Информация для пациента и 
информированное согласие пациента на участие в исследовании
Исследование: «Состояние репродуктивной системы у пациентов с различными CFTR- генотипами».

Исследователь: Репина Светлана Афанасьевна
Название лечебного учреждения: кафедра молекулярной и клеточной генетики МБФ ГОУ ВПО «Российский  Национальный Исследовательский Медицинский Университет им. Н.И. Пирогова» Минздрава РФ, на базе научно-клинического отдела муковисцидоза, лаборатории генетики нарушений репродукции и лаборатории ДНК-диагностики ФГБНУ «МГНЦ».
Инициалы пациента:

Информация для пациента

Введение: Вам предложено участие в исследовании «Состояние репродуктивной системы у пациентов с различными CFTR- генотипами». Прежде, чем Вы согласитесь участвовать в исследовании, важно, чтобы Вы поняли, в чём оно состоит. Пожалуйста, внимательно прочитайте эту Информацию для пациента и задайте любые интересующие Вас вопросы.

Этот документ описывает цели и процедуры исследования, число участников, возможную пользу, риск и неудобства, связанные с исследованием и Ваши права как участника исследования. В исследование планируется включить около 100 пациентов: мужчин с подтвержденным  диагнозом и подозрением на  муковисцидоз и мужчин с бесплодием, имеющим мутацию в гене CFTR
Цель исследования: Выявление клинических, генетических, спермиологических корреляций у пациентов с муковисцидозом и мужчин с бесплодием, имеющих мутацию в гене CFTR. Усовершенствование  диагностики причин мужского бесплодия, улучшение медико-генетического консультирования, тактики ведения и решения проблем репродукции у пациентов с муковисцидозом и  мужчин с бесплодием, имеющих мутации гена CFTR.
План исследования и его продолжительность

Примерно 100 человек примут участие в этом исследовании.
2 этапа исследования:

1. Сбор анамнеза, жалобы, опрос, анализ родословной, общий осмотр пациента. Забор крови, сдача  семенной жидкости (эякулята), УЗИ органов  мочеполовой системы, оценка функции внешнего дыхания .  
2. Получение результатов обследования и анализ полученных данных. В результате обследования пациент получит информацию  о репродуктивном здоровье.  Будут даны рекомендации по сохранению репродуктивного здоровья, подходам к решению проблем деторождения у мужчин с бесплодием, в том числе с помощью вспомогательных репродуктивных технологий (ВРТ). 

Процедуры исследования

В начале исследования врач-исследователь расспросит Вас о состоянии здоровья в настоящее время, заболеваниях, которые были у Вас в прошлом, о лекарственных препаратах, которые Вы принимаете, соберет сведения о родословной. 
Будут выполнены следующие процедуры: медицинский осмотр, забор   крови и эякулята,  УЗИ  органов  мочеполовой системы, оценка функции внешнего дыхания- спирометрия.

Информация по поводу взятия крови 
Взятие крови (в объеме 5-10 мл) производится из вены в специализированном учреждении, безопасным для здоровья способом. Из крови будет выделена ДНК и проведено молекулярно-генетическое исследование, а также будут определены гормоны крови.
Информация по поводу сдачи семенной жидкости (эякулята)
Семенная жидкость сдается посредством мастурбации в специально отведенной комнате. Для проведения спермиологического исследования необходимо половое воздержание 3-5 дней. Необходимо также сообщить о принимаемых лекарственные средства за 3 месяца до спермиологического исследования.
Возможный риск
Отсутствует
Польза от участия в исследовании

 Данное обследование даст Вам дополнительную информацию  о состоянии репродуктивной системы, поможет решить вопрос сохранения репродуктивного здоровья  и  планирования деторождения.
 Новые данные

Если в ходе исследования появится новая информация, которая может повлиять на Ваше желание продолжить участие в исследовании, она будет Вам предоставлена Вашим врачом-исследователем.

Конфиденциальность

Будет сделано все необходимое, чтобы информация, собранная о состоянии Вашего здоровья в процессе исследования, оставалась конфиденциальной в той мере, в какой это предусмотрено действующими законами РФ. При опубликовании результатов исследования в научных журналах или представлении на медицинских конференциях Ваша анонимность будет сохранена (то есть Ваше имя не будет упомянуто). 

Для проверки качества собранных данных обладать таким правом будет только квалифицированный персонал,  который будет соблюдать правила работы с конфиденциальной информацией. Вы тоже имеете право ознакомиться с медицинской документацией о состоянии Вашего здоровья в ходе исследования, в соответствии с предусмотренными для этого процедурами. 

Добровольность участия в исследовании и прекращение исследования

Ваше участие в исследовании является строго добровольным. Вы сами принимаете решение об участии и можете в любой момент изменить свое решение и прекратить участие в исследовании без объяснения причин, что не повлечет за собой ухудшения качества медицинской помощи в будущем. Если Вы решите прекратить участие в исследовании, пожалуйста, сообщите об этом немедленно Вашему врачу-исследователю и согласуйте дату Вашего заключительного визита. 

Доктор, проводящий исследование, может прекратить Ваше участие в исследовании с Вашего согласия или без него по следующим причинам:

· Если выяснилось, что Вы не соответствуете требованиям для участия в исследовании

· По административным причинам

Вопросы.

Если у Вас возникли вопросы, связанные с исследованием, или отмечается вред Вашему здоровью вследствие участия в исследовании обращайтесь:
ФИО врача-исследователя: Репина Светлана Афанасьевна
по телефону: +7 985 648 66 02
Если у Вас возникнут вопросы относительно Ваших прав как субъекта исследования, Вы можете обращаться к представителю Этического Комитета, наблюдающего за проведением исследования в данной клинике:

ФИО _____________________________________________________________   

по телефон _____________________________________

Информирование лечащего врача/специалиста

Пожалуйста, укажите ниже, хотите ли Вы проинформировать Вашего лечащего врача или специалиста о Вашем участии в Исследовании:

______ ДА. Я хочу, чтобы Врач-исследователь проинформировал моего лечащего врача о моем участии в исследовании.

______ НЕТ. Я не хочу, чтобы Врач-исследователь проинформировал моего лечащего врача  о моем участии в исследовании.

______ У меня нет лечащего врача.

______ Врач-исследователь - мой лечащий врач.

ИНФОРМИРОВАННОЕ СОГЛАСИЕ НА УЧАСТИЕ В ИССЛЕДОВАНИИ: 
«Состояние репродуктивной системы у пациентов с различными CFTR- генотипами».
Я  прочитал(а) и понял(а) информацию для пациента о данном исследовании. 

Содержание и смысл этой информации мне объяснили. 

У меня была возможность задать вопросы об этом исследовании и я получил(а) удовлетворительные ответы. 

Я понимаю, что вправе прекратить мое участие в любое время без объяснения причин. 

Подписывая эту форму согласия, я подтверждаю, что вся информация, представленная мной, включая мою медицинскую историю, правдива и  правильна, насколько мне это известно.

Я получил(а) подписанный и датированный экземпляр Информации для пациента и Информированного Согласия на участие в исследовании на  страницах.

Я ДОБРОВОЛЬНО СОГЛАСЕН / СОГЛАСНА НА УЧАСТИЕ В ИССЛЕДОВАНИИ

Фамилия, имя, отчество пациента (рукой пациента) ________________________________________________________
Подпись пациента _______________________________________

Дата (рукой пациента)____________________________________
Я обсудил с пациентом данное клиническое исследование в  доступной и понятной для него форме. Я считаю, что полностью проинформировал больного о сути исследования и возможных пользе и рисках, в соответствии с требованиями Хельсинской Декларации. 
Я считаю, что больной понял мои объяснения. 

Фамилия, имя, отчество врача, проводившего обсуждение Информированного Согласия  
____________________________________________________________
Дата                                                                      Подпись
