Хроническая Ишемическая Болезнь Сердца

Долгосрочный Регистр
Информация для пациента
Вы поступили в лечебное учреждение, или наблюдаетесь своим доктором с диагнозом ХРОНИЧЕСКАЯ ИШЕМИЧЕСКАЯ БОЛЕЗНЬ СЕРДЦА (ХИБС), Вам будет оказана помощь в соответствии с наиболее современными представлениями о лечении этого заболевания. 

ХРОНИЧЕСКАЯ ИШЕМИЧЕСКАЯ БОЛЕЗНЬ СЕРДЦА это заболевание развивающееся вследствие множества различных причин.  Пациенты могут иметь различные факторы риска, приводящие к развитию ХИБС, включая сахарный диабет, дислипидемию (высокий уровень холестерина в крови), малоподвижный образ жизни, ожирение и так далее.

Мы приглашаем Вас принять участие в этом исследовании в сотрудничестве с Вашим лечащим врачом. Спонсором и организатором данного исследования является Европейское общество кардиологов, это не коммерческая организация, расположенная во Франции. Это исследование является частью большой исследовательской программы Европейского общества кардиологов, и, несмотря на финансирование со стороны некоторых компаний, является полностью независимым. 

Прежде чем Вы решите, хотите ли Вы принять участие в этом исследовании, важно, что бы Вы поняли зачем проводится это исследование и что оно из себя представляет.

Пожалуйста, найдите несколько минут и внимательно ознакомьтесь с представленной ниже информацией и, при желании, обсудите её с окружающими. Мы благодарим Вас за то, что Вы нашли время для ознакомления с этой информацией, и за то решение, которое Вы приняли. 

Если после ознакомления с настоящей информацией у Вас остались какие-либо вопросы задайте их врачу, имя которого упоминается в конце документа.

Какова цель этого исследования?
Исследование представляет собой крупное международное исследование под названием Хроническая ишемическая Сердечно-сосудистые заболевания (ХИБС) Долгосрочный регистр, организованный Европейским обществом кардиологов (Программа исследований EURObservational - EORP). Этот проект будет проводиться во многих европейских странах, и направлен на изучение медицинской помощи, оказанной пациентам, страдающим той же болезнью, что и Ыы.
Цель этого исследования заключается в оценке тех методов диагностики и лечения, которые получают пациенты с ХИБС в разных странах в пределах Европы. 

Результатом этого исследования будет создание практических рекомендаций по улучшению лечения больных с хронической ишемической болезнью сердца на региональном, национальном и международном уровнях. 
Необходимо заполнить: Этот проект получил положительную оценку <НАИМЕНОВАНИЕ ЭТИЧЕСКОГО КОМИТЕТА> <ДАТА>  

Почему мне предложили участие в исследовании?
Все пациенты с ХИБС, которые пришли на прием к врачу <Имя> .............................................. ................................ приглашаются принять участие в этом исследовании. Мы надеемся, что в общей сложности 15 000 пациентов из разных стран примут участие в этом исследовании.
Должен ли я принять участие?

Участие в этом исследовании является полностью добровольным. Если Вы не хотите участвовать, Вы не должны соглашаться. Если Вы решили не участвовать в этом исследовании или изменили свое решение позже, это никак не повлияет на Ваше дальнейшее лечение.
Если Вы решили принять участие в этом исследовании, Вам будет предложено подписать форму информированного согласия в двух экземплярах, одна копия которого будет передана Вам.
Что произойдет со мнй, если я соглашусь принять участие в исследовании? 
Если Вы согласитесь участвовать в этом исследовании, ваш лечащий врач отправит нам информацию о состоянии вашего здоровья и вашем лечении. 

Будет собраны ваши персональные и медицинские данные: год рождения, пол, рост, вес, история болезни и получаемого вами лечения; результаты диагностических тестов (анализы крови, результаты ЭКГ и/или других обследований), которые выполняются во время Вашего пребывания в больнице или визита в поликлинику; любое текущее лечение, которое Вы получаете дома, или в больнице, или в дневном стационаре.
Регистр является наблюдательным (обсервационным) исследованием. Вам не нужно ничего делать или проходить какие-либо дополнительные обследования специально для этого исследования. Это означает, что ваш врач назначит такое же лечение, которые вы получили бы не участвуя в исследовании.
Мы также хотели бы связаться с вами через 12 месяцев (1 год), 2 года и 3года после включения в регистр, для того чтобы собрать дополнительную информацию о Вашем состоянии здоровья. Через 1, 2 и 3 года будет собрана информация о Вашем текущем состоянии вашего здоровья, сведения о любых медицинских проблемах, имевших место в прошедший период времени. По сути это сведения, собираемые обычно как часть медицинского наблюдения. Ваш врач спросит вас о том лечении, которое Вы получали и тех обследованиях, которые Вам проводились за прошедший год. Опрос, по вашему выбору, может быть проведен как по телефону, так и при личном визите в медицинское учреждение.

Что мне нужно делать?

Вам не надо будет проходить какие-либо дополнительные обследования или использовать дополнительные методы лечения. Ваше лечение и обследование будет проводиться как обычно по назначению вашего лечащего врача. Вам не будет отказано ни в каких исследованиях или процедурах из-за участия в этом исследовании. Вы будете получать стандартную медицинскую помощь под наблюдением Вашего лечащего врача. 

Какие возможные риски при участии в этом исследовании?
В случае принятия участия в исследовании вы не будете подвергнуты каким-либо дополнительным опасностям или рискам. О вас будут собраны некоторые личные данные, но ваше имя и фамилия никогда не будет упоминаться ни на одном документе отправленном в Европейское Общество Кардиологов.

Какая возможная выгода может быть от участия в этом исследовании?
В случае Вашего участия в регистре, непосредственно Вы не приобретете какую-либо прямую выгоду и преимущества. Тем не менее, мы надеемся, что информация, которую мы собираем о вас и о других пациентах, которые принимают участие в этом исследовании, поможет улучшить наши знания и в будущем принесет пользу больным, страдающим таким же, как у вас, заболеванием сердца. 

Что делать, если у меня есть сомнения по поводу участия в этом исследовательском проекте?
Ваш врач / исследователь будет рад ответить на любые Ваши вопросы относительно настоящего исследования.

Будет ли моё участие в исследовании конфиденциальным?
Собранная о вас информация останется строго конфиденциальной в соответствии с законодательством РФ. Каждый пациент получит индивидуальный код в исследовании, и этот код и соответствующие идентификационные данные, необходимые для последующего наблюдения будут храниться врачом в той больнице, которую вы посещаете. Это гарантирует, что вся информация, переданная в центральную базу данных, не будет содержать вашего имени. Лицам, не связанным с исследованием, никогда не будет предоставлен доступ к Вашей личной и медицинской информации, за исключением представителей Европейского общества кардиологов, но все они подписали соглашение о неразглашении конфиденциальной информации. Вы также можете остановить обработку ваших персональных данных в любое время.
Как будут использованы результаты этого исследования?
По окончании исследования все полученные данные будут проанализированы Европейским обзеством кардиологов. Ряд полученных результатов будут предоставлены компаниями упомянутым на 1 странице настоящего документа для использования в собственных целях. Предполагается, что результаты исследования будут опубликованы в научно-медицинских журналах и представлены кардиологам и другим специалистам в области здравоохранения, связанным с этой проблемой. Ваше имя и фамилия никогда не будет использовано в публикациях, посвященных результатам этого исследования. Вы можете запросить копии любых опубликованных результатов регистра у исследователя. 

Спасибо, что нашли время для ознакомления с информацией об этом исследовании, которое, как мы надеемся, позволит в будущем улучшить оказание медицинской помощи пациентам с ишемической болезнью сердца. Если у Вас есть какие-либо вопросы или вы хотели бы получить больше информации об этом исследовании, пожалуйста, обратитесь к своему врачу / исследователю. Контактные данные вашего врача приведены ниже:

Врач / Исследователь:
Имя и контактные данные:

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
Если вам нужна дополнительная информация или у Вас есть какие-либо вопросы об этом исследовании, пожалуйста, не стесняйтесь обращаться к своему врачу (<Имя доктора>).
Спасибо за Вашу помощь и участие в этом международном исследовании.

Если Вы не хотите принимать участие в исследовании это никаким образом не отразится на Вашем дальнейшем лечении. 

Хроническая Ишемическая Болезнь Сердца

Долгосрочный Регистр

Информированное согласие пациента

· Я подтверждаю, что прочитал и понял представленную информацию об исследовании. Я имел возможность задать дополнительные вопросы и получил на них адекватные ответы. Я имел достаточно времени, что бы рассмотреть вопрос моего участия в этом исследовании. 

· Я понимаю, что моё участие является полностью добровольным.

· Я разрешаю перечисленным ниже лицам, а именно: персоналу лечебного учреждения, представителям контролирующих органов здравоохранения, а также представителям организатора исследования, контролирующим сбор информации в центре, доступ к моим персональным идентификационным данным.

· Я разрешаю перечисленным ниже лицам: медицинскому и научному персоналу национального координационного комитета регистра, персоналу исследования, занимающемуся систематизацией данных, их статистической обработкой, доступ к моим обезличенным (закодированным, не содержащим фамилии и имени) персональным и медицинским данным.

· Я даю согласие на хранение персональной информации обо мне на срок до 15 лет после завершения исследования.

· Я понимаю, что имею полное право доступа к персональной информации обо мне, могу вносить поправки и выступать против любого использования и записи моих персональных данных путем информирования моего врача.
· Я понимаю, что полученные данные будут использованы только в научно-исследовательских целях.

· Я согласен на использование моих личных данных в соответствие с приведенной выше информацией и даю согласие на участие в Долгосрочном Регистре Хронической Ишемической Болезни Сердца (ХИБС).

Дата: 

ФИО пациента: 

Подпись: 

ФИО Врача: 

Подпись: 

ФИО лица, который беседовал с пациентом: 


Для получения более подробной информации, пожалуйста, свяжитесь с врачом \ исследователем:

Примечание относительно ваших личных данных
Вы также можете приостановить обработку ваших персональных данных в любое время, путем информирования своего врача.
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