследователю. Ваш врач-исследователь сможет добавить эти данные к информации, собранной в ходе Вашего участия в исследовании.

Описать возможность и условия использования полученных данных, а также биообразцов в случае досрочного прекращения участия пациента в исследовании.
Пример:

Если Вы решите закончить участие в исследовании досрочно, то Ваш образец [вид образца] будет уничтожен и не будет более использоваться для изучения. 
Если Вы решите закончить участие в исследовании досрочно, Вы соглашаетесь не ограничивать использование уже собранных данных.

[Сотрите следующее предложение для исследований с изучением статуса выживаемости] Спонсор не будет добавлять никаких новых данных к информации, собранной в ходе Вашего участия в исследовании.

[Для исследований с изучением статуса выживаемости включите следующее предложение] Спонсор продолжит собирать информацию о Вас, как описано в следующем разделе.
15. можем ли мы связаться с другими вашими врачами, родными и близкими?

[Особенно важно для исследований с изучением статуса выживаемости] 
Мы хотели бы получить Ваше согласие на то, чтобы информировать о Вашем участии в исследовании тех врачей, у которых Вы регулярно наблюдаетесь. 
После того, как Вы закончите участие в исследовании (или если Вы досрочно прекратите участие в исследовании), Ваш врач-исследователь может снова связаться с Вами, чтобы узнать о Вашем самочувствии. Просим Вас сообщить врачу-исследователю телефон кого-нибудь из Ваших родных или близких, а также контакты врачей, у которых Вы постоянно наблюдаетесь, чтобы в случае, если с Вами не удастся связаться, врач-исследователь смог получить информацию о Вашем самочувствии. Подписывая данный документ, Вы также соглашаетесь, что полученная таким образом информация может быть добавлена в Вашу медицинскую документацию.

16. Контактная информация 

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

	

	по телефону:
	


Если у Вас есть вопросы о Ваших правах как участника клинического исследования, пожалуйста, обратитесь в независимый этический комитет:

	Название: 
	Комитет по биомедицинской этике при НИИК ТНИМЦ

	Адрес: 
	г,Томск, ул.Киевская 111а

	Телефон:
	55 81 22 (председатель- Фальковская Алла Юрьевна)


Форма информированного согласия на участие в клиническом исследовании

Если у Вас все еще остались какие-либо вопросы, пожалуйста, задайте их Вашему врачу-исследователю или персоналу исследовательского центра прежде, чем Вы подпишете этот документ.

· Я прочитал/прочитала эту информацию.

· Информация напечатана на русском языке. Это язык, на котором я читаю, и который я понимаю.

· Я получил/получила разъяснения об исследовании.

· На мои вопросы об исследовании, возможных рисках, нежелательных реакциях и приеме исследуемого препарата я получил/получила удовлетворившие меня ответы.

· Я понимаю, что могу прекратить участие в исследовании в любой момент времени.

· На основе полученной информации я добровольно решил/решила принять участие в этом исследовании. 

· Меня проинформировали, что в соответствии с законом «Об обращении лекарственных средств» запрещается проведение клинических исследований лекарственных препаратов с участием сотрудников правоохранительных органов. Настоящим я подтверждаю, что не являюсь сотрудником правоохранительных органов. 

Я получил/получила подписанный и датированный экземпляр этого информационного листка пациента.

Меня проинформировали, что это исследование включает дополнительную часть для [вставьте цель]. Я согласен/согласна на участие в этой дополнительной части исследования. (Вы сможете участвовать в основной части исследования, даже если не согласитесь на участие в дополнительной части исследования.)

(  Да
(  Нет
(Пожалуйста, отметьте «Да» или «Нет»)

	

	ФИО пациента (полностью и разборчиво)

	
	
	

	Подпись пациента
	
	Дата (например, 01 апреля 2014 года)


Для участия в исследовании лица, признанного в установленном законом порядке недееспособным, необходима подпись его законного представителя.

	

	ФИО законного представителя (полностью и разборчиво)

	
	
	

	Подпись законного представителя
	
	Дата (например, 01 апреля 2014 года)


Заявление незаинтересованного свидетеля (необходимо в случаях, когда пациент или его законный представитель не могут читать или писать; незаинтересованный свидетель должен присутствовать на протяжении всего времени разъяснительной беседы пациента с лицом, получающим согласие, включая процесс обсуждения информации об исследовании и условиях участия в нем):
Я подтверждаю, что информация, изложенная в данном документе, была подробно объяснена пациенту и/или законному представителю пациента. Пациент и/или законный представитель пациента имел возможность задать интересующие его вопросы и получить ответы на них. Согласие на участие в исследовании было добровольно дано пациентом и/или законным представителем пациента.

	

	ФИО незаинтересованного свидетеля (полностью и разборчиво)

	
	
	

	Подпись незаинтересованного свидетеля
	
	Дата (например, 01 апреля 2014 года)

	

	ФИО врача-исследователя, получавшего согласие (полностью и разборчиво)

	
	
	

	Подпись врача-исследователя, получавшего согласие
	
	Дата (например, 01 апреля 2014 года)


Информационный листок пациента, на русском языке, версия № [номер] от [дата]
На основании версии № [номер] от [дата] на английском языке (если применимо)
Страница 2 из 8

