Практические советы по оформлению Информационного листка испытуемого и формы информированного согласия испытуемого при участии в научном исследовании

Информационный листок представляет  описание  исследований, которые будут предложены испытуемому. Указывается предполагаемая польза  и возможные риски. Информационный листок должен быть написан понятным языком, по возможности, без применения медицинских терминов Информационный листок  создают для пациентов различных возрастных групп (детей  6 лет, их родителей или опекунов, пациентов с 15 лет)

Одним из обязательных условий проведения биомедицинских исследований с привлечением испытуемых является получение их добровольного информированного согласия.  Следует различать информированное согласие пациента медицинского учреждения на медицинские вмешательства, регламентированное ст. 30, 32 Основ законодательства РФ об охране здоровья граждан, получаемое лечащим врачом, и согласие испытуемого на участие в научном исследовании, регламентированное ст. 43 Основ, получаемое исследователем. В первом случае врач информирует пациента обо всех необходимых медицинских вмешательствах, в том числе профилактических, диагностических, лечебных, реабилитационных процедурах. Основная задача исследователя при информировании испытуемого - выделить для него те мероприятия, которые входят в комплекс научного исследования. 

Информированное согласие – процедура добровольного подтверждения субъектом своего согласия на участие в конкретном исследовании после получения информации обо всех значимых для принятия им решения аспектах исследования. Информированное согласие документируется  посредством подписания и датирования формы информированного согласия.

Информированное согласие - форма, подписываемая для подтверждения того, что испытуемый знаком и согласен с вероятным риском, требованиями и пользой клинического исследования. В данном документе испытуемый не только подтверждает добровольность своего участия в клиническом испытании (исследовании), но и указывает, что он получил достаточное количество информации, позволяющей считать согласие информированным. 

В процессе информирования могут быть выделены следующие блоки:

1. Информация о цели научного исследования с выделением его пользы как для конкретного испытуемого, так и для развития науки и общества.

2. Описание исследования, включающее его длительность, количество предполагаемых визитов испытуемого, медицинские процедуры и их кратность, используемые лекарственные средства, методы рандомизации, если они предполагаются и т.д..

3. Реально прогнозируемый риск отдельных процедур, связанный непосредственно с научным исследованием. Указывается риск применения лекарственных препаратов, особенно новых или разрешенных к применению, но испытываемых для изучения новых свойств, дозировок и т.д. Необходимо информировать пациента и о возможности возникновения непрогнозируемых (не выявленных на стадии доклинического исследования) побочных эффектов и осложнений.

4. Информация о действиях испытуемого при возникновении осложнений, побочных эффектах и список лиц, к которым он может обратиться в этой ситуации.

5.  Информация о добровольности участия в научном исследовании и возможности отказаться от участия в нем на любой стадии.

6. Информация о гарантиях сохранения конфиденциальности испытуемого, неприкосновенности частной жизни. 

7. Информация об условиях страховании здоровья испытуемого при участии в научном исследовании, инициированном организацией - производителем лекарственного средства или изделий медицинского назначения, если подобное условие предусмотрено в договоре исследовательской организации и организации - производителя. 

8. Информация об ответственности исследователя (исследовательского учреждения) за причинения вреда здоровью испытуемого при проведении научного исследования. Текст не должен содержать формулировок, прямо побуждающих испытуемого отказаться от своих законных прав или допускающих подобное толкование. Не должно содержаться заявлений об ограничении ответственности заказчика испытания или исследователя по сравнению с положениями законов (например, недопустимо положение о том, что все претензии испытуемого могут быть разрешены только в досудебном порядке). 

Подобные блоки, однако с изложением в более краткой форме могут быть включены и в форму информированного согласия. 

Краткая форма информированного согласия (пример)

Я (Ф.И.О.), даю согласие на участие в научном исследовании "____", проводимом по инициативе ____________________ (название инициирующей исследование организации) исследователем __________ (Ф.И.О).

Я был осведомлен о следующем:

- цели и пользе исследования (указать конкретно Вашего исследования);

- используемых при исследовании методах медицинского вмешательства, лекарственных средствах, изделиях медицинского назначения (указать конкретно);

- вероятном риске исследования, побочных эффектах, возможных осложнениях медицинских вмешательств и своих действиях при их возникновении.(указать конкретный риск и с чем он связан).

Мною в письменном виде была получена вышеназванная информация и ответы на все вопросы.

 
Мною была получена гарантия добровольности участия в научном исследовании и возможности его прекращения на любой стадии.


Я даю согласие на передачу сведений о состоянии моего здоровья и иных сведений, содержащихся в медицинской документации, исследователю и заказчику исследования при условии соблюдения ими требований конфиденциальности и неприкосновенности частной жизни.


На время проведения исследования страховки рисков, связанных с моим участием в исследовании, не предусмотрено.


При развитии побочных реакций, осложнений, связанных с  выполнением обследования, лечения мне будет бесплатно оказана квалифицированная медицинская помощь в условиях ______________________________ (указать лечебное учреждение)

Дата.

Подпись пациента (испытуемого).

Подпись исследователя.

