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Информационный листок и
Институт физиологии им. И.П. Павлова Российской академии наук
Информированное согласие 


Информационный листок и информированное согласие для участника исследования

(привести название исследования)

1.  Где и кем проводится исследование.

2.  Цель исследования 
(суть исследования коротко, для широкой публики;  описать оборудование или применяемые фармакологические препараты/медицинские изделия;  ожидается ли лечение в рамках данного исследования).
3.  Что ожидается от участника в данном исследовании 
(опишите стимуляцию, процедуры, продолжительность исследования для каждого наблюдателя).

4.  Условия участия в исследовании
(привести возможные ограничения, например, нескорректированное зрение при исследовании нормального зрительного восприятия, нарушения слуха при исследовании нормального слухового восприятия и т.д., можно сделать в виде списка ограничений и предложить потенциальному участнику отметить соответствующие пункты в случае положительного ответа).
5.  Добровольность участия (ниже – примерный текст).

- Ваше участие в исследовании является добровольным, вы сами решаете, принять участие или нет;
- Вы можете принять решение о выходе из исследования на любом этапе без объяснения причин;
- Данные, полученные с вашим участием до досрочного выхода из исследования, могут быть использованы.
6.  Возможные неудобства во время проведения исследования, побочные эффекты, риски.
7.  Возможные преимущества от участия в исследовании, затраты на участие.  (если предполагается оплата, то указать размер)
8.  Предполагаемые результаты исследования и их использование, ознакомление с результатами исследования.

9  Конфиденциальность.  
(как будет обеспечено хранение персональной информации, как она будет использована, что произойдет с персональной информацией в случае досрочного выхода из исследования;  каким образом будет представлена информация об участниках при публикации результатов или при представлении данных на конференциях).
10.  Протокол исследования был одобрен Этической комиссией Федерального государственного бюджетного учреждения науки Институт физиологии им. И.П. Павлова Российской академии наук (дата, номер протокола).
11.  Прежде чем подписывать информированное согласие, вы можете задать любые дополнительные вопросы, связанные с исследованием.

12.  Контактные данные для дополнительных вопросов, жалоб:
ИНФОРМИРОВАННОЕ СОГЛАСИЕ

Участника исследования

Я, нижеподписавшийся (-аяся)
(ФИО полностью, печатными буквами)

Добровольно даю свое информированное согласие на участие в качестве участника в исследовании « » (привести название исследования).

Я прочитал(а) «Информационный листок» для участника исследования.  Мне была дана возможность задать вопросы и я получил(а) удовлетворяющие меня ответы на все заданные вопросы.
Мне было дано достаточно времени для принятия решения об участии в исследовании или отказаться от участия.

Я понимаю, что в любое время до окончания исследования я имею право отказаться от дальнейшего участия, что не повлечет нежелательных для меня последствий.

Я добровольно соглашаюсь с последующим использованием данных, полученных с моим участием в исследовании « », в научных целях (их публикация, презентация на конференциях и т.д.) при условии соблюдения конфиденциальности.  Я понимаю, что идентификация данных может быть произведена только с моего согласия.
Экземпляр «Информационного листка для участника исследования» и «Информированное согласие участника исследования» мною получены.
____________________________________



_______________________

(подпись)






(дата)
