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ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ПАЦИЕНТА И

ФОРМА ИНФОРМИРОВАННОГО СОГЛАСИЯ 

Уважаемый пациент! Вам предлагается принять добровольное участие в научном исследовании «Диагностика и дискриминация предсердных тахиаритмий одноэлектродными имплантируемыми системами кардиоверсии-дефибрилляции».

В настоящем документе предоставлена достаточная информация о проводимом научном исследовании, позволяющая Вам принять решение в отношении того, желаете ли Вы принять участие в нем. Пожалуйста, прочтите данную информацию и примите решение. Ваш врач может обсудить с Вами все возникшие у Вас вопросы.

Название исследования.

«Диагностика и дискриминация предсердных тахиаритмий одноэлектродными имплантируемыми системами кардиоверсии-дефибрилляции».


    Основной целью настоящего научного исследования является: разработка методики отбора пациентов для имплантации определенной модели одноэлектродного ИКД для минимизации интраоперационных и послеоперационных осложнений, связанных с особенностями функционирования одноэлектродных систем кардиоверсии-дефибрилляции.
Где и как будет проводиться данное научное исследование?

Настоящее научное исследование будет проводиться сотрудниками ФГБУ «Федерального центра сердечно-сосудистой хирургии г. Красноярска».

Ориентировочно участие в нем примут около 200 пациентов с нарушением ритма и проводимости сердца. За время обследования будут проведены следующие процедуры: клинический осмотр, включающий в себя опрос, пальпацию, перкуссию, аускультацию; электрокардиография, рентгенографию органов грудной клетки, хирургическое лечение и послеоперационное наблюдение. Лабораторное исследования: общий анализ крови, биохимический анализ крови. Программирование имплантированного кардиовертера-дефибриллятора в послеоперационном периоде и на амбулаторном этапе наблюдения. Будет собрана информация о состоянии здоровья. 

Вам не будут проводиться никакие дополнительные методы обследования или специальные лечебные процедуры, кроме необходимых и назначенных Вашим лечащим врачом.

Вам не будут назначаться какие-либо лекарственные средства, кроме необходимых и назначенных Вашим лечащим врачом.
Обязаны ли Вы принимать участие в данном научном исследовании?

Нет, участие в научном исследовании полностью добровольное. Если Вы решите отказаться от участия, это никак не повлияет на Ваше дальнейшее лечение и наблюдение.

Подвергаетесь ли Вы каким-либо рискам, принимая участие в данном исследовании?

Кроме рисков, связанных с проведением хирургического лечения, не существует прямых рисков от участия. Как при любой хирургической операции существуют риски развития осложнений (о которых вам сообщено заблаговременно в рамках лечения). Во избежание этого будет предпринято все необходимое.

Ваше участие в исследовании, все данные и результаты исследования защищены врачебной тайной и используются строго конфиденциально.
Как мы защищаем конфиденциальность Ваших личных данных и результатов исследования?
Вам будет присвоен кодовый номер. Только руководитель научного исследования будет знать о связи между этим кодовым номером и именем. Никакое другое лицо, задействованное в исследования, не может идентифицировать Вашу личность. Результаты исследования будут оглашены только в общем анализе группы, без ссылок на каждого участника. 

Можете ли Вы получить результаты исследования, и о чем Вы должны подумать?

Если Вы пожелаете, ваш врач может сообщить Вам результаты исследования и в обязательном порядке будет сообщено при выявлении клинически значимых нарушений. Однако, примите во внимание, что это научные, а не медицинские исследования. Это значит, что важность результатов исследований в медицинском отношении может быть неизвестна.
Финансовая информация.
Все процедуры, связанные с исследованием, будут предоставляться Вам бесплатно. Никаких выплат Вам не предусмотрено. Настоящее исследование имеет исключительно научный интерес, коммерческого использования полученных данных не предусмотрено. Результаты настоящего исследования могут помочь в выборе хирургической тактики, прогнозировать развитие осложнений.

Оценивалось ли исследование Комитетом по этике?

Данное исследование было рассмотрено и одобрено Этическим Комитетом ФГБУ ФЦССХ г. Красноярск и Этическим Комитетом Красноярского государственного медицинского университета. Этот комитет рассмотрел данное исследование для обеспечения гарантии того, что Ваши права и благополучие будут защищены, и что исследование проводится этичным способом. 

ФОРМА ИНФОРМИРОВАННОГО СОГЛАСИЯ

Мне было разъяснено данное исследование и форма согласия. Я прочитал (прочитала) все страницы информации для пациента, и у меня была возможность задавать вопросы, помогающие мне понять, в чем будет заключаться мое участие. На все мои вопросы я получил (получила) удовлетворительный ответ.

Я добровольно согласен (согласна) принимать участие в научном исследовании «Диагностика и дискриминация предсердных тахиаритмий одноэлектродными имплантируемыми системами кардиоверсии-дефибрилляции».

Я получил (получила) подписанный и датированный экземпляр данной формы информированного согласия.

Я разрешаю использование информации медицинской документации в научных целях в рамках настоящего исследования с сохранением конфиденциальности (в закодированном виде).
Я соглашаюсь с тем, что информация о здоровье, могут быть использованы для будущих медицинских исследований с сохранением конфиденциальности данных (в закодированном виде).

Я понимаю, что могу добровольно, в любое время выйти из исследования и это не повлияет на дальнейшее медицинское обслуживание.

Подписывая данную форму согласия, я не отказываюсь ни от каких законных прав, которые я мог (могла) бы иметь как субъект исследования.

__________________________________________

ФИО Пациента
__________________________________________

_______________

Подпись Пациента






Дата


Врач:

Я разъяснил (разъяснила) вышеуказанному пациенту суть и цель, преимущества и возможные риски, связанные с участием в исследовании. Я ответил (ответила) на все возникшие вопросы, и я предоставил (предоставила) участнику подписанный и датированный экземпляр данной формы согласия. 

ФИО Врача Прокопенко Александра Викторовна             Подпись Врача                    Дата

Телефон Врача: (391)226-82-49
Пациенту был выдан экземпляр данной Информационной формы и Формы информированного согласия.
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