Білль про права учасника експериментального дослідження
Кожна особа, яку запрошують взяти участь у дослідженні, має право:
1. Бути інформованою про характер і мету дослідження.
2. Отримати пояснення щодо процедур, яких слід дотримуватися в межах дослідження, а також знати, чи відрізняється якийсь із препаратів, пристроїв або процедур від тих, що використовуються в стандартній практиці.
3. Отримати опис будь-яких побічних ефектів, незручностей або ризиків, яких можна обґрунтовано очікувати під час дослідження.
4. Мати інформацію про будь-які переваги, які пацієнт може обґрунтовано очікувати від участі в дослідженні, за їх наявності.
5. Бути поінформованою про будь-які альтернативні процедури, препарати або пристрої, які можуть виявитися корисними, а також про пов'язані з ними ризики та переваги порівняно із запропонованими процедурами, препаратами або пристроями.
6. Знати про види медичного лікування, якщо такі є, доступного в разі виникнення ускладнень.
7. Отримати можливість ставити будь-які запитання, що стосуються дослідження, як до надання згоди на участь, так і в будь-який момент під час дослідження.
8. Бути поінформованою про можливість відмовитися від участі в дослідженні. Участь є добровільною. Учасники дослідження мають право відмовитися відповідати на будь-яке запитання або припинити свою участь у будь-який момент без жодних штрафних санкцій або втрати пільг, на які вони можуть мати право. Їхнє Учасників рішення не вплине на їхнє право на отримання медичної допомоги, яку вони отримували б, якби не брали участь в експериментальному дослідженні.
9. Отримати копію підписаної та датованої письмової форми інформованої згоди та копію цієї форми.
10. Мати можливість вільно вирішувати, чи давати згоду на участь у дослідженні, без впливу сили, примусу або інших видів неправомірного тиску.
-------------------------------------------------------
Якщо у вас є якісь сумніви або запитання щодо дослідження, зв'яжіться з спеціалістами, переліченими у верхній частині форми згоди.
Якщо ви не можете зв'язатися з членом дослідницької групи і маєте загальні запитання, або у вас є занепокоєння чи скарги щодо лікування, дослідницької групи, або запитання щодо Ваших прав як учасника дослідження, будь ласка, зв'яжіться з нами:
· Адміністрація ревізійної ради Національного інституту раку Каліфорнійського університету в Сан-Дієго за адресою irb@ucsd.edu або 858-246-4777
