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Фамилия, имя,  отчество _____________________________________________________ 

ИНФОРМИРОВАННОЕ СОГЛАСИЕ НА УЧАСТИЕ В НАУЧНО-ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКОМ ПРОЕКТЕ 

(название проекта)
Руководитель проекта – ………………Федерального государственного бюджетного учреждения «Федеральный научно-исследовательский центр эпидемиологии и микробиологии имени почетного академика Н.Ф. Гамалеи» Министерства здравоохранения Российской Федерации (ФГБУ «ФНИЦЭМ им.Н.Ф.Гамалеи» Минздрава России) 

ПРИГЛАШЕНИЕ К УЧАСТИЮ  И ОПИСАНИЕ ПРОЕКТА


Приглашаем Вас принять участие в  исследовании, целью которого является …………………...    Для того, чтобы Вы могли решить вопрос, будете ли Вы участвовать в этом исследовании, мы предоставляем Вам в этом Информированном согласии полную информацию о сути проводимого исследования, о возможных риске и пользе для Вас. 
Суть исследования заключается в ……………………….

Исследователь готов обсудить с Вами все неясные для Вас моменты и ответить на все Ваши вопросы. Обсуждение может коснуться всех аспектов исследования, а именно: цели исследования, процедур, вероятной степени риска и возможной для Вас пользе. После получения исчерпывающей информации Вы, в случае положительного решения о Вашем участии в исследовании, должны подписать прилагаемую форму согласия. Один экземпляр настоящего документа будет выдан  Вам на руки.

ПЛАНИРУЕМЫЕ ПРОЦЕДУРЫ

Данное исследование включает ….. этапов:

1. Подписание информированного согласия.

2. .

Подписание согласия. Вам будут объяснены цели и задачи проводимого исследования. Если у Вас есть желание участвовать в проведении исследования, Вы подпишете Информированное согласие.

ВЫГОДЫ ОТ УЧАСТИЯ В ИССЛЕДОВАНИИ

РИСКИ И НЕУДОБСТВА

Неудобства, связанные с необходимостью отвечать на вопросы в ходе анкетирования, связаны с характером исследования и могут быть преодолены в ходе разъяснительной беседы со специалистом. 

Материальный вопрос

Материальная компенсация за участие в исследовании не предусмотрена.

КОНФИДЕНЦИАЛЬНОСТЬ


Вам будет присвоен уникальный 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 изучена учеными ФГБУ «ФНИЦЭМ им.Н.Ф.Гамалеи» 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, за Вами остается право отказа от участия в исследовании на любой стадии его проведения. Если же Вы откажетесь от участия в  исследовании, то это никаким образом не повлияет на медицинскую помощь, которую Вам оказывают сейчас и будут оказывать в будущем.

С О Г Л А С И Е


Я изучил(а) прилагаемую форму и решил(а), что я, ____________________________________________________________________________, 

согласен (согласна) участвовать в научно-исследовательском проекте, описанном выше. Особенности участия  в исследовании и возможные риск и неудобства были объяснены мне полностью. Я осознаю риск и пользу от участия в этом исследовании. Я понимаю, что я могу в любой момент прекратить участие в  исследовании. Я согласен принять участие в исследовании. Моя подпись также означает, что я получил копию данного согласия. 

______________________________ 



 _____________

Подпись участника исследования 





дата

____________________________________  


 __________________ 

Подпись руководителя проекта  





 дата

или

____________________________________  


 _______________

Ф.И.О. и подпись врача, получающего согласие 


дата


Хранение образцов. Мы также просим Вас дать согласие на хранение взятых у Вас клинических образцов в замороженном виде, а также пересылку их за рубеж для проведения совместных международных исследований. Мы точно не знаем, какие исследования могут быть  выполнены на этих образцах в будущем. В любом случае, Ваше имя или какая-то другая  идентификационная информация о Вас не будут использоваться в научных отчетах или публикациях и разглашаться третьей стороне.

Вы можете принять участие в исследовании, даже если Вы не дадите согласие на сохранение Ваших образцов. Пожалуйста, подпишитесь в одной из строк в зависимости от Вашего решения:

Я даю согласие на сохранение моих образцов для будущих исследований ___________

ИЛИ

Я не хочу, чтобы мои образцы сохраняли для будущих исследований _____________


Если у Вас есть какие-либо вопросы, связанные с этим исследованием или с Вашими правами как участника исследования, или если Вы испытали в ходе исследования какое-либо неудобство, пожалуйста, обращайтесь к  руководителю проекта, 

           





МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ





федеральное государственное бюджетное учреждение                       « Федеральный научно-исследовательский центр эпидемиологии и микробиологии имени почетного академика Н.Ф. Гамалеи» 


Министерства здравоохранения Российской Федерации


 (ФГБУ «ФНИЦЭМ им.Н.Ф.Гамалеи» Минздрава России) 








(ФГБУ «НИИЭМ им. Н.Ф. Гамалеи» Минздрава России)








Тел:  8 499-193-30-01  


Факс:8 499-193-61-83


 


http://www.gamaleya.org


E-mail: info@gamaleya.org





123098, Москва, ул. Гамалеи, 18








