Информация для пациента 
[bookmark: _GoBack]ФОРМА ИНФОРМИРОВАННОГО СОГЛАСИЯ ПАЦИЕНТА 
на участие в клиническом исследовании 
        
Название (диссертационной работы): «ПРИМЕНЕНИЕ МЕТОДОВ ТЕРМОДЕСТРУКЦИИ ПРИ НЕРЕЗЕКТАБЕЛЬНЫХ МЕТАСТАЗАХ КОЛОРЕКТАЛЬНОГО РАКА В ПЕЧЕНЬ»

Я, ___________________________________________________________________________
                                     (фамилия, имя, отчество пациента или добровольца)
ознакомлен врачом-исследователем  _____________________________________________
                                                                 (фамилия, имя, отчество врача-исследователя\аспиранта\соискателя)
со всеми аспектами планируемого клинического исследования.

Я получил исчерпывающую информацию о целях, задачах и ходе клинического исследования, сведения о методе диагностики и лечения  ______________________________________________________, ожидаемой его эффективности и безопасности, альтернативных методах лечения, о пользе и степени риска при участии в клиническом исследовании, о своих правах и обязанностях. Я предупрежден о возможном дискомфорте, нежелательных и побочных явлениях и  моих действиях в случае возникновения непредвиденных эффектов при использовании данных методов диагностики и лечения.
Я имел возможность обсудить с врачом-исследователем все интересующие меня вопросы и  удовлетворен полученными ответами. Я информирован о том, что буду включен в исследование только после того, как пройду полное  в соответствии с Протоколом обследование и мое медицинское и физическое состояние будут соответствовать условиям включения в данное исследование.
Я добровольно, осознано соглашаюсь принять участие в клиническом исследовании  вышеуказанных методов диагностики и лечения, извещен, что в любой момент я могу прекратить участие в исследовании, не объясняя причины. Мое решение не влияет на качество оказываемой мне медицинской помощи и не приведет к тому, что я лишусь своих законных прав.  Если мой врач-исследователь в период исследования пришел к выводу, что мой преждевременный выход из исследования будет предпочтительнее для моего лечения, то он даже без моего согласия может прекратить мое участие в исследовании.
Я согласен выполнять предписания врача-исследователя, добросовестно сотрудничать с ним и немедленно сообщать ему о любом ухудшении моего здоровья. 
Я извещен, что если моему здоровью будет нанесен ущерб, связанный непосредственно с  применением изучаемого медицинского изделия или медицинской процедурой, предусмотренной Протоколом исследования, мне будет оказана бесплатная квалифицированная медицинская помощь в необходимом объеме, только при условии соблюдения мной всех предписаний врача.
Я оповещен, что информация обо мне и моих медицинских данных будет конфиденциальной и может быть раскрыта только официальным представителям при соблюдении анонимности. 
Подписывая форму Информированного согласия, я даю свое разрешение на доступ к медицинским данным, полученным в исследовании, организации, ответственной за проведение клинического исследования, представителям Комитета по этике научных исследований, официальным представителям Министерства здравоохранения.

Если у меня возникнут другие вопросы о ходе и содержании этого клинического исследования или моем в нем участии, мой врач-исследователь ответит на них в любое время. Кроме того, вопросы по исследованию я могу задать следующим лицам:
Фамилия:                                                                     Телефон:
_________________________                                   _______________________
_________________________                                    _______________________

Я получил подписанный мной и датированный экземпляр Информации для пациента с формой информированного согласия на одной странице.
фамилия пациента                                       Дата                                                 Подпись
________________________                _________________             __________________________ 
фамилия  врача-исследователя                  Дата                                                  Подпись
________________________                _________________             __________________________ 


1

