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Информация для пациента (обследуемого).
Уважаемый родитель (опекун или доверенное старшее лицо)!

Вас и Вашего ребенка (подопечного) приглашают принять участие в научном исследовании в рамках диссертационной работы: «Профилактика передачи ВИЧ от матери ребенку и формирование здоровья детей, рожденных от инфицированных женщин».
Исследование проводит докторант, кандидат медицинских наук, доцент Бугубаева Махабат Миталиповна.
Пожалуйста, внимательно прочтите этот документ, в нем содержится информация об исследовании Вас и больше Вашего ребенка (подопечного), возможных рисках. 
Все интересующие Вас вопросы Вы можете обсудить с врачом, докторантом и при желании с близкими людьми. После того, как Вы ознакомитесь с данным документом и примете решение об участии Вас и Вашего ребенка (подопечного) в исследовании, Вам нужно будет поставить подпись и дату в «Форме информированного согласия» на двух экземплярах. 
Один подписанный и датированный экземпляр «Информации для пациента с формой информированного согласия» останется у Вас.

Участие в исследовании добровольное, если Вы откажетесь, или, подписав согласие, измените свое решение в любое время в ходе исследования без объяснения причин, это не повлияет на качество оказания Вам медицинской помощи.
Вас и Вашего ребенка (подопечного) приглашают участвовать в этом исследовании, потому что есть большая необходимость обследовать детей, родившихся от ВИЧ-инфицированных матерей, которые не инфицировались и остались здоровыми. Контакт с ВИЧ-инфицированной матерью во время беременности, родов и во время грудного вскармливания может существенно повлиять на дальнейшее развитие ребенка после его рождения, проявляясь различными нарушениями в той или иной системе, хотя у них не реализовалась болезнь. Поэтому целесообразно сравнить их нервно-психическое, физическое развитие и показатели иммунной системы со здоровыми детьми родивших от ВИЧ – отрицательных (здоровых) матерей. 
Цель исследования: Изучить вопросы профилактики передачи ВИЧ от матери ребенку в Кыргызской Республике и провести анализ формирования здоровья детей, рожденных от ВИЧ-инфицированных женщин для улучшения принципов медико-социальной реабилитации, схем наблюдения и профилактики, учитывающие индивидуальные особенности детей имевших контакт в ВИЧ-инфицированной матерью.

В исследовании планируется к участию детей из 3х групп:

1. Дети, рожденные от ВИЧ-инфицированных женщин с реализованной ВИЧ-инфекцией (ВИЧ-инфицированные) c 18 месяцев до 14 лет - 60.

2. Дети, рожденные от ВИЧ-инфицированных женщин с не реализованной ВИЧ-инфекцией (не ВИЧ-инфицированные) c 18 месяцев до 14 лет -120. 

3. Дети, рожденные от ВИЧ-отрицательных (здоровых) матерей c 18 месяцев до 14 лет -120.


Обследование Вашего ребенка (подопечного) будет одномоментное. За один визит (осмотр) с продолжительностью 15-20 минут Вы и Ваш (подопечный) примите участие ответить на вопросы составленной карты обследуемого, а также поможете оценить ее (его) физическое, нервно-психическое развитие и иммунное состояние. Для оценки физического развития ребенка (подопечного) будем измерять рост с помощью ростомера, вес с помощью медицинских весов и по необходимости окружность груди с помощью сантиметровой ленты, а для оценки нервно-психического развития Вам с обследуемым необходимо выполнить несколько заданий и ответить на вопросы.
Для определения иммунного состояния ребенка (подопечного) необходимо взять кровь из вены в объеме 1.0 мл. Данная процедура будет проводиться в стерильных условиях, с помощью одноразового шприца обученным медицинских персоналов. Планируется определение состояние иммунного состояния (иммунитета) (CD4+ Т-лимфоциты, % и абсолютное количество, иммуноглобулинов A, M, G и фракции комплементов С3 и С4) у ребенка (подопечного) при участии частной лаборатории ООО «ИнтерЛаб». Все необходимые расходные материалы и анализы обследуемых групп будут полностью профинансированы за счет гранта Ошского государственного университета.
Возможная польза для пациента от участия в исследовании: Вы и Ваш ребенок (подопечный) после обследования можете узнать соответствии иммунного состояния, физического и нервно-психического развития норме согласно медицинским стандартам.  Кроме этого, Ваш ребенок (подопечный) участвуя в научном исследовании принесет большую пользу для дальнейшего наблюдения детей, рожденных от ВИЧ-инфицированных матерей, так как их данные будут использоваться в для сравнения. 
Возможные/Дополнительные риски и неудобства для пациента, связанные с участием в исследовании – не будут встречаться.
Планируемые расходы пациента, если таковые ожидаются, связанные с участием в исследовании – для ребенка (подопечного) расходы не ожидаются. 
Вам и Вашему ребенка (подопечного) сразу же сообщат, если в ходе исследования появится дополнительная информация, которая может повлиять на Ваше согласие продолжать участие в исследовании.
Ваша фамилия и Вашего ребенка (подопечного), а также другие сведения личного характера не будут указываться в отчетах и публикациях, связанных с этим исследованием. Вы имеете право получить доступ к информации о состоянии Вашего ребенка (подопечного) здоровья.

Конфиденциальность информации о Вас и Вашего ребенка (подопечного) будет защищена действующими законодательными и нормативными актами КР.
Контактные телефоны, по которым Вы можете получить дополнительную информацию: 
Докторант, кандидат медицинских наук, доцент - Бугубаева Махабат Миталиповна,  ном. моб. +996 555723311; 
Исследование проводится на базе - Ошского областного центра по контролю за гемоконтактными, вирусными гепатитами и вирусом иммунодефицита человека (ООЦКГВГи ВИЧ) или в ЦСМ по месту жительству.
Адрес: город Ош, пер. Моминова, дом 10, тел: +996322255645
Спасибо за Ваше внимание к этой информации.





Форма информированного согласия
Я ___________________________________________________________ 
прочитал(-а) информацию о научном исследовании «Профилактика передачи ВИЧ от матери ребенку и формирование здоровья детей, рожденных от инфицированных женщин» и я согласен (-а) в нем участвовать и даю согласие на участие моего ребенка (подопечного).
Мне была предоставлена возможность задать любые вопросы о моем участии моего ребенка (подопечного) в исследовании и по​лучить на них ответы, и у меня было достаточно времени, чтобы принять решение о добровольном участии в исследовании.

Я понимаю, что могу в любое время по моему желанию отказаться от дальнейшего участия меня и моего ребенка (подопечного) в исследовании и если я это сделаю, то это не повлияет на мое последующее лечение и внимание врачей.
Я даю свое согласие на хранение и обработку своих и моего ребенка (подопечного) персональных данных в соответствии с действующим законодательством КР.

Я добровольно соглашаюсь, чтобы мои и данные моего ребенка (подопечного), полученные в ходе исследования, использовались в научных целях и были опубликованы с условием соблюдения правил конфиденциальности.

Я получил(-а) экземпляр «Информации для пациента с формой информированного согласия».

_________________________________________________________

Ф.И.О. родителя (опекуна или доверенного старшего лица)
​​​​​​​​​​​​​​​​​​____________________________


Подпись родителя (опекуна или                          _____________

доверенного старшего лица)


          Дата и время

Бугубаева Махабат Миталиповна
Ф.И.О. врача-исследователя 
​​​​​​​​​​​​​​​​​​

____________________________
                     ___________
Подпись врача-исследователя

           Дата и время
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