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«Генетические особенности организма»

Одобрено этическим комитетом ______________________________________

Протокол № _____ от _________________________

Руководитель проекта: ______________________________

Общая информация
Пожалуйста, внимательно прочтите этот документ. Он содержит информацию о медико-биологическом исследовании, в котором Вам предлагают принять участие. Вам следует принять решение о том, хотите ли Вы участвовать в этом исследовании только после того, как Вы внимательно прочтете весь текст и, при необходимости, получите все дополнительные разъяснения от Вашего врача. Если Вы решите участвовать в этом исследовании, Вас попросят подписать согласие. Один экземпляр с Вашей подписью и подписью врача-исследователя будет выдан Вам на руки. 
Цель исследования 
Данное исследование проводится с целью определения связи между молекулярно-генетическим профилем и другими особенностями человека, а также выявления ключевых биологических маркёров, связанных с его высокой и низкой стрессоустойчивостью, способностью к адаптации и другим особенностям.
Результаты исследования могут быть полезны для развития существующих методов диагностики, разработки новых методов исследования, а также использоваться для понимания механизмов патогенеза патологических процессов.
Исследование проводится совместно: ООО «Региональный центр профилактической медицины», ООО «Омнином», Московский физико-технический институт (национальный университет) – МФТИ, ФГАОУ ВО Первый МГМУ имени И.М. Сеченова Минздрава России (Сеченовский Университет).
Визиты и процедуры исследования
В соответствии с протоколом исследования Вам будет необходимо зарегистрироваться на странице проекта https://project1982.ru/?mode=experiments&eid=2 на сайте Центра коллективного пользования «Прикладная генетика» МФТИ. Регистрация включает ознакомление с информационным письмом, обязательное указание логина (электронная почта) и пароля для доступа к личному кабинету, возраста, пола, семейного положения, место проживания (город), по желанию рода занятия (специальность) и образования. Далее участникам необходимо будет пройти психометрический скрининг – тесты: «Жизнеспособность человека», «Список стрессовых ситуаций М. Маркса». Оба теста активно используются в психологии. По тесту “Жизнеспособность”, разработанным проф. А. В. Махначем будет рассчитан уровень жизнеспособности. По тесту М. Маркса будет рассчитываться уровень пережитого за последние три года стресса, по оценке частоты неблагоприятных жизненных обстоятельств и выраженности их переживания. Результаты тестирования будут доступны участникам в их личных кабинетах.
В соответствии с протоколом исследования у Вас будут взяты образцы крови и буккального эпителия.
Как биоматериалы и данные будут использоваться 
Данные, собранные с помощью сайта, а также биоматериалы и связанные с ними данные хранятся в течение неограниченного периода времени в ЦКП «Прикладная генетика» МФТИ. Исследования будут проводиться научными сотрудниками. Эти исследования включают в себя расшифровку генетического материала и другие омиксные исследования, сравнение с тестами. Передача образцов и данных научным сотрудникам МФТИ будет происходить исключительно в зашифрованном виде, и в соответствии с положениями о защите персональных данных Федеральный закон от 27 июля 2006 г. N 152-ФЗ "О персональных данных"
Дальнейшая передача образцов и данных неуполномоченным третьим лицам исключена. Вы не должны подписывать информированное согласие в конце этого документа, если Вы не удовлетворены правилами использования и продолжительностью хранения образцов, описанными выше. Ваши образцы и личные данные не будут отданы на хранение в МФТИ, если Вы откажетесь дать согласие.
Участие в исследовании
Ваше участие в данном исследовании является добровольным. На любом этапе исследование может быть прекращено по Вашему желанию.
Все данные, полученные от Вас исследователем, являются строго конфиденциальной информацией. Во всех отчетах и публикациях по результатам исследования конфиденциальность Ваших личных данных строго соблюдается.
Какие личные выгоды или риски 
Предоставление данных или биоматериалов не влечет за собой каких-либо дополнительных опасностей для Вашего здоровья. 
По результатам исследования Вы сможете получить информацию о Вашем организме, а именно: генетические особенности. Если пожелаете, Вы можете отказаться от получения любой информации о Вашем организме, в случае обнаружения неблагоприятных находок в ходе исследования. Кроме этого, вам будут доступны результаты прохождения тестирований в приложении.
При предоставлении образцов не предусмотрена никакая компенсация. Ваше согласие предполагает отказ от коммерческих прав (в частности, денежные компенсации, патенты) на предоставленные образцы и данные, полученные в результате их исследования, а также авторские права на результаты научных исследований. С Вашего согласия Вы предоставляете полномочия сотрудникам МФТИ обрабатывать и использовать Ваши данные. 
Сотрудники МФТИ уверяют Вас, что будут осуществляться все технически возможные меры для защиты Вашей частной жизни, и что Ваши образцы и данные будут переданы в зашифрованном виде только представителям научных проектов. 
Кто имеет доступ к вашим биоматериалам и данным и как они защищены
Ваши биоматериалы и данные будут храниться в МФТИ в соответствии со стандартными условиями контроля качества и безопасности. Биоматериалы и данные будут храниться неопределенный срок и использоваться по необходимости для медицинских исследовательских целей. 
Образцы зашифровываются – становятся анонимными – прежде, чем отдаются на хранение и исследуются. Каждый участник получает идентификационный номер, который затем используется для идентификации образцов и результатов исследований. Список шифрования, содержащий идентификационные номера и связанные личные данные (ФИО, данные о рождении и т.д.) хранятся отдельно. Передача данных, исследователям происходит исключительно под идентификационными номерами, исключающими идентификацию личной информации. Отслеживание данных третьей стороной исключается. Публикация научных исследований будут осуществляться только в анонимной форме, т.е. в форме, исключающей идентификацию Вашей личности. 
Сотрудники ООО «Региональный центр профилактической медицины» могут связаться с Вами снова в более позднее время, чтобы дополнить информацию или для запроса дополнительных образцов. В случае, если Вы не хотите, чтобы с Вами связались, пожалуйста, размещайте соответствующую отметку в заявлении согласия.

Согласие на участие в исследовании
«Генетические особенности организма»

Ф.И.О. Участника:_____________________________________________________

1. Я получил(а) исчерпывающие разъяснения от __________________________, который(ая) обсуждала со мной вопрос о моём участии в исследовании, по поводу характера, целей и продолжительности данного исследования.
2. Я подтверждаю, что я полностью прочитал(а) и понял(а) прилагаемую информацию. Мне была предоставлена полная и понятная информация для участника исследования. У меня была возможность задать все возникшие вопросы.
3. Я поставил(а) руководителя исследования в известность обо всех лекарственных средствах, которые я принимал(а) в течение последних 28 дней, или принимаю в настоящее время. Я обязуюсь поставить в известность исследователя обо всех лекарственных средствах, которые собираюсь принимать, независимо от того, были ли они прописаны врачом. 
5. Я осведомлён, что исследование будет проводиться в научных целях.
6. Я понимаю, что участие в этом исследовании добровольное. Я могу в любое время и без объяснения причин забрать свое согласие.
7. Я понимаю, что в ходе данного исследования будет собрана информация, которая будет рассматриваться как конфиденциальная. Никому и никогда не будет сообщаться мое полное ФИО, дата рождения и другие личные данные.
8. Я понимаю, что в результате исследований, проводимых с моим биологическим материалом, будут получены данные тестов, ДНК-последовательности в том числе моего генома, которые будут сохранены в общедоступные базы данных в сети Интернет, в обезличенном формате (без указания моих идентификационных данных). 
9. Я не буду пытаться ограничить возможное использование результатов исследования в научных целях.
10. Я согласен(а) принять участие в данном исследовании и сотрудничать с исследователем _____________________________________ и, при необходимости, с уполномоченными сотрудниками _____________________________________.
11. Я согласен(на) / не согласен(на), чтобы со мной связывались для дополнительной информации или для запроса дополнительных образцов (верное подчеркнуть).
12. Подписывая эту форму, я не теряю никаких прав, принадлежащих мне закону. Я имел возможность задать вопросы, на которые получила удовлетворившие меня ответы.
13. Я получил(а) подписанный экземпляр Информации для пациента и Согласия пациента на участие в исследовании.
Я добровольно согласился(лась) на участие в исследовании
	
Ф.И.О. (рукой участника)__________________________________________________

Подпись участника___________________ Дата (рукой участника) _______________
ФИО руководителя исследования: __________________________________________

Подпись_________________________ Дата __________________________________

Карта дополнительной информации для пациента

Вы принимаете участие в исследовании «Генетические особенности организма»
Руководитель проекта: _____________________________, проводящий исследование в _______________________________ по адресу: _____________________________________.

В случае возникновения вопросов Вы можете связаться с ним по телефону: 
______________________________, в рабочее время: 10.00-18.00.

Вы можете отказаться от получения информации о неблагоприятных находках Вашего организма в случае их обнаружения в ходе исследования:
ДА, Я ОТКАЗЫВАЮСЬ ПОЛУЧАТЬ ИНФОРМАЦИЮ О НЕБЛАГОПРИЯТНЫХ НАХОДКАХ МОЕГО ОРГАНИЗМА В СЛУЧАЕ ИХ ОБНАРУЖЕНИЯ В ХОДЕ ИССЛЕДОВАНИЯ _______________________
НЕТ, Я СОГЛАСЕН ПОЛУЧАТЬ ИНФОРМАЦИЮ О НЕБЛАГОПРИЯТНЫХ НАХОДКАХ МОЕГО ОРГАНИЗМА В СЛУЧАЕ ИХ ОБНАРУЖЕНИЯ В ХОДЕ ИССЛЕДОВАНИЯ________________________

В случае если у Вас появятся дополнительные вопросы по данному исследованию или вопросы относительно прав, предоставляемых пациентам, принимающим участие в данном исследовании, обратитесь к представителю в Локальный этический комитет _____________________________ по телефону: __________________________.
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