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Информированное согласие

на участие в исследовании

Исследовательская группа лаборатории XXXX
 приглашает Вас принять участие в психофизиологическом исследовании, целью которого является XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX.

Прежде чем Вы примете решение об участии в этом исследовании, мы бы хотели предоставить Вам информацию об этом исследовании, о том, что ожидает Вас, и о возможных рисках.

Условия участия в исследовании

Вы можете принять участие в исследовании, если:

· Вы являетесь дееспособным (т.е. совершеннолетним, не страдающим тяжкими психическими расстройствами и расстройствами, способными ухудшить Ваше состояние или спровоцировать обострение)

· У Вас отсутствует история неврологических заболеваний и травм головы в течение последних 3х лет, а также других неврологических противопоказаний (подробнее см. Приложение 2);

· У Вас нормальное или скорректированное зрение;

· Вы находитесь в нормальном функциональном состоянии;

· Вы не являетесь женщиной в период беременности или грудного вскармливания;

· Вы согласны на обработку Ваших персональных данных без их раскрытия третьим лицам (подробнее см. Приложение 1).

Добровольность участия

Ваше участие в исследовании должно быть исключительно добровольным. Данное согласие не должно даваться под влиянием обмана, психического или физического насилия или в условиях несвободы. Ваше согласие не должно быть вынуждено стечением тяжелых жизненных обстоятельств (недостатком материальных средств) и/или не обусловлено какой-либо зависимостью от исследователя (-лей).

Вы можете принять решение не участвовать в исследовании сейчас или отказаться продолжать участвовать на любом этапе без каких-либо негативных последствий.

Конфиденциальность

Ваши имя, фамилия и должность не будут упомянуты где-либо в связи с теми сведениями, которые вы сообщите. Все результаты будут представляться без указания ваших персональных данных. Все данные, собранные в ходе исследования, будут доступны только исследовательской группе. По результатам исследования мы планируем опубликовать результаты в реферируемых журналах. Данные о Вашей персоне будут храниться не более 10 лет. Подробнее см. Приложение 1.

Процедура исследования

Подготовка к исследованию может включать установку электроэнцефалографических (ЭЭГ), электроокулографических (ЭОГ), электрокардиографических (ЭКГ), кожно-галванических (КГР) и электромиографических (ЭМГ) электродов на поверхность кожи. При этом кожа может обрабатываться абразивной пастой, также может наноситься дерматологически безвредная электропроводящая паста.

· основной части исследования Вам будут предъявлены различные слуховые или зрительные стимулы в зависимости от конкретной цели исследования: изображения лиц, итд ХХХХХ, 
другие зрительные стимулы, тональные посылки различных частот или речевые стимулы. В некоторых случаях мы будем применять тактильную стимуляцию. Вы должны следовать инструкции, выводимой на экран демонстрационного монитора, или указаниям исследователя.

· некоторых исследованиях будет использоваться ХХХХХ.
 Данная методика практически не

имеет побочных эффектов, риск их возникновения крайне низок (см. Приложение 3). 
Данная процедура не должна вызывать болезненных ощущений. В случае их возникновения мы прекратим проводимый исследование на любой стадии. Экспериментальные условия предусматривают возможность экстренной связи с персоналом в любой момент.
Общая продолжительность исследования составляет …

Возможные неудобства

Мы просим Вас по возможности воздерживаться от движений и моргания во время регистрации ХХХ. Возможно, что во время проведения исследования Вы почувствуете некоторый дискомфорт из-за продолжительного нахождения в кресле в положении сидя, однако мы постараемся сделать Ваше участие в нашем исследование максимально комфортным.

Вы в любой момент сможете остановить исследование и обратиться за помощью к нам. Данное исследование не предполагает чрезвычайных ситуаций, однако в случае возникновения таковых Вам будет оказана необходимая помощь. В помещении ИВНД и НФ РАН имеется все необходимое для оказания первой помощи (аптечка), телефон для вызова экстренных служб.

Процедура исследования не предполагает воздействия на репродуктивную систему и не требует приема лекарственных средств после участия в исследование.

Выгоды

За участие в исследованиее Вам будет выплачено денежное вознаграждение в размере ХХХ. 
Кроме того, информация, полученная в ходе этого исследования, может в будущем принести пользу и Вам, и другим людям.

Внимание! По окончании исследования участникам может быть предоставлена информация об общих результатах исследования. Если у Вас возникло желание ознакомиться со своими индивидуальными результатами, то вы можете обратиться к координатору исследования ФИО
 по электронному адресу ХХХХХХХХХ
 в теме письма просьба указать «Индивидуальные результаты», в тексте письма необходимо указать код участника, который обозначен в верхней части листа.

Данное исследование рассмотрено и одобрено Этическим комитетом ИВНД и НФ РАН.

ПОДТВЕРЖДЕНИЕ ИНФОРМИРОВАННОГО СОГЛАСИЯ НА УЧАСТИЕ В ИССЛЕДОВАНИИ

Подписывая данную форму информированного согласия, я подтверждаю, что прочитал(а) и понял(а) цели, процедуру, методы и возможные неудобства участия в исследовании. Я был(а) проинформирован о продолжительности исследуемого воздействия и сроках проведения подобных исследований вообще. Я получил информацию о действиях в случае непредвиденного влияния на мое здоровье. У меня была возможность задать все интересующие меня вопросы. Я получил(а) удовлетворительные ответы и уточнения по всем вопросам, интересовавшим меня в связи с данным исследованием. Данное согласие дается не под влиянием обмана, психического или физического насилия или в условиях несвободы. Мое согласие не вынуждено стечением тяжелых жизненных обстоятельств (недостатком материальных средств) и/или не обусловлено какой-либо зависимостью от исследованиеатора (-ов). Я даю свое согласие на участие в исследовании.
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Подпись участника исследования

Дата:
«
»
201_


· объяснил(а) респонденту предложенную выше форму информированного согласия, а также ответил(а) на все вопросы респондента относительно участия в исследовании. Его(ее) решение принять участие в исследовании не навязано кем-то, а является осознанным и добровольным, о чем получено согласие.


Ф.И.О. и подпись интервьюера

Дата:
«
»
201_


Список приложений:

Приложение 1. Согласие на обработку персональных данных Приложение 2. Скрининговый опросник

Приложение 3. Информация о возможных побочных эффектах и мерах их предотвращения при проведении исследования с использованием ХХХХХ

Приложение 2

Скрининговый опросник

(модифицированный Rossi et al, 2009)

1. Ставили ли Вам когда-нибудь диагноз эпилепсии? Был ли у вас когда-нибудь эпилептический или судорожный припадок? ………………………………………………………………………………………

2. Вы когда-нибудь теряли сознание или падали в обморок? Если да, опишите, пожалуйста, при каких обстоятельствах. .....................................................................................................................................

3. Была ли у Вас когда-нибудь тяжелая черепно-мозговая травма (то есть сопровождавшаяся потерей сознания)? ..........................................................................................................................................................

4. Испытываете ли Вы проблемы со слухом или звон в ушах? …………………………………………...

5. Беременны ли Вы сейчас? Есть ли вероятность, что Вы беременны? Являетесь ли Вы женщиной в период грудного вскармливания? ………………………………………………..........................................

6. Есть ли у Вас в голове металлические объекты (кроме титановых): осколки, металлические фрагменты, скобы и т.д.? ……………………………………………………………………………………..

7. Есть ли у Вас слуховые импланты? ………………………………………………………………………

8. Есть ли у Вас имплантированный нейростимулятор (например, для глубокой стимуляции мозга,

эпидуральный/субдуральный, нейростимулятор блуждающего нерва)? …………………………………

9. Есть ли у Вас имплантированный кардиостимулятор, внутрисердечный катетер, сосудистый шов или другие металлические детали в теле? …………………………………………………………………..

10. Есть ли у Вас катетер для проведения медицинских инфузий, электронная помпа и т.п.? ……….

11. Принимаете ли Вы в настоящее время или принимали ли в последние полгода какие-либо лекарства? (Пожалуйста, перечислите какие именно) ……………………………………………………..

12. Переносили ли Вы когда-нибудь хирургическую операцию на спинном мозге? ………………….

13. Установлены ли у Вас спинномозговые или желудочковые шунты? ………………………………

14. Есть ли у кого-то из Ваших ближайших родственников эпилепсия? ……………………………….

15. Страдаете ли Вы головными болями, ставили ли Вам диагноз мигрени? ………………………….

16. Были ли у Вас когда-либо диагностированы какие-либо неврологические заболевания? ………..

17. Проходили ли Вы ранее процедуру ТМС, ТЭС? ……………………………………………………..

18. Проводили ли Вам ранее ЭЭГ в клинике? Если да, то по какому поводу? ………………………...

19. Проходили ли Вы ранее процедуру МРТ? ……………………………………………………………

Эти вопросы нужно задать непосредственно перед проведением исследования:

20. Принимали ли Вы алкоголь (или любые наркотические вещества) за сутки до настоящего исследования? …………………………………………………………………………………………………

21. Принимали ли Вы в последние сутки больше кофе, чем обычно? Принимали ли Вы кофе за 4 часа до исследованиеа? ……………………………………………………….

22. Спали ли Вы в последние двое суток меньше, чем обычно? Пожалуйста, уточните количество часов сна в ночь перед исследованием. ……………………………………………………………………..

Приложение 3

Информация о возможных побочных эффектах и мерах их предотвращения при проведении

исследования с использованием ХХХ
Основные принципы работы ХХХ:

Хххххххххххххххххххххххххххххххххххххххххххххххххххххххххххххххххххххххххххххххххххххххххххххххх
Ниже перечислены возможные побочные эффекты ХХХ и список мер предосторожности, которые будут предприняты для их предотвращения:

Наиболее частые

хххх
Редкие

Хххххххххххххх
Наконец, хотя ХХХХХ и широко используется в лабораториях по всему миру с ХХХ года, возможны непредвиденные осложнения, участники исследования будут проинформированы об этой возможности.
Список литературы:

�Указать название лаборатории


�Указать цель исследования


�Описать подробно процедуру исследования , включая психологическое тестирование


�помимо описания предъявляемых стимулов, можно указать в согласии о необходимости выполнять задания, а также о необходимости тщательного и серьезного отношения к выполнению заданий. Также указать на необходимость давать ответ на задания тем или иным способом (в зависимости от конкретных условий эксперимента


�методика регистрации – ЭЭГ, фМРТ или и  др


�в приложении 3 описать метод исследования –ЭЭГ, фМРТ и др.


�указывать общую продолжительность исследования, количество сеансов, наличие перерывов





�указать размер вознаграждения


�указать ФИО координатора


�адрес электронной почты координатора


�методика исследования (ЭЭГ,  фМРТ илм др.)





