информированное СОГЛАСИЕ

для здоровых лиц

I. Краткая информация об исследовании

В клинику Института физиологии и фундаментальной медицины (НИИФФМ; Новосибирск, Тимакова, 4; тел. контактного центра 363-12-22) в качестве группы сравнения к группам пациентов, исследуемых в рамках поисковых научных исследований, приглашаются относительно ЗДОРОВЫЕ ЛИЦА от 21 до 70 лет, на 3-5 дней.

Ответственные врачи-исполнители: лечащие врачи клиники НИИФФМ.
Выполнение исследований одобрено Комитетом по биомедицинской этике НИИФФМ.
В программу обследования входит:

· суточное мониторирование артериального давления (с утра до утра следующего дня) – обычная процедура длительного автоматического измерения АД с помощью носимого на теле аппарата;
· актиметрия – ношение на запястье монитора двигательной активности и освещения для оценки сна/бодрствования – во время мониторирования АД;
· нейрофизиологическое обследование – исследование биоэлектрических сигналов мозга (ЭЭГ-шлем на голове) и, в одном из обследований, – артериального давления (манжета на руке и датчик на пальце) в ответ на звуковые стимулы и тестовые задачи – в 3 разных дня по 2-3 часа;
· заполнение психометрических опросников;
· магнитно-резонансная томография (МРТ) головы высокого разрешения (1 час);

· взятие 9 мл венозной крови (на молекулярно-биохимический и генетический анализ); 
· центральное артериальное давление – определяется косвенно, путем расположения манжеты на руке; 
· возможное дополнительное необходимое обследование (по показаниям – для исключения возможной патологии).
· Противопоказания к проведению МРТ: 

–
невозможность полноценного аудио- и/или визуального контакта с персоналом;

–
невозможность находиться неподвижно в положении лежа на спине в течение 1-1,5 часов;

–
искусственный водитель сердечного ритма, кардиостимулятор, нейростимулятор; токопроводящие или металлические импланты; металлические осколки или артифициальные клипсы в тканях головного или спинного мозга, или рядом с кровеносными сосудами; металл-содержащие татуировки;

–
повышенная потливость;

–
клаустрофобия.
С планом-графиком обследования можно ознакомиться на скрининговой консультации врача.
Для исследуемого предусмотрен обед; при отказе от обеда следует предупредить врача заранее. Обследование и пребывание в клинике бесплатны для исследуемого. За нейрофизиологическое обследование исследуемый получает 1000 руб. на руки. Если исследуемый выбывает из группы здоровых, он может продолжить обследование на платной основе. Выдача листка временной нетрудоспособности не предусмотрена. 
II. Информированное согласие

Я, (ФИО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . , даю добровольное согласие на участие в исследовании в качестве исследуемого группы здоровых. Я заверяю, что заполненные мной данные во Входной анкете верны.
Мной получены от врача-исследователя клиники подробные разъяснения о характере, цели и продолжительности исследования. Мне была предоставлена возможность задавать врачу-исследователю все интересующие меня вопросы об исследовании, получить исчерпывающие ответы, внимательно ознакомиться с протоколом исследования и экспериментальным оснащением.

Я согласен(на) добросовестно сотрудничать с врачом-исследователем и немедленно сообщать ему о любого рода изменениях в моих планах на участие в исследовании.

Мне известно, что в любое время я могу прекратить участие в исследовании по собственному желанию без каких-либо потерь положенных мне выгод и изменения отношения ко мне со стороны персонала клиники. Мне также известно, что мое исследование может быть прекращено по решению врача-исследователя, если это, по его мнению, в наибольшей степени отвечает моим интересам, интересам исследования, с обязательным объяснением причины.

Мне известно, что результаты обследования выдаются на руки ТОЛЬКО после завершения всей программы исследований; в случае моего нежелания участвовать в полной программе, заключения не выдаются.

Мне известно, что результаты моего исследования будут сохраняться анонимными – доступ к ним открыт только уполномоченным на то лицам. Я соглашаюсь, чтобы мои данные, полученные в ходе исследования, использовались в научных целях и были опубликованы с условием соблюдения правил конфиденциальности. Для разъяснения своих прав и в случае возникновения жалоб, касающихся исследования, я могу обращаться в Комитет по биомедицинской этике НИИФФМ (т. 335-98-01).

Мной получен подписанный обеими сторонами экземпляр данного Информированного согласия.
Дата, ФИО и подпись врача-исследователя

         Дата, подпись исследуемого

