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Вам предлагается принять участие в научном исследовании. Название исследования: 
______________________________________________________________________________
______________________________________________________________________________
______________________________________________________________________________
______________________________________________________________________________
____________________________________________________________________ 
Вам будет предоставлена ключевая информация об этом исследовании. Перед тем, как вы дадите 
свое согласие на участие, исследователь обязан сообщить вам о: (i) целях, процедурах и 
продолжительности исследования; (ii) всех процедурах экспериментального характера; 
(iii) всех относительно предсказуемых рисках, неудобствах и пользе исследования; (iv) любых 
потенциально полезных альтернативных процедурах или видах лечения; о том, как: (v) будет 
сохраняться конфиденциальность и (vi) как в будущем могут использоваться ваша информация 
или биологические образцы.  
В определенных случаях исследователь также обязан проинформировать вас о следующем: 
(i) любой доступной компенсации и лечении в случае нанесения вреда здоровью; (ii) возможности 
непредсказуемых рисков; (iii) обстоятельствах, при которых организатор исследования может 
прекратить ваше участие в исследовании; (iv) всех дополнительных расходах с вашей стороны; 
о том, (v) что произойдет, если вы решите прекратить участие в нем; (vi) в какие сроки вам будут 
сообщать о новых результатах исследования, способных повлиять на ваше желание в них 
участвовать; (vii) сколько человек будет участвовать в исследовании; (viii) использовании ваших 
биологических образцов в коммерческих целях; (ix) о том, сообщат ли вам о результатах 
исследования; (x) будет ли включена расшифровка всего генома в исследование; 
и (xi) представлена ли уже и будет ли предоставлена информация об исследовании для включения 
в реестр клинических исследований. 
Если вы согласитесь на участие в исследовании, вам предоставят копию данного документа 
(подписанную согласно требованиям) и краткое изложение сути данного исследования 
на английском языке в письменном виде.  
Если у вас возникнут вопросы, причины для беспокойства или жалобы по поводу данного 
научного исследования, его рисков и пользы, а также процедур его проведения или 
альтернативных курсов лечения, обращайтесь     
   
к руководителю исследования (Protocol Director): ___________________________,  

с которым можно связаться сейчас или позднее по тел. ___________________________. 

Если вы не удовлетворены тем, как проводится данное исследование, или у вас возникнут 
какие-либо причины для беспокойства, жалобы или вопросы по поводу исследования или ваших 
прав в качестве участника, просим обращаться в Наблюдательный совет при Стэнфордском 
университете (Stanford Institutional Review Board, далее «IRB») к независимому 
от исследовательской группы компетентному лицу по телефону (650) 723-5244 или бесплатному 
телефону 1-866-680-2906. Вы можете также обратиться в письменной форме по адресу: 
Stanford IRB, Stanford University, 1705 El Camino Real, Palo Alto, CA 94306. 
Ваше участие в данном исследовании является добровольным, и против вас не будут принимать 
никаких мер и не лишат льгот, если вы откажетесь участвовать или решите прекратить свое 
участие в исследовании.  
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Ваша подпись под данным документом означает, что вас в устной форме проинформировали 
об этом научном исследовании, включая вышеуказанную информацию, и что вы даете 
добровольное согласие на участие в нем.  

 
______________________________ 
Подпись участника / 
законного полномочного 
представителя / 
родителя(-ей) или опекуна(-ов) 
Signature of Participant / 
Legally Authorized Representative / 
Parent(s) or Guardian(s) 

  
Дата  
Date  

     
Подпись свидетеля  
(н-р: персонал, переводчик, 
член семьи и т. д.)  
Signature of witness  
(e.g., staff, interpreter, 
family member) 

  
Дата 
Date 
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Experimental Subject’s Bill of Rights 
Права субъектов клинических испытаний 

 
Как участник клинических исследований, вы обладаете нижеперечисленными правами.  

Эти права включают в себя, помимо прочего, право испытуемого получить следующее: 

• информацию о характере и целях исследования; 

• разъяснение процедуры проведения данного медицинского исследования 
и описания всех используемых лекарственных препаратов и устройств; 

• описания всех сопутствующих, обоснованно прогнозируемых рисков и неудобств; 

• объяснение любой обоснованно ожидаемой пользы от участия в исследовании, 
если таковая имеется; 

• полную информацию о любых возможных альтернативных методах лечения, 
препаратах и устройствах, которые могут быть полезны для испытуемого, 
их сравнительных пользах и рисках; 

• информацию о возможностях или порядке получения дальнейшего лечения, 
если таковое доступно для испытуемого, в случае возникновения осложнений 
после окончания исследования; 

• возможность задать вопросы об исследовании и процедурах его проведения; 

• информацию о том, что испытуемый имеет право в любой момент отозвать свое 
согласие на участие в медицинском исследовании и может прекратить участие 
в исследовании без ущерба для себя; 

• копию подписанного «Информированного согласия»; а также 

• возможность принять решение об участии или неучастии в медицинском 
исследовании без всякого постороннего воздействия, принуждения, давления, 
подлога, обмана или применения силы. 


