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ТЕМА ИССЛЕДОВАНИЯ 
ИНФОРМАЦИОННАЯ ФОРМА

	Заголовок протокола:
	(In English) Full Title of Protocol

	Основной исследователь:
	(In English) Name and phone number

	Контактное лицо для экстренных случаев:
	(In English) Name and contact phone, cell phone or pager number


Мы приглашаем вас принять участие в исследовании.
Прежде чем вы примете решение, исследователь должен разъяснить вам ряд моментов.  Вот их перечень:
· Цель исследования
· Количество участников и продолжительность исследования
· Проводимые тесты, процедуры или воздействия
· Какие из указанных тестов, процедур или воздействий являются экспериментальными
· Все риски исследования  (риски могут быть связаны с исследуемым веществом или устройством, с проводимым тестом или процедурой)
· Ожидается ли положительный эффект от исследования для вас лично
· Как вас будут оповещать о появлении новой информации об исследовании, которая может повлиять на вашу готовность продолжать участие в нем
· Альтернативы участию в исследовании
· Что делать, если во время проведения исследования вы испытаете дискомфорт или понесете ущерб
· Должны ли вы заплатить за участие в исследовании
· Должны ли вам заплатить за участие в исследовании
· Причины, по которым исследователь может прервать ваше участие в исследовании
· Кто может видеть или использовать информацию о вас, содержащуюся в исследовании
· Как будет защищена информация и ваша конфиденциальность
Описание настоящего клинического исследования будет доступно на веб-сайте http://www.ClinicalTrials.gov в соответствии с требованиями законодательства США.  На указанном веб-сайте не будет представлена информация, позволяющая идентифицировать вас.  Веб-сайт может содержать исключительно краткий обзор результатов исследования.  Вы можете иметь полный доступ к содержимому веб-сайта в любое время.
Ваше участие в настоящем исследовании является добровольным.  Если вы примете решение отказаться от участия, вы сможете прервать его в любое время.  Отказ от участия в исследовании не повлияет на дальнейшее лечение. При появлении вопросов об участии в настоящем исследовании или о ваших правах в качестве объекта исследования обязательно обсудите их с основным исследователем или участниками исследовательского коллектива.  Вы также можете связаться с офисом IRB в детской больнице г. Филадельфия (The Children’s Hospital of Philadelphia) по телефону (215) 590-2830 и обсудить с сотрудниками ваши права в качестве объекта исследования.
Вам предложат подписать настоящую форму в подтверждение того, что:
· с вами были обсуждены проводимое исследование и вышеперечисленная информация
· вы согласны участвовать в исследовании
Вы получите экземпляр подписанной формы и краткое описание исследования, которое будет с вами обсуждено.
__________________________________
_________________________________

____________


Имя объекта исследования 
Подпись объекта исследования (от 18 лет)
Дата

[печатными буквами]
__________________________________
_________________________________
____________


Имя родителя/опекуна

Подпись родителя/опекуна (дети до 18 лет)
Дата

[печатными буквами]
Свидетель/переводчик

Подписывая настоящую форму, вы подтверждаете, что:

· Информация в кратком описании результатов исследования, а также любая другая информация, предоставленная лицом, получающим согласие, была представлена объекту исследования на выбранном им и понятном ему языке.
· Вопросы объекта исследования были переведены, а ответы лица, получающего согласие, были даны на языке, выбранном объектом исследования и понятном ему.
· В завершение процедуры получения согласия объекту исследования был задан вопрос на языке, выбранном им и понятном ему, следующего содержания: понятна ли ему информация, изложенная в кратком описании результатов исследования, и любая другая информация, предоставленная лицом, получающим согласие (включая ответы на вопросы объекта исследования), на что объект исследования ответил положительно.
Имя свидетеля/переводчика [печатными буквами]
Подпись свидетеля/переводчика
Дата
Russian
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