информированное СОГЛАСИЕ
I. Краткая информация об исследовании "Tracker-3"
К исследованию по оценке возможности фитнес-трекера Mio FUSE отражать стадии сна приглашаются 40 человек в возрасте 30-55 лет, отобранных на основании Входной анкеты, 20 человек – без нарушения сна, 20 человек – с синдромом апноэ сна (задержки дыхания во сне), без избыточной массы тела (индекс массы тела в диапазоне 16–30). Исследование проводится в Центре медицины сна Института физиологии и фундаментальной медицины (НИИФФМ; Новосибирск, Тимакова, 4, каб 518). Исследование выполняют: Даниленко Константин Васильевич (врач, руководитель, тел. 334-89-70), Ярош Сергей Валерьевич (врач-сомнолог), Кобелев Евгений (врач, оператор регистрации, т. 953-879-3556), Валова Лариса Евгеньевна (медсестра, оператор регистрации, т. 962-837-2907). Выполнение исследования одобрено Комитетом по биомедицинской этике НИИФФМ.
Фитнес-трекер представляет собой монитор двигательной активности и сердечной пульсации, носимый чуть выше запястья (по виду наручных часов). На время обследования носится два монитора (по одному на каждой руке) на случай сбоя одного из них. Для документирования участия исследуемого в исследовании делается фотография с надетой на глаза повязкой в полный рост с мониторами на руках, скрещенных на груди.

Исследование планируется к выполнению в мае-сентябре 2017 года и состоит из регистрации сна в течение 1 ночи; график регистрации составляется включая выходные дни.
Исследуемый прибывает в НИИФФМ за полтора часа до засыпания; на нем крепятся 15 электродов: 6 – на волосистой части головы, 7 – на лице, подбородке, за ухом (для регистрации сна) и 2 – на груди (для ЭКГ). Электроды подключаются к устройству, закрепленному у изголовья. В течение ночи производится видеонаблюдение; имеется голосовая связь с исследователем, находящимся в соседней комнате. Исследуемый спит до своего обычного времени пробуждения.

На время обследований исследуемый находится под наблюдением дежурного врача клиники. После обследования исследуемый может принять душ; для сна предоставляется постельное белье, полотенца – нет. 
Оплата за участие здоровому исследуемому производится по окончании всего исследования и составляет 1400 руб. "на руки"; при неполном исследовании сумма не выплачивается. Пациентам с апноэ оплата за участие не предусмотрена; им проводится диагностика наличия и выраженности апноэ и выдается письменное врачебное заключение. 
II. Информированное согласие
Я, (ФИО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . , даю добровольное согласие на участие в исследовании "Tracker" в качестве исследуемого. Я заверяю, что заполненные мной данные во Входной анкете верны.
Мной получены подробные разъяснения от исследователя о характере, цели и продолжительности исследования. Мне была предоставлена возможность задавать ему все интересующие меня вопросы об исследовании, внимательно ознакомиться с информацией о нем.

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