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ИНФОРМИРОВАННОЕ СОГЛАСИЕ НА УЧАСТИЕ В ИССЛЕДОВАНИИ

Совершеннолетний участник___________________________________________________
                                             (Ф. И. О.)
Родитель или законный представитель___________________________________________	
                                                                                                                          (Ф. И. О.)
Организация-спонсор:__________________________________________________________
Номер протокола исследования:__________________________________________________
Исследовательский центр: ______________________________________________________
Главный исследователь: ________________________________________________________
                                                            (Ф. И. О.)
Название исследования: 
Дата последней экспертизы, проведённой ЛЭК:____________________________________
Дата одобрения последних поправок к протоколу исследования:______________________

ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ УЧАСТНИКА ИССЛЕДОВАНИЯ

Мы   приглашаем   Вас   к   участию   в   исследовании,   проводимому   в КазНИИГБ____________________________________________________________________ 
(название организации(ий) - указываются все организации).
Мы приглашаем именно Вас, потому что:__________________________________________
_____________________________________________________________________________
(объясните причину, почему именно этого человека вы приглашаете в исследование)

Исследование финансируется ____________________________________________________
(где применимо, укажите источники финансирования исследования и укажите отношение спонсора к исследованию)
Мы хотим, чтобы Вы знали, что:
· Участие в этом исследовании является добровольным.
· Если у Вас есть личные, религиозные причины, которые затрудняют участие в исследовании, пожалуйста, сообщите о них до того, как согласитесь на участие.
· Вы можете отказаться от участия в исследовании или выйти из него в любое время. 
· В случае преждевременного завершения участия в исследовании, Вам необходимо наблюдаться у любого другого офтальмолога, компетентного в вопросах….. – на Ваше усмотрение, в течение периода до…. 
· Участие может быть завершено главным исследователем без Вашего согласия в случае нарушения Вами рекомендаций по соблюдению режима и лечения.    
	Методы исследования (перечислить, описать с указанием необходимости и затрачиваемого времени): 
1) Лечение включает…. и отличается от применяемого ранее…..
2) Описание методов исследования (лечения).
3) Возможные нежелательные явления, связанные с проводимыми исследованиями (лечением). 
4) Информация о Вашем участии в исследовании является конфиденциальной. Мы гарантируем, что Ваше имя не будет указано при публикации результатов исследования. Информация, полученная в результате этого исследования (материалы исследования), считается конфиденциальной и будет храниться в надлежащих условиях, предусмотренных законом. Однако, эти материалы исследования и Ваша личная медицинская документация могут быть доступны для проверок официальными инстанциями (Министерство здравоохранения), агентством или компанией, спонсирующей это исследование, людьми, которые уполномочены контролировать исследование или этической комиссией организации в рамках действующих законов или инструкций.
5) Обязанности участвующего в исследовании: 
6) Ожидаемая продолжительность участия в исследовании
7) Участие в исследовании не является препятствием для участия в других программах при согласовании с лечащим врачом для исключения нежелательных побочных эффектов.
8) Расходы со стороны участника связаны…
9) Оплата участникам исследования не предусмотрена.
10)  В случае нарушений со стороны органа зрения, полученных в результате Вашего участия в исследовании,  госпитализация и профессиональный уход будут Вам предоставлены в КазНИИ ГБ бесплатно. Финансовая компенсация от Института не предусмотрена. Если Вы полагаете, что получили поражение органа зрения, обусловленное проводимым исследованием, Вы должны связаться с доктором (ФИО и номер телефона главного исследователя).

             Если у Вас возникают проблемы или вопросы, касающиеся данного исследования, Ваших прав, как участника исследования, или вреда от исследования, обратитесь к Главному исследователю:_______________________________________________________
                                         (ФИО, адрес и номер телефона главного исследователя)

             Вы можете также обратиться к со-исследователям: 
_____________________________________________________________________________
(ФИО, адреса и номера телефонов других исследователей).

Вы можете также позвонить тому, кто будет представлять Ваши интересы в том, что касается исследования (организации, проводящие исследование, должны указать Фамилию, подпись совершеннолетнего участника/Законного представителя):_________________________________________________________
Дата_________________
ФИО свидетеля__________________________________________________________
Подпись свидетеля*______________________________________________________
Дата_______________
ФИО исследователя ______________________________________________________
Подпись исследователя___________________________________________________
Дата_______________
* Подпись свидетеля требуется только в случаях, если участник исследования по каким-либо причинам не может прочитать информацию и ему читает другой человек.


СОГЛАСИЕ СОВЕРШЕННОЛЕТНЕГО УЧАСТНИКА
Я прочел (прочла) описание данного исследования.
Мне была представлена возможность, обсудить его и задать вопросы.
Настоящим я выражаю свое согласие на участие в данном исследовании.
ФИО совершеннолетнего участника ___________________________________

Подпись                                                                                             Дата


СОГЛАСИЕ 
ОФИЦИАЛЬНОГО ПРЕДСТАВИТЕЛЯ 
НЕСОВЕРШЕННОЛЕТНЕГО УЧАСТНИКА
Я, официальный представитель (ФИО) __________________несовершеннолетнего участника (ФИО)_________________ прочел(а) описание данного исследования.
Мне была представлена возможность, обсудить его и задать вопросы.
Настоящим я (ФИО)_________________ выражаю согласие на участие  несовершеннолетнего (ФИО)_________________ в данном исследовании.

ФИО Законного представителя__________________________________________

Подпись                                                                                             Дата
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