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প্রারম্ভিক সম্ভাব্যতা সমীক্ষা (ইএফএস) কর্মসূচির আওতাধীন অবহিত সম্মতি এবং প্রাতিষ্ঠানিক পর্যালোচনা বোর্ড কার্যকারী দলের প্রচেষ্টাকে এমডিআইসি স্বীকৃতি জানাতে চায়। এই কার্যকরী দলের দক্ষতা এবং এই চুক্তিতে তাদের উল্লেখযোগ্য অবদান ইএফএস প্রোগ্রামের উদ্দেশ্য ও লক্ষ্যের জন্য অত্যন্ত গুরুত্বপূর্ণ এবং আমরা নিম্নলিখিত ব্যক্তিদেরকে তাদের কাজের জন্য ধন্যবাদ জানাই:

কেটি ওজনিয়াক, অ্যাডভোকেট অরোরা
সুজান লাস্কালজা, সেরেনোভাস/জনসন অ্যান্ড জনসন
নোরা হ্যাডিং, জেডি, ইম্পারেটিভ কেয়ার
মোহামাদ বাইডন, এমডি, মেয়ো
দেবযানী সাহা, পিএইচডি, এমসিআরএ
নাথান ল্যাম্পি, জেডি, মেডট্রনিক
শীলা ওয়ার্নার, মাইক্রোভেনশন
মিশেলা কোর্সো, পেনাম্ব্রা, আইএনসি.
হলি কেলার, বিএসএন, আরএন, স্ট্রাইকার
এলিজাবেথ বয়েড, পিএইচডি ইউসি
স্টিভ হেটস, এমডি, ইউসিএসএফ
ম্যাক্সিম মোকিন, এমডি, ইউনিভার্সিটি অফ সাউথ ফ্লোরিডা

এই চুক্তিটি রূপায়নের প্রচেষ্টা প্রাথমিক সম্ভাব্যতা যাচাইয়ের কাজকে এগিয়ে নিতে সহায়ক প্রমাণিত হবে এবং এর মাধ্যমে মার্কিন রোগীরা সম্ভাব্য উপকারী চিকিৎসা প্রযুক্তিগুলো আরও আগে ব্যবহারের সুযোগ পেতে পারেন।
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	গুরুত্বপূর্ণ দ্রষ্টব্য: এই অবহিত সম্মতি ফর্ম টেমপ্লেটটি এফডিএ নির্দেশিকা "প্রাথমিক সম্ভাব্যতা সম্পন্ন চিকিৎসা যন্ত্রের ক্লিনিক্যাল গবেষণার জন্য পরীক্ষামূলক যন্ত্র অব্যাহতি (আইডিই), নির্দিষ্ট কিছু মানবদেহে প্রথম (FIH) গবেষণা সহ", পরিশিষ্ট 3*-এর উপর ভিত্তি করে তৈরি। এটি গবেষণা স্পন্সরদের সৌজন্যে প্রদান করা হয়। গবেষণাধীন ডিভাইস এবং গবেষণার প্রয়োজনীয়তার উপর ভিত্তি করে এই টেমপ্লেটের কিছু অনুচ্ছেদ ও অংশ প্রযোজ্য নাও হতে পারে। অবহিত সম্মতিপত্রটি এমনভাবে তৈরি করা উচিত যাতে চিকিৎসাধীন রোগটির জন্য ব্যবহৃত ডিভাইস/পদ্ধতি এবং ডিভাইসটি ব্যবহারের পূর্ব অভিজ্ঞতা প্রতিফলিত হয়, ফলে রোগী একটি সুচিন্তিত সিদ্ধান্ত নিতে পারেন। অবহিত সম্মতিপত্রে গবেষণার প্রয়োজনীয়তা, নিয়ন্ত্রক সংস্থা এবং প্রাতিষ্ঠানিক পর্যালোচনা বোর্ডের শর্তাবলী প্রতিফলিত হওয়া উচিত।

* https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/investigational- device-exemptions-ides-early-feasibility-medical-device-clinical-studies-



প্রাথমিক সম্ভাব্যতা সমীক্ষায় অংশগ্রহণের জন্য অবহিত সম্মতি
গবেষণার শিরোনাম: [ডিভাইসের নাম লিখুন]-এর প্রাথমিক সম্ভাব্যতা সমীক্ষা

প্রধান অনুসন্ধানকারী: [INSERT INVESTIGATOR NAME]
স্পন্সর: [INSERT SPONSOR NAME]
জরুরি টেলিফোন: [INSERT INVESTIGATOR PHONE]

ভূমিকা

এর[INSERT NAME OF THE DEVICE]মূল্যায়ন [INSERT GOAL OF STUDY]করার জন্য একটি প্রাথমিক সম্ভাব্যতা সমীক্ষায় যোগদান করতে আপনাকে আমন্ত্রণ জানানো হয়েছে। ডিভাইসটি পরীক্ষাধীন এবং আপনার শারীরিক অবস্থার জন্য এফডিএ কর্তৃক এখনো অনুমোদিত নয়। আইন অনুসারে এই গবেষণার একটি বিবরণ http://www.clinicaltrials.gov (রেফারেন্স স্টাডি নম্বর)-এ পাওয়া যাবে।
	এই গবেষণাটি [INSERT SPONSOR NAME] দ্বারা স্পনসর করা হয়েছে। আপনি এই গবেষণায় অংশ নিতে চান কিনা, সেই সিদ্ধান্ত নেওয়ার আগে এই তথ্যগুলো পড়া ও বোঝা জরুরি। কিছু অস্পষ্ট লাগলে, সে বিষয়ে অবশ্যই প্রশ্ন করুন। আপনার চিকিৎসক এই গবেষণা, ডিভাইসটি বা উপস্থাপিত যেকোনো তথ্য সম্পর্কে আপনার প্রশ্নের উত্তর দেবেন।
	এফডিএ বা নিয়ন্ত্রক সংস্থা প্রাথমিক সম্ভাব্যতা সমীক্ষার জন্য এই ডিভাইসটির ক্লিনিকাল ব্যবহারের অনুমোদন দিয়েছে।

এই সম্মতিপত্রে আপনি স্বাক্ষর করার আগে গবেষণা-সম্পর্কিত কোনো পরীক্ষা বা পদ্ধতি প্রয়োগ করা হবে না।

উদ্দেশ্য এবং পটভূমি

যে কারণে এই রিসার্চ স্টাডিটা করা হচ্ছে তা হল এটা দেখতে যে [INSERT STUDY DEVICE] এটা চিকিৎসায় সাহায্য করতে পারে কিনা [INSERT MEDICAL CONDITION] এই ধরনের গবেষণাকে “প্রাথমিক সম্ভাব্যতা সমীক্ষা” বলা হয়। প্রাথমিক সম্ভাব্যতা সমীক্ষায় সাধারণত উদ্ভাবনী যন্ত্র অথবা অনুমোদিত যন্ত্রের উদ্ভাবনী ব্যবহার মূল্যায়ন করা হয়। এই গবেষণাগুলিতে অল্প সংখ্যক রোগী অন্তর্ভুক্ত করা হয় এবং [INSERT BRIEF DESCRIPTION OF MEDICAL CONDITION] চিকিৎসার জন্য ব্যবহৃত হলে গবেষণা ডিভাইসটির মৌলিক নিরাপত্তা এবং কার্যকারিতা সম্পর্কে প্রাথমিক তথ্য প্রদান করে। গবেষণার ডিভাইসটি দিয়ে এই অবস্থার চিকিৎসার ক্ষেত্রে প্রায়শই সীমিত তথ্য ও অভিজ্ঞতা থাকে। যেহেতু এটি একটি প্রাথমিক সম্ভাব্যতা যাচাই সমীক্ষা, তাই কিছু ঝুঁকি অজানা এবং এই যন্ত্রটি আপনাকে সাহায্য করবে কিনা বা আপনার অবস্থার উন্নতি ঘটাবে কিনা, তার কোনো নিশ্চয়তা নেই। তবে এটা সম্ভব যে, ডিভাইসটি আপনার অবস্থার উন্নতিতে সাহায্য করতে পারে এবং গবেষণা চলাকালীন প্রাপ্ত তথ্য আপনার মতো একই অবস্থায় থাকা অন্যদেরকে সাহায্য করতে পারে।

এই গবেষণাটি পরিচালনার জন্য প্রতিটি গবেষণা কেন্দ্রকে অবশ্যই একটি প্রাতিষ্ঠানিক পর্যালোচনা বোর্ড (IRB) [অথবা একটি নীতিশাস্ত্র কমিটি (EC)] থেকে অনুমোদন নিতে হবে। গবেষণাটি নৈতিক কিনা এবং আপনার নিরাপত্তা ও কল্যাণের অধিকার সুরক্ষিত আছে কিনা, তা নিশ্চিত করার জন্য এই দলটি গবেষণা কার্যপ্রণালী এবং অবহিত সম্মতিপত্র পর্যালোচনা করে।

ডিভাইস [INSERT DEVICE NAME] হল একটি [INSERT BRIEF DESCRIPTION OF DEVICE CHARACTERISTICS, FUNCTION, MODE OF OPERATION, INNOVATIVE FEATURES, AND A DECRIPTION OF WHAT THE DEVICE IS INTENDED TO AND HOW IT IS DIFFERENT FROM CURRENTLY AVAILABLE THERAPY USING SIMPLE LANGUAGE]।

স্টাডিটি সংঘটিত হচ্ছে আনুমানিক X টি হাসপাতালে এবং X  জন পর্যন্ত রোগী নথিবদ্ধ করা হবে।

ডিভাইসটিতে উপলভ্য পূর্ববর্তী তথ্য

[NOTE IF THIS IS A FIRST IN MAN STUDY OR INSERT PRIOR CLINICAL EXPERIENCE WITH THE DEVICE IN THE SAME OR DIFFERENT MEDICAL CONDITION]. Examples: এই প্রাথমিক সম্ভাব্যতা যাচাইয়ের গবেষণায় প্রথমবারের মতো স্টাডি ডিভাইসটি মানুষের চিকিৎসায় ব্যবহার করা হবে, অথবা ডিভাইসটি [ইউরোপ এবং কানাডায় একই বা ভিন্ন শারীরিক অবস্থার X সংখ্যক রোগীর উপর ব্যবহার করা হয়েছে। Add details on the clinical experience, so the patient can make a well-informed decision]।

গবেষণায় কারা অংশগ্রহণ করতে পারবেন

এই প্রাথমিক সম্ভাব্যতা সমীক্ষার জন্য আপনি সমস্ত শর্ত পূরণ করেন কিনা তা জানতে, আপনার চিকিৎসক আপনাকে কিছু প্রশ্ন করবেন এবং আপনার চিকিৎসা সংক্রান্ত নথিপত্র পরীক্ষা করবেন। গবেষণায় অংশ নেওয়ার সিদ্ধান্ত নেওয়ার আগে, প্রদত্ত সমস্ত তথ্য আপনি ভালোভাবে বুঝেছেন কিনা তা নিশ্চিত হয়ে নিন এবং এই গবেষণায় আপনার অংশগ্রহণ সম্পর্কে আপনার কোনো প্রশ্ন থাকলে আপনার চিকিৎসককে জিজ্ঞাসা করুন।

আপনি যদি এই গবেষণায় অংশগ্রহণ করার সিদ্ধান্ত নেন, তবে আপনি এই ফর্মটিতে স্বাক্ষর করতে পারেন, যা আপনার চিকিৎসককে আপনি এই গবেষণার জন্য উপযুক্ত প্রার্থী কিনা তা যাচাই করার জন্য গবেষণা-সম্পর্কিত অতিরিক্ত পরীক্ষা-নিরীক্ষা করার অনুমতি দেবে। অনুগ্রহ করে এটা বুঝবেন যে, এই গবেষণার সম্ভাব্য প্রার্থী হিসেবে আপনার চিকিৎসকের আপনাকে আরও মূল্যায়ন করার জন্য আপনার সম্মতির প্রয়োজন হবে। আপনার চিকিৎসক যতক্ষণ না নিশ্চিত করছেন যে আপনি গবেষণায় অন্তর্ভুক্তির সমস্ত মানদণ্ড পূরণ করেছেন, ততক্ষণ পর্যন্ত আপনাকে গবেষণায় আনুষ্ঠানিকভাবে নথিভুক্ত করা হবে না। আপনি যদি এই গবেষণায় অংশগ্রহণ না করার সিদ্ধান্ত নেন, তাহলেও আপনার চিকিৎসক আপনার শারীরিক অবস্থার জন্য যথাযথ চিকিৎসা সেবা প্রদান অব্যাহত রাখবেন।


এই গবেষণার জন্য আপনাকে কেবল তখনই বিবেচনা করা হতে পারে, যদি আপনি:

1.	এই গবেষণায় অংশগ্রহণের জন্য লিখিতভাবে সম্মতি দিন (এই সম্মতিপত্রে স্বাক্ষর করে)।

2.	বয়স কমপক্ষে 18 বছর হতে হবে।

3.	আপনার চিকিৎসকের দ্বারা মূল্যায়িত সমস্ত যোগ্যতার মানদণ্ড পূরণ করুন।

অধ্যয়ন পদ্ধতি

আপনার চিকিৎসক যখন নির্ধারণ করবেন যে আপনি এই গবেষণার জন্য একজন উপযুক্ত প্রার্থী, তখন তিনি গবেষণা-সম্পর্কিত মূল্যায়ন পরিচালনা করে নির্ধারণ করবেন যে আপনি গবেষণার জন্য যোগ্য কি না। এই মূল্যায়নগুলির মধ্যে অন্তর্ভুক্ত রয়েছে:
	শারীরিক পরীক্ষা
	চিকিৎসা ও শল্যচিকিৎসার ইতিহাস
	[LIST PROCEDURES, LAB TESTS, AND EXAMS TO BE PERFORMED FOR STUDY SCREENING AND INDICATE WHICH, IF ANY, ARE EXPERIEMENTAL AND HOW THEY DIFFFER FROM THE STANDARD OF CARE]

সাধারণ অধ্যয়ন পদ্ধতি

[DESCRIBE STUDY PROCEDURES AND INDICATE WHICH, IF ANY, ARE EXPERIMENTAL AND HOW THEY DIFFER FROM THE STANDARD OF CARE]

হাসপাতালে থাকাকালীন আপনার স্বাস্থ্য পর্যবেক্ষণ করা হবে এবং গবেষণার জন্য তথ্য সংগ্রহ করা হবে। অধ্যয়ন পদ্ধতি অনুসরণ করে, আপনাকে পর্যায়ক্রমিক স্বাস্থ্য মূল্যায়ন করতে হবে। [DESCRIBE FOLLOW-UP REQUIREMENTS INCLUDING VISITS, INTERVALS AND TESTING PERFORMED] [OPTIONAL  আপনার স্বাস্থ্যের কোনো পরিবর্তন হলে ফোনে আপনার সাথে যোগাযোগ করে প্রশ্ন করা হবে]। 

আপনি যদি এই গবেষণায় অংশগ্রহণ করতে সম্মত হন, তবে আপনাকে সমস্ত ক্লিনিক্যাল পরীক্ষার সময়সূচী মেনে চলতে হবে।



অধ্যয়নের সময়কাল

গবেষণায় আপনার অংশগ্রহণ শেষ হবে [INSERT STUDY DURATION]এর পরে।

আপনার গবেষণা চিকিৎসক অথবা (Sponsor) যে কোনও সময় গবেষণা অধ্যয়ন বন্ধ করতে পারেন অথবা আপনার অংশগ্রহণ বন্ধ করতে পারেন এবং এর জন্য আপনার সম্মতির প্রয়োজন নেই। এটি যেকোনো কারণে করা যেতে পারে, যেমন যদি এর সাথে সম্পর্কহীন আপনার কোনো অসুস্থতা বা জটিলতা থাকে, যদি আপনি গবেষণার নির্দেশাবলী অনুসরণ না করেন, যদি আপনার শারীরিক অবস্থার পরিবর্তন হয় এবং তিনি মনে করেন যে গবেষণাটি বন্ধ করা আপনার সর্বোত্তম স্বার্থে, অথবা প্রশাসনিক কারণে।

যদি আপনি গবেষণাটি থেকে সরে দাঁড়ানোর সিদ্ধান্ত নেন বা আপনাকে প্রত্যাহার করা হয়, অথবা আপনার গবেষণা চিকিৎসক যদি সিদ্ধান্ত নেন যে আপনার গবেষণাটি থেকে সরে দাঁড়ানো উচিত, তাহলে গবেষণা কর্মীরা আপনার সাথে বিকল্পগুলো নিয়ে আলোচনা করবেন।

অংশগ্রহণকারীর দায়িত্ব

আপনি যদি এই গবেষণায় অংশগ্রহণ করার সিদ্ধান্ত নেন, তবে আপনাকে অবশ্যই আপনার গবেষণা চিকিৎসকের দেওয়া নির্দেশাবলী অনুসরণ করতে হবে এবং গবেষণার পরবর্তী সকল পরিদর্শনের জন্য হাসপাতালে আসতে হবে। গবেষণার ফলাফল যেন সম্পূর্ণ ও নির্ভুল হয়, তা নিশ্চিত করার জন্য গবেষণার সমস্ত ভিজিট সম্পন্ন করা এবং গবেষণা চিকিৎসকের নির্দেশনা অনুসরণ করা গুরুত্বপূর্ণ। যদি আপনি নির্দেশনাগুলো অনুসরণ না করে থাকেন, তবে গবেষণা চিকিৎসককে তা জানানো জরুরি।

ঝুঁকি এবং অসুবিধা

এই ধরনের প্রাথমিক সম্ভাব্যতা সমীক্ষায় অংশগ্রহণের ফলে অপ্রত্যাশিত ঝুঁকি থাকতে পারে। এর কারণ হলো, স্টাডি ডিভাইসটি ব্যবহারের অভিজ্ঞতা সীমিত হতে পারে। এই গবেষণা থেকে প্রাপ্ত নতুন তথ্য আপনার স্বাস্থ্যগত অবস্থার চিকিৎসার জন্য ব্যবহৃত ডিভাইস ও পদ্ধতির উন্নতি সাধনে স্পন্সরকে প্রয়োজনীয় তথ্য প্রদান করতে পারে। এটি স্টাডি ডিভাইস ব্যবহার করে ভবিষ্যৎ গবেষণা অধ্যয়নে সহায়তা করতে পারে। যেহেতু এই ডিভাইসটি বিকাশের প্রাথমিক পর্যায়ে রয়েছে, তাই এর সাথে সম্পর্কিত ঝুঁকির তীব্রতা এবং কত ঘন ঘন স্বাস্থ্যগত সমস্যা দেখা দিতে পারে, তা সম্পূর্ণরূপে অনুমান করার মতো তথ্য হয়তো এখনও নেই। এই মুহূর্তে অপ্রত্যাশিত অন্যান্য ঝুঁকিও থাকতে পারে। এই গবেষণায় অংশগ্রহণের ফলে ক্ষতিকর পার্শ্বপ্রতিক্রিয়া এড়ানোর জন্য সতর্কতা অবলম্বন করা হবে। গবেষণা চলাকালীন আপনার চিকিৎসক আপনার স্বাস্থ্যের অবস্থা নিবিড়ভাবে পর্যবেক্ষণ করবেন।

এই গবেষণার কিছু ঝুঁকি এবং অস্বস্তি বর্তমানে চিকিৎসার জন্য ব্যবহৃত ডিভাইসগুলির সাথে সম্পর্কিত, [INSERT HERE MEDICAL CONDITION] যার মধ্যে অন্তর্ভুক্ত, কিন্তু সীমাবদ্ধ নয় [LIST REASONABLY FORSEEABLE POTENTIAL RISKS AND DISCOMFORTS HERE]:

আপনি যদি মহিলা এবং গর্ভবতী হন, তবে এই গবেষণাকালীন পদ্ধতি এবং/অথবা চিকিৎসাগুলো ভ্রূণ বা গর্ভস্থ শিশুর জন্য অপ্রত্যাশিত ঝুঁকি সৃষ্টি করতে পারে। আপনি যদি সন্তান ধারণের উপযুক্ত বয়সের হন, তবে এই গবেষণায় সম্মতি দেওয়ার পূর্বে অনুগ্রহ করে আপনার চিকিৎসকের সাথে পরামর্শ করুন।

ঝুঁকি প্রশমন কৌশলসমূহ:

[Bullets may be added or deleted as required.]

অংশগ্রহণকারীদের ঝুঁকি কমাতে স্পন্সর নিম্নলিখিত পদক্ষেপগুলো গ্রহণ করেছেন।

	আপনার অসুস্থতা সম্পর্কে জানার কারণেই আপনার গবেষণা ডাক্তারকে এই গবেষণাটি করার জন্য বেছে নেওয়া হয়েছে। আপনার গবেষণা ডাক্তারের অভিজ্ঞতা আছে [Insert medical condition or therapy] চিকিৎসার।

	আপনার স্টাডি ডাক্তারকে[Insert medical condition] এই স্টাডি ডিভাইসটি ব্যবহার করার জন্য প্রশিক্ষণ দেওয়া হয়েছে। স্টাডি ডাক্তারের প্রশিক্ষণে ল্যাবরেটরি মডেল ব্যবহার এবং/অথবা অন্যান্য হাতে-কলমে প্রশিক্ষণ অন্তর্ভুক্ত থাকে।

	আপনার গবেষণা চিকিৎসক এবং গবেষণা কেন্দ্রের দায়িত্বশীল কর্মীদের গবেষণা প্রোটোকল অনুসরণ করার জন্য প্রশিক্ষণ দেওয়া হয়েছে। এই প্রশিক্ষণে স্টাডি ডিভাইসের নকশা এবং সঠিক ব্যবহার অন্তর্ভুক্ত রয়েছে। এতে বিষয়ভিত্তিক পরবর্তী সকল আবশ্যকীয় বিষয় অন্তর্ভুক্ত রয়েছে।

	[Include examples as described in the Risk Mitigation section of the guidance and Appendix 3. (ability to revert to standard of care, additional imaging to assist with device placement…)]

এই গবেষণায় যোগদান করলে সম্ভাব্য সুবিধাসমূহ

আপনার জন্য সম্ভাব্য কিছু সুবিধা থাকতে পারে, কিন্তু আপনি কতটা উপকৃত হবেন তা অনুমান করার মতো তথ্য সীমিত। [INSERT DEVICE NAME]এর সম্ভাব্য সুবিধাগুলির মধ্যে অন্তর্ভুক্ত থাকতে পারে [INSERT POTENTIAL IMPROVEMENT OF PATIENT CONDITION OR DISEASE without overstating them]।

এমন হতে পারে যে এই গবেষণায় আপনার অংশগ্রহণের ফলে আপনি সরাসরি কোনো সুবিধা পাবেন না। যাইহোক, গবেষণায় আপনার অংশগ্রহণ গবেষককে [INSERT DEVICE NAME] ডিভাইস ব্যবহারের সাথে সম্পর্কিত নকশা এবং কার্যকারিতা উন্নত করার জন্য তথ্য সংগ্রহ করতে সাহায্য করতে পারে, যা ভবিষ্যতে অন্যান্য রোগীদের সাহায্য করতে পারে।

অন্যান্য চিকিৎসা উপলব্ধ আছে

আপনার শারীরিক অবস্থার জন্য বিকল্প চিকিৎসা পদ্ধতির মধ্যে অন্তর্ভুক্ত থাকতে পারে [INSERT POTENTIAL ALTERNATIVE THERAPIES AND THE BENEFITS, RISK AND LIMITS]। আপনার চিকিৎসক আপনার পরিস্থিতি নিয়ে আপনার সাথে আলোচনা করবেন এবং আপনার জন্য সর্বোত্তম চিকিৎসার সুপারিশ করবেন, যার মধ্যে পরীক্ষামূলক থেরাপিটি প্রচলিত চিকিৎসা পদ্ধতি থেকে কীভাবে আলাদা হবে তাও অন্তর্ভুক্ত থাকবে।

আপনার অংশগ্রহণ স্বেচ্ছামূলক

আপনার অংশগ্রহণ সম্পূর্ণ স্বেচ্ছামূলক। আপনি যদি এই প্রাথমিক সম্ভাব্যতা সমীক্ষায় অংশগ্রহণ করতে ইচ্ছুক হন, তবে আপনাকে এই ফর্মে স্বাক্ষর করতে বলা হবে। সিদ্ধান্ত নেওয়ার আগে অনুগ্রহ করে সময় নিয়ে এই তথ্যটি মনোযোগ সহকারে পড়ুন এবং আপনার পরিবার, বন্ধু ও চিকিৎসকের সাথে আলোচনা করুন।

এই গবেষণায় অংশগ্রহণ করতে অস্বীকৃতি জানানোর অধিকার আপনার আছে। আপনি যদি অংশগ্রহণের সিদ্ধান্ত নেন, তবে আপনি যেকোনো সময় আপনার মন পরিবর্তন করতে পারেন এবং এই ক্লিনিক বা হাসপাতাল থেকে প্রাপ্ত চিকিৎসা সেবা, শিক্ষা বা অন্যান্য পরিষেবার উপর কোনো নেতিবাচক প্রভাব ছাড়াই গবেষণাটি থেকে সরে আসতে পারেন।

আপনি যদি এই গবেষণায় অংশগ্রহণ বন্ধ করার সিদ্ধান্ত নেন, তবে আপনাকে অবশ্যই আপনার গবেষণা চিকিৎসককে জানাতে হবে। আপনার প্রত্যাহারের কারণ উল্লেখ করার প্রয়োজন নেই। আপনার নিরাপত্তার জন্য কোনো পরীক্ষা বা ফলো-আপের প্রয়োজন হতে পারে কিনা, তা আপনার গবেষণা চিকিৎসক আপনার সাথে আলোচনা করবেন। [INSERT IF APPLIABLE;  যদি আপনি গবেষণা সম্পূর্ণ হওয়ার আগেই এর থেকে সরে দাঁড়ান, তাহলে নিম্নলিখিতগুলি ঘটতে পারে: [INSERT LIST OF ANY POSSIBLE ADVERSE EFFECTS THAT MAY OCCUR RELATED TO THE STUDY DEVICE, ANY ADDITIONAL PROCEDURES RECOMMENDED TO ENSURE PATIENT SAFETY, OR NEED FOR CONTINUED FOLLOW-UP]।

আপনার চিকিৎসক বা স্পন্সর আপনার অনুমোদন ছাড়াই যেকোনো সময় আপনাকে গবেষণাটি থেকে বাদ দিতে পারেন। আপনার গবেষণায় অংশগ্রহণ বন্ধ করা হলে, নিরাপত্তাজনিত কারণে আপনাকে একটি নিয়মিত স্বাস্থ্য পরীক্ষা এবং/অথবা চিকিৎসাগত নিরীক্ষার জন্য বলা হতে পারে।

অধ্যয়ন নথি এবং চিকিৎসা নথির গোপনীয়তা

এই গবেষণার জন্য সংগৃহীত তথ্য গোপনীয়। এই গবেষণাটি সম্পন্ন করার জন্য প্রয়োজনীয় তথ্য সংগ্রহ ও প্রক্রিয়াকরণের উদ্দেশ্যেই আপনার ব্যক্তিগত চিকিৎসা সংক্রান্ত তথ্যে প্রবেশাধিকার সীমাবদ্ধ থাকবে।

আপনার গোপনীয়তা গুরুত্বপূর্ণ। এই গবেষণায় আপনাকে শুধুমাত্র একটি কোডের মাধ্যমে শনাক্ত করা হবে। এই নম্বরটি আপনার কোনো ব্যক্তিগত তথ্য থেকে তৈরি করা হয়নি। এই গবেষণার ফলাফল (কোনো মেডিকেল জার্নালে) প্রকাশিত হলে, আপনার নাম বা অন্য কোনো ব্যক্তিগত তথ্যের মাধ্যমে আপনাকে শনাক্ত করা হবে না। এই গবেষণার জন্য সংগৃহীত এবং স্পন্সরকে প্রদত্ত তথ্য পৃষ্ঠপোষকের সম্পত্তি। আপনার পড়াশোনার নথিগুলো হাসপাতালের নথির মতোই। আদালতের আদেশে তাদের তলব করা হতে পারে অথবা খাদ্য ও ঔষধ প্রশাসনসহ কেন্দ্রীয় নিয়ন্ত্রক কর্তৃপক্ষ তাদের জায়গায় পরিদর্শন করতে পারে।
[If study is creating a combined consent form and Authorization, copy language from Appendix A below and paste here.]

অধ্যয়ন সম্পর্কিত আঘাত

এই প্রাথমিক সম্ভাব্যতা সমীক্ষায় অংশগ্রহণের কারণে যদি আপনি শারীরিক আঘাত পান, তবে প্রয়োজনসাপেক্ষে হাসপাতালে চিকিৎসার ব্যবস্থা থাকবে। [INSERT LIST OF TREATMENTS OR REFER TO SOURCE OF FURTHER INFORMATION] অন্তর্ভুক্ত থাকতে পারে এর মধ্যে। গবেষণা-সম্পর্কিত কোনোআঘাত পেলে আপনার চিকিৎসকের সাথে যোগাযোগ করুন।

গবেষণার নতুন ফলাফল

এই গবেষণা চলাকালীন, প্রাপ্ত যেকোনো গুরুত্বপূর্ণ নতুন তথ্য আপনাকে জানানো হবে, যা এই গবেষণায় আপনার অংশগ্রহণ অব্যাহত রাখার ইচ্ছাকে প্রভাবিত করতে পারে।

অধিকার এবং ক্ষতিপূরণ

এই গবেষণায় অংশগ্রহণের জন্য আপনাকে কোনো পারিশ্রমিক দেওয়া হবে না। আপনার হাসপাতালে ভর্তি এবং চিকিৎসা পদ্ধতিগুলো আপনার নিয়মিত চিকিৎসার অংশ হিসেবে বিবেচিত হবে। এই ফর্মে স্বাক্ষর করার মাধ্যমে আপনি আপনার কোনো আইনগত অধিকার ত্যাগ করছেন না এবং গবেষণায় অংশগ্রহণকারী চিকিৎসক বা অন্যান্য প্রতিষ্ঠানকে তাদের আইনগত ও পেশাগত দায়িত্ব থেকে অব্যাহতি দিচ্ছেন না। এই গবেষণায় অংশগ্রহণের জন্য আপনাকে কোনো খরচ বহন করতে হবে না। কোনো অধ্যয়ন পদ্ধতির জন্য আপনার কাছ থেকে কোনো অর্থ নেওয়া হবে না। এই গবেষণায় অংশগ্রহণের ফলে আপনি অসুস্থ বা শারীরিকভাবে আহত হলে আপনাকে চিকিৎসা প্রদান করা হবে।


[INSERT SPONSOR NAME], গবেষণার স্পন্সর হিসাবে, গবেষণার ডিভাইসের সঠিক প্রয়োগ অথবা শুধুমাত্র গবেষণার গবেষণামূলক উদ্দেশ্যে প্রয়োজনীয় কোনো পদ্ধতির সঠিক সম্পাদনের কারণে সৃষ্ট আঘাত নির্ণয় ও চিকিৎসার জন্য প্রয়োজনীয় যুক্তিসঙ্গত চিকিৎসা ব্যয় পরিশোধ করতে সম্মত। স্পনসর এমন কোনো অবস্থা বা আঘাত নির্ণয় বা চিকিৎসার খরচ পরিশোধ করবে না, যা গবেষণা ডিভাইস বা পদ্ধতির ফল নয়, অথবা পূর্বে বিদ্যমান কোনো শারীরিক অবস্থা বা অন্তর্নিহিত রোগের স্বাভাবিক অগ্রগতির সাথে সম্পর্কিত ব্যয়ও পরিশোধ করবে না। যেসব খরচ স্পনসরের দায়িত্ব, সেগুলোর জন্য আপনাকে বা আপনার স্বাস্থ্য বীমাকে বিল পাঠানো হবে না। কোনো অবস্থাতেই স্পনসর কো-ইনস্যুরেন্স, কো-পেমেন্ট, বা ডিডাক্টিবল পরিশোধ করবে না। 

গবেষণার সকল নির্দেশনা অনুসরণ করা খুবই গুরুত্বপূর্ণ।

[IF APPLICABLE, INSERT THIS SECTION] চিকিৎসকের স্বার্থের সংঘাত

[INSERT STATEMENT] Example:আপনার চিকিৎসকের গবেষণা ডিভাইসটির ব্যাপারে আর্থিক স্বার্থ রয়েছে। এই বিষয়ে আপনার কোন প্রশ্ন থাকলে [INSERT NAME]নম্বরে[INSERT PHONE]-এ ফোন করুন।

আপনার কোনো প্রশ্ন থাকলে কার সাথে যোগাযোগ করবেন?

এই গবেষণায় অংশগ্রহণ সম্পর্কে আপনার যদি কোন প্রশ্ন থাকে, অথবা গবেষণায় অংশগ্রহণের কারণে আপনি আহত হয়েছেন বলে মনে করলে, [INSERT INVESTIGATOR NAME]নম্বরে[INSERT INVESTIGATOR PHONE]-এ কল করুন। গবেষণার রোগী হিসেবে আপনার অধিকার সম্পর্কে কোনো প্রশ্ন থাকলে, আপনি [NAME OF INSTITUTIONAL REVIEW BOARD]নম্বরে[IRB PHONE]-এ কল করতে পারেন। গবেষণা চলাকালীন কোনো কারণে আপনি আহত হলে বা হাসপাতালে ভর্তি হলে আপনার গবেষণা চিকিৎসককে অবশ্যই জানাবেন।



রোগীর বিবৃতি

আমাকে এই গবেষণাটি সম্পর্কে প্রশ্ন করার সুযোগ দেওয়া হয়েছে। এই প্রশ্নগুলোর সন্তোষজনক উত্তর দেওয়া হয়েছে। এই গবেষণায় অংশগ্রহণের বিষয়ে আমার যদি আরও কোন প্রশ্ন থাকে, তাহলে আমি [INVESTIGATOR NAME] -কে [INVESTIGATOR PHONE]নম্বরে যোগাযোগ করতে পারি।

আমি বুঝতে পারছি যে এই প্রাথমিক সম্ভাব্যতা সমীক্ষায় আমার অংশগ্রহণ স্বেচ্ছামূলক। আমি জানি যে, আমার ভবিষ্যৎ চিকিৎসার কোনো ক্ষতি না করে বা অন্যথায় প্রাপ্য কোনো সুবিধা না হারিয়ে আমি যেকোনো সময় এই গবেষণাটি ছেড়ে দিতে পারি। আমি বুঝতে পারছি যে আমার জন্য চিকিৎসার অন্যান্য বিকল্পও থাকতে পারে। আমি এও বুঝতে পারছি যে, এই গবেষণার দায়িত্বে থাকা গবেষক যেকোনো সময় সিদ্ধান্ত নিতে পারেন যে আমি এই গবেষণায় আর অংশগ্রহণ করব না। এই গবেষণায় একজন রোগী হিসেবে আমার অধিকার সম্পর্কে কোনো প্রশ্ন থাকলে আমি যোগাযোগ করতে পারি:

[IRB Chairperson Name, Address, Telephone Number]

এই সম্মতিপত্রে স্বাক্ষর করার মাধ্যমে, আমি আমার কোনো আইনগত অধিকার পরিত্যাগ করিনি অথবা এই গবেষণার সাথে জড়িত পক্ষসমূহকে তাদের অবহেলার দায় থেকে অব্যাহতি দিইনি।

আমি উপরোক্ত তথ্য পড়েছি এবং বুঝতে পেরেছি। আমি এই গবেষণায় অংশগ্রহণ করতে সম্মত। আমার ব্যক্তিগত সংরক্ষণের জন্য এই ফর্মটির একটি অনুলিপি আমাকে দেওয়া হয়েছে।
সক্ষম প্রাপ্তবয়স্কের স্বাক্ষর[ADJUST AS NECESSARY]
রোগীর নাম /
Subject name: 	

	
রোগীর স্বাক্ষর /	তারিখ /	সময়/
Subject Signature	Date	Time


পরিশিষ্ট ক:
[Copy and paste language below in accordance with instructions above if creating a combined consent form and HIPAA Authorization. Delete this Appendix A before finalizing document.]

সুরক্ষিত স্বাস্থ্য তথ্য
গোপনীয়তা এবং HIPAA অনুমোদন সম্পর্কিত তথ্য
স্বাস্থ্য সংক্রান্ত তথ্য ব্যবহার ও প্রকাশের অনুমতি
আমি [হাসপাতাল এবং/অথবা ক্লিনিক—include both if study procedures will be conducted in both places] এবং তাদের কর্মী[গণ], আমার ডাক্তার, এবং আমার অন্যান্য স্বাস্থ্যসেবা প্রদানকারী (একত্রে “প্রদানকারী”), এবং [investigator(s)] এবং [তার/তাদের/এর]  কর্মী (একত্রে “গবেষক”)-কে, নীচে বর্ণিত আমার স্বাস্থ্য সম্পর্কিত তথ্য, আমার মেডিকেল রেকর্ডে থাকা স্বাস্থ্য তথ্য সহ, ব্যবহার এবং প্রকাশ করার অনুমতি দিতে সম্মত।

দ্রষ্টব্য: এই অনুমোদনপত্রে, “আপনি”, “আমি”, “আপনার তথ্য” এবং/অথবা “আমার তথ্য” বলতে সংশ্লিষ্ট ব্যক্তিকে বোঝানো হয়েছে। আপনি যদি পিতা-মাতা বা অভিভাবক হন, তবে অনুগ্রহ করে মনে রাখবেন যে “আপনি” বলতে গবেষণায় অংশগ্রহণকারীকে বোঝানো হয়েছে।

1.	যে স্বাস্থ্য তথ্য ব্যবহার এবং প্রকাশ করা যেতে পারে তার মধ্যে অন্তর্ভুক্ত রয়েছে:
	এই সম্মতিপত্রে বর্ণিত গবেষণা চলাকালীন সংগৃহীত সমস্ত তথ্য। ("গবেষণা"); এবং
	আমার মেডিকেল রেকর্ডে থাকা স্বাস্থ্য সম্পর্কিত তথ্য যা গবেষণার জন্য প্রাসঙ্গিক।

2. 	অর্থপ্রদানকারীরা আমার মেডিকেল রেকর্ডে থাকা স্বাস্থ্য তথ্য প্রকাশ করতে পারেন:
	গবেষকগণ এবং গবেষণার স্পন্সর, <Enter Sponsor> এবং তার প্রতিনিধি ও ঠিকাদারগণকে (একত্রে “<Enter Sponsor>”); এবং
	 আইন অনুসারে যাদের প্রাপ্য এবং সরকারি সংস্থার প্রতিনিধি, পর্যালোচনা বোর্ড এবং অন্যান্য ব্যক্তি যারা চিকিৎসা পণ্য এবং থেরাপির সুরক্ষা এবং কার্যকারিতা এবং গবেষণা পরিচালনার উপর নজর রাখার জন্য প্রয়োজনীয়।





3. 	গবেষকরা পারেন:
	গবেষণা পরিচালনার জন্য আমার স্বাস্থ্য সম্পর্কিত তথ্য নিজেদের মধ্যে এবং অন্যান্য অংশগ্রহণকারী গবেষকদের সাথে ব্যবহার ও শেয়ার করা;
	আমার স্বাস্থ্য সংক্রান্ত তথ্য <স্পনসরের নাম লিখুন> এর কাছে প্রকাশ করা; এবং
	আইনানুযায়ী প্রয়োজন হলে কাউকে এবং সরকারি সংস্থার প্রতিনিধি, পর্যালোচনা বোর্ড এবং অন্যান্য ব্যক্তিদের কাছে আমার স্বাস্থ্য সম্পর্কিত তথ্য প্রকাশ করতে, যারা চিকিৎসা পণ্য এবং থেরাপির সুরক্ষা ও কার্যকারিতা এবং গবেষণার পরিচালনার উপর নজর রাখার জন্য প্রয়োজনীয়।

4. 	<Enter Sponsor> হতে পারে:
	এই সম্মতিপত্রের বর্ণনা  অনুযায়ী আমার স্বাস্থ্য সম্পর্কিত তথ্য ব্যবহার এবং শেয়ার করা।

5. 	একবার আমার স্বাস্থ্য সম্পর্কিত তথ্য তৃতীয় পক্ষের কাছে প্রকাশ করা হলে: 
	 এটি প্রাপকদের দ্বারা আরও প্রকাশিত হওয়ার মতো বিষয় হতে পারে এবং ফেডারেল গোপনীয়তা আইন এটিকে আরও প্রকাশ থেকে আর রক্ষা নাও করতে পারে।

6. 	দয়া করে লক্ষ্য করুন যে:
	আপনাকে এই অনুমতিপত্রে স্বাক্ষর করতেই হবে এমন নয়, তবে যদি আপনি তা না করেন, তাহলে আপনাকে গবেষণায় অংশগ্রহণ করতে দেওয়া হবে না।
	আপনি যেকোনো সময় আপনার সিদ্ধান্ত পরিবর্তন করতে এবং এই অনুমোদন প্রত্যাহার করতে পারেন। এই অনুমোদন প্রত্যাহার করতে, আপনাকে [name and contact information]-কে লিখতে হবে। তবে, আপনি এই অনুমোদন প্রত্যাহার করলে, আপনাকে আর গবেষণায় অংশগ্রহণ করার অনুমতি দেওয়া হবে না। এছাড়াও, আপনি এই অনুমোদন প্রত্যাহার করলেও, গবেষকদের দ্বারা ইতিমধ্যে প্রাপ্ত তথ্য এবং <Enter Sponsor> এই অনুমোদন এবং এই সম্মতিপত্র দ্বারা অনুমোদিত হিসাবে ব্যবহার এবং প্রকাশ করা যেতে পারে।
	[Use/adapt as appropriate] গবেষণা চলাকালীন, গবেষণার সূত্রে তৈরি বা সংগৃহীত আপনার স্বাস্থ্য সম্পর্কিত তথ্য আপনাকে দেখার অনুমতি দেওয়া হবে না। তবে গবেষণা শেষ হওয়ার পরে, আপনি [hospital/clinical trial sites] তথ্য বিজ্ঞপ্তি পদ্ধতিতে বর্ণিত এই তথ্য দেখতে পারেন।

7.	এই অনুমোদনের কোনো মেয়াদ শেষ হওয়ার তারিখ নেই।

8.	এই অনুমোদনপত্রে স্বাক্ষর করার পর আপনাকে এর একটি অনুলিপি দেওয়া হবে।


রোগীর নাম /
Subject name: 	
	
রোগীর স্বাক্ষর /	তারিখ /	সময় /
Subject Signature	Date	Time
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