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Вводная часть. Вам предлагается участвовать в научном исследовании, которое проводится c целью ознакомиться с опытом тех, кто находится на поддерживающем лечени по поводу опиоидной зависимости.

Ваше участие в исследовании полностью добровольное и Вы в любое время можете отказаться

участвовать в нем. Прежде чем согласиться принять участие в исследовании, пожалуйста,

внимательно ознакомьтесь с информацией, содержащейся в этом листке, и не стесняйтесь задавать интервьюеру любые возникающие у Вас вопросы.

Краткое описание исследования. Цель программы – проверить опыт людей, которым проводится поддерживающее лечение бупренорфином по поводу нарушений, связанных с употреблением героина, или по поводу других типов опиоидной зависимости. Во время проведения исследования осуществляется сбор информации о состоянии здоровья, об уровне благополучия, о риске появления вредных последствий, вызванных употреблением наркотиков, а также о распространении вирусов, которые переносятся с кровью. Кроме того, целью исследования является также выяснение, как могли бы улучшиться показатели в этих сферах у людей после проведенного лечения. Если Вы решите участвовать в исследовании, Вам предложат пройти первоначальную беседу с обученным исследователем-интервьюером, чтобы выяснить Ваши биографические данные и опыт участия в лечебной программе. Эта беседа (интервью) займет около 90 минут. Вам также предложат принять участие еще в одном интервью через три-шесть месяцев после начала лечения. Вопросы в этих последующих интервью будут аналогичны тем, которые задавали во время первого интервью. В интервью будет выясняться такая информация о Вас:

• характер употребления наркотиков до того как Вы начали лечение от зависимости;

• Ваше рискованное поведение, связанное с употреблением наркотиков и сексуальной

активностью в период до лечения;

• состояние Вашего здоровья в настоящее время;

• Ваша социальная и семейная поддержка;

• Какие либо виды криминального поведения до того, как Вы начали лечение от зависимости.

Кроме того, в начале исследования Вам предложат сдать кровь для анализа на ВИЧ, а также общепринятых клинических анализов.

В конце исследования мы снова предложим Вам сдать кровь для анализа. В процессе участия в

лечебной программе Вам также будут предлагать сдавать мочу на наличие наркотиков и

лекарственных препаратов в Вашем организме.
Конфиденциальность. Вашей фамилии не будет ни в одной форме интервью. Для того чтобы

сохранить конфиденциальность Вашего участия в исследовании, сообщенной Вами информации будет соответствовать только анонимный номер. Ваша фамилия не появится ни в одной публикации, и не будет передаваться никому другому без Вашего письменного согласия.

Элементы риска. Участие в этом исследовании почти не связано с риском для Вас. Однако

некоторый риск, связанный с участием в исследовании, например, нарушение Вашей

конфиденциальности, возможен. Чтобы гарантировать конфиденциальность Вашего участия в

исследовании, будут предприняты все необходимые меры. Однако на конфиденциальность

информации существуют ограничения, о которых Вы должны знать. Если Вы представляете опасность для себя или для окружающих, персонал должен предпринять любое действие, необходимое для Вашей или их защиты.

Некоторые вопросы, например, о сексуальных отношениях или о криминальной деятельности в

прошлом могут вызывать у Вас чувство неловкости, Вы можете отказаться отвечать на любой из этих вопросов.

Полезный результат. Хотя лично для Вас участие в этом исследовании не принесет какой-либо конкретной пользы, однако оно поможет нам удостовериться в том, что поддерживающее лечение наркотической зависимости проводится наилучшим образом и что соответствующие службы здравоохранения организованы так, чтобы максимально удовлетворять потребности пациентов.

Другая информация. Ваше участие в исследовании полностью добровольное, поэтому Вы

можете отказываться отвечать на любой вопрос интервью. Вы можете отказаться от участия в

исследовании в любое время. Принятое в любое время решение не участвовать в исследовании не отразится на лечебной помощи, которая Вам может быть показана в настоящее время или в

будущем. Вы можете задавать вопросы об этой программе в любое время.

Если Вам когда-либо понадобится дополнительная информация об исследовании, Вы можете

обратиться к координатору программы [телефон (044) 5376415] в  Украинский ин-т исследований политики общественного здоровья Ирине Ромашкан.
Это исследование проверено комитетом по профессиональной этике при Всеукраинской наркологической ассоциации. Если Вы пожелаете обсудить программу с другими людьми, непосредственно не вовлеченными в нее, в частности, в отношении правил, Ваших прав как участника, или подать конфиденциальную жалобу, Вы можете обращаться к администратору, в этический комитет (телефон (044) 524-3493) г-же Светлане Викторовне Сидяк.
СПАСИБО
ФОРМА ПОЛУЧЕНИЯ СОГЛАСИЯ 
ИССЛЕДОВАНИЕ
«Мониторинг и оценка программ заместительной терапии» 
1. Я,……………………………………………………….. ………даю согласие на участие в

                                             фамилия , имя, отчество

исследовательской программе: “Мониторинг и оценка программ заместительной терапии”.
2. Я заявляю, что характер, цель и возможные последствия исследовательского проекта, в частности то, как они повлияют на меня, в полной мере и к моему удовлетворению доведены до моего сведения:

……………….………………………………………………... и я охотно даю согласие на свое

                             фамилия, имя, отчество ОСД
участие

3. В дополнение к согласию участвовать в исследовательских интервью я

соглашаюсь:

а. Являться для участия в последующем интервью через шесть месяцев после первого интервью;

b. Сдавать кровь на анализ на ВИЧ в начале исследования, через шесть месяцев после его начала, а также сообщать результаты общепринятых клинических анализов крови;

c. Сдавать образцы мочи для анализов на наличие наркотиков в начале исследования и в дальнейшем по требованию персонала.

4. Мне предоставили возможность задавать любые вопросы, касающиеся каких-либо возможных вредных последствий для моего физического и психического здоровья, которые могут возникнуть в связи с моим участием в этом исследовании.

5. Я получил «Информационный листок» в письменной форме.

6. Я понимаю, что мое участие в этой исследовательской программе может не принести мне какой-либо непосредственной пользы. Я знаю, что могу аннулировать свое согласие в любое время, и это не нарушит моих прав и обязательства исследователей ни в каком отношении – ни в отношении какого–либо лечения, ни других видов помощи, которые я в настоящее время получаю или могу получать в будущем в _________________________________________________________________ […НАЗВАНИЕ ЛЕЧЕБНОГО УЧРЕЖДЕНИЯ…]

7. Я согласен, что собранные в результате проведенного исследования данные могут быть опубликованы при условии, что моя личность не может быть при этом узнана.

8. Я утверждаю, что мне больше 18 лет.

Подпись участника исследования: _______________________________ Дата:
Подпись свидетеля: ______________________________________________________

Фамилия свидетеля (печатными буквами): ______________________________________________________

Я, описал ________________________________________________________________
                                                                                          фамилия , имя, отчество

план исследования, характер и эффекты предусмотренных в нем процедур. По моему мнению

он(она) понимает объяснение и охотно дает свое согласие.
Подпись: ____________________________________________________ Дата: _______________

Статус в программе: _____________________________________________________________________

Исходное предварительное интервью

Форма для определения местонахождения испытуемого
	
	КОД УЧАСТНИКА 
	___ /___ /___ /___ /___

	КОД ИНТЕРВЬЮЕРА:
	___ /___ /___ /___

	Центр, проводящий исследование:
	___ /___

	ДАТА:
	ДЕНЬ / МЕС / ГОД


В ходе проведения этого исследования и реализации лечебной программы очень важно поддерживать с Вами контакт. Через три и через шесть месяцев нашей исследовательской бригаде необходимо будет установить с Вами контакт, чтобы назначить Вам следующую встречу. 

Если случится так, что мы потеряем контакт с Вами из-за изменения адреса или отключения (изменения номера) телефона, нам необходимо определить место Вашего пребывания. Если мы не сможем связаться с Вами для назначения встречи даже в том случае, если Вы не переменили местожительство и у Вас не поменялся номер телефона, мы хотели бы иметь контакт с кем-нибудь, кто сможет нам помочь установить с Вами связь. Этим человеком мог бы быть супруг(а), друг, родитель, брат, сестра или другой родственник. 

Если Вы дадите нам сведения о каких-либо родственниках или о друзьях для контакта, Вы, возможно, захотите сообщить им о том, что дали нам их фамилию(и) как контактных лиц для исследования. Однако нужно, чтобы они были осведомлены не о подробностях исследования, а лишь о том, что Вы участвуете вместе с нами в исследовательском проекте. 

Сообщенная Вами информация будет храниться отдельно от Ваших ответов на вопросы интервью. Ею будут пользоваться лишь для определения Вашего местонахождения, никто другой не сможет ее получить. Эта информация не будет разглашаться. Более того, мы ничего не расскажем об исследовании никому из указанных Вами лиц для контакта, сообщим лишь о том, что Вам было предложено принять участие в медицинском исследовании. 

[Пожалуйста, соберите информацию о трех локаторах. Следует собрать больше информации, если Вы предполагаете, что пациент особенно часто меняет место проживания.]

[ПРИМЕЧАНИЕ: Эту форму следует хранить отдельно от опросников для интервьюирования участника исследования, поскольку в ней содержатся фамилии. Кроме того, она понадобится через три месяца после начала исследования. Пожалуйста, убедитесь в том, что форма хранится в надежном и безопасном месте, легко доступном через три месяца. Например, в файле клинической истории участника  или в специально маркированном исследовательском файле, который хранится в клинике.

Исходные сведения

	НЕОБХОДИМАЯ ИНФОРМАЦИЯ
	ОТВЕТ УЧАСТНИКА

	УЧАСТНИК ИССЛЕДОВАНИЯ
	ЛИЧНЫЙ ИДЕНТИФИКАЦИОННЫЙ НОМЕР:

	ФИО
	

	Дата рождения
	

	Домашний телефон
	

	Рабочий телефон
	

	Мобильный телефон
	

	E-mail
	

	Домашний адрес
	

	Сколько времени Вы там живете?
	

	Планируете ли в ближайшее время поменять место жительства? Куда?
	

	Кто с Вами живет?

ФИО и родство

ФИО и родство

ФИО и родство
	

	1 Контакт
	

	ФИО и родство
	

	Адрес 
	

	Номера телефонов
	

	2 Контакт
	

	ФИО и родство
	

	Адрес
	

	Номера телефонов
	

	3 Контакт
	

	ФИО и родство
	

	Адрес
	

	Номера телефонов
	

	ЗАКЛЮЧИЕЛЬНЫЕ ВОПРОСЫ ИССЛЕДОВАТЕЛЯ
	

	Оставлять сообщение?

С другим человеком?

Какая информация?

Действовать по-другому?
	


	Контроль через три месяца

Через три месяца интервьюеры должны вместе с участниками исследования проверить, до сих пор ли имеют силу сведения о лицах для контакта, которые они дали в начале исследования. Все новые сведения и какие-либо изменения следует внести в приведенную ниже таблицу, зачеркнув старую информацию. 

	НЕОБХОДИМАЯ ИНФОРМАЦИЯ
	ОТВЕТ УЧАСТНИКА

	УЧАСТНИК ИССЛЕДОВАНИЯ
	ЛИЧНЫЙ ИДЕНТИФИКАЦИОННЫЙ НОМЕР:

	Домашний телефон
	

	Рабочий телефон
	

	Мобильный телефон
	

	E-mail
	

	Адрес
	

	Планируете ли в ближайшее время поменять место жительства? Куда?
	

	Кто с Вами живет?

ФИО и родство

ФИО и родство

ФИО и родство
	

	4 Контакт
	

	ФИО и родство  
	

	Адрес
	

	Номера телефонов
	

	5 Контакт
	

	ФИО и родство
	

	Адрес
	

	Номера телефонов
	

	6 Контакт
	

	ФИО и родство


	

	Адрес
	

	Номера телефонов
	

	ЗАКЛЮЧИТЕЛЬНЫЕ ВОПРОСЫ ИССЛЕДОВАТЕЛЯ
	

	Оставлять сообщение?

С другим человеком?

Какая информация?

Действовать по-другому?
	


