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MDIC અર્લી ફિઝિબિલિટી સ્ટડીઝ (EFS) પ્રોગ્રામ અંતર્ગત ઇન્ફોર્મ્ડ કન્સેન્ટ અને ઇન્સ્ટિટ્યુશનલ રિવ્યુ બોર્ડ વર્કિંગ ગ્રુપના પ્રયત્નોની કદર કરે છે. આ વર્કિંગ ગ્રુપની નિપુણતા અને આ કરારમાં નોંધપાત્ર યોગદાન EFS પ્રોગ્રામના મિશન અને લક્ષ્યો માટે મહત્વપૂર્ણ છે અને અમે નીચેની વ્યક્તિઓના તેમના કાર્ય માટે આભારી છીએ:

કેટી વોઝનિયાક, એડવોકેટ ઓરોરા
સુઝાન લાસ્કાલ્ઝા, સેરેનોવસ/જોહ્ન્સન એન્ડ જોહ્ન્સન
નોરા હેડિંગ, JD, ઇમ્પેરેટિવ કેર
મોહમ્મદ બાયડન, MD, મેયો
દેવજાની સાહા, PhD, MCRA
નેથન લેમ્પી, JD, મેડટ્રોનિક
શીલા વોર્નર, માઇક્રોવેન્શન
માઇકેલા કોર્સો, પેનમ્બ્રા, ઇન્ક.
હોલી કેલર, BSN, RN, સ્ટ્રાઈકર
એલિઝાબેથ બોયડ, PhD UC
સ્ટીવ હેટ્સ, MD, UCSF
મેક્સિમ મોકિન, MD, યુનિવર્સિટી ઓફ સાઉથ ફ્લોરિડા

આ કરારને બનાવવામાં કરાયેલા પ્રયત્નો પ્રારંભિક શક્યતા (અર્લી ફિઝિબિલિટી) કાર્યને આગળ વધારવામાં મહત્વપૂર્ણ સાબિત થશે અને યુએસના દર્દીઓને કદાચ ઉપયોગી તબીબી ટેકનોલોજી ઉપલબ્ધ કરાવી શકશે.
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	ફોન 202-828-1600
	વેબસાઇટ www.mdic.org
	સરનામું 1501 વિલ્સન Blvd. સ્યુટ 910, આર્લિંગ્ટન, VA 22209



	મહત્વપૂર્ણ નોંધ: આ સૂચિત સંમતિ પત્રક નું ટેમ્પ્લેટ FDA માર્ગદર્શિકા "ઇન્વેસ્ટીગેશનલ ડિવાઇસ એક્સેમ્પશન (IDEs) ફોર અર્લિ ફીઝીબિલિટી મેડિકલ ડિવાઇસ ક્લિનિકલ સ્ટડીસ, ઇન્ક્લુડિંગ સર્ટેંન ફર્સ્ટ ઈન હ્યૂમન (FIH) સ્ટડીસ", પરિશિષ્ટ 3* પર આધારિત છે. તે અભ્યાસ પ્રાયોજકોને સૌજન્ય તરીકે પ્રદાન કરવામાં આવે છે. તપાસાધીન ઉપકરણ અને અભ્યાસની આવશ્યકતાઓના આધાર પર આ નમૂનામાંના કેટલાક ફકરા અને વિભાગો નથી લાગુ ન પણ પડે. સૂચિત સંમતિ પત્રક  ઉપકરણ/પ્રક્રિયા અને ઉપકરણ સાથેના પૂર્વ અનુભવના આધારે એ રીતે બનાવવું જોઈએ, કે જેથી દર્દી પૂરતી જાણકારીના આધારે યોગ્ય નિર્ણય લઈ શકે. સૂચિત સંમતિ પત્રક  અભ્યાસની જરૂરિયાતો, નિયમનકારી અને સંસ્થાકીય સમીક્ષા બોર્ડની આવશ્યકતાઓને આવરી લેતું હોવું જોઈએ

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



પ્રારંભિક શક્યતા અભ્યાસમાં ભાગ લેવા માટે સૂચિત સંમતિ
અભ્યાસનું શીર્ષક: [ઉપકરણનું નામ દાખલ કરો] નો પ્રારંભિક શક્યતા અભ્યાસ


મુખ્ય તપાસકર્તા: [INSERT INVESTIGATOR NAME]
પ્રાયોજક: [INSERT SPONSOR NAME]
આપાતકાલીન ટેલિફોન: [INSERT INVESTIGATOR PHONE]

પરિચય

તમને [INSERT GOAL OF STUDY] ના [INSERT NAME OF THE DEVICE]નું મૂલ્યાંકન કરવા માટે પ્રારંભિક શક્યતા અભ્યાસમાં જોડાવા માટે આમંત્રિત કરવામાં આવી રહ્યા છે. ઉપકરણ તપાસાધીન છે અને તમારી તબીબી પરિસ્થિતિ માટે FDA દ્વારા મંજૂર કરાયેલ નથી. આ અભ્યાસનું વર્ણન http://www.clinicaltrials.gov (સંદર્ભ અભ્યાસ નંબર) પર ઉપલબ્ધ હશે, જે કાયદા અંતર્ગત જરૂરી છે.
	આ અભ્યાસ [INSERT SPONSOR NAME] દ્વારા પ્રાયોજિત છે. તમે અભ્યાસમાં સામેલ થવા માંગો છો કે નહીં તે નક્કી કરતા પહેલા, આ માહિતી વાંચવી અને સમજવી મહત્વપૂર્ણ છે. કોઈપણ અસ્પષ્ટ બાબત વિશે પ્રશ્નો જરૂરથી પૂછો. તમારા તબીબ આ અભ્યાસ, ઉપકરણ અથવા રજૂ કરવામાં આવેલી કોઈપણ માહિતી વિશે તમારા પ્રશ્નોના જવાબ આપશે.
	FDA અથવા નિયમનકારી સંસ્થાએ આ ઉપકરણના ક્લિનિકલ ઉપયોગને પ્રારંભિક શક્યતા અભ્યાસમાં મંજૂરી આપી છે.

તમે આ સંમતિ પત્રક પર સહી ના કરો ત્યાં સુધી કોઈ અભ્યાસ સંબંધિત પરીક્ષણો અથવા પ્રક્રિયાઓ કરવામાં આવશે નહીં.



હેતુ અને પૃષ્ઠભૂમિ

અમારા આ સંશોધન અભ્યાસ પાછળનું કારણ એ જોવાનું છે કે [INSERT MEDICAL CONDITION]ની સારવાર કરવામાં [INSERT STUDY DEVICE]  મદદ કરી શકે છે કે કેમ. આ પ્રકારના સંશોધન અભ્યાસને "પ્રારંભિક શક્યતા અભ્યાસ" કહેવામાં આવે છે. પ્રારંભિક શક્યતા અભ્યાસ સામાન્ય રીતે નવીન ઉપકરણો અથવા મંજૂર કરાયેલ ઉપકરણોના નવીન ઉપયોગોનું મૂલ્યાંકન કરે છે. આ અભ્યાસમાં નાની સંખ્યામાં દર્દીઓનો સમાવેશ કરવામાં આવે છે અને તે [INSERT BRIEF DESCRIPTION OF MEDICAL CONDITION]ની સારવાર માટે ઉપયોગમાં લેવાતા અભ્યાસ ઉપકરણની મૂળભૂત સલામતી અને કાર્યક્ષમતા પર પ્રારંભિક માહિતી આપે છે. અભ્યાસ ઉપકરણ સાથે આ સ્થિતિની સારવાર માટે ઘણીવાર ખૂબ જ મર્યાદિત માત્રાનો ડેટા અને અનુભવ હોય છે. આ એક પ્રારંભિક શક્યતા અભ્યાસ હોવાના કારણે, કેટલાક જોખમો અજ્ઞાત છે, અને આ ઉપકરણ તમને મદદ કરશે અથવા તમારી સ્થિતિમાં સુધારો કરશે તેની કોઈ ગેરંટી નથી. છતાં પણ, એવું પણ બને કે ઉપકરણ તમારી સ્થિતિમાં સુધારો કરવામાં મદદ કરે, અને અભ્યાસ દરમિયાન પ્રાપ્ત થયેલ માહિતી તમારા જેવી સ્થિતિ ધરાવતા અન્ય લોકોને મદદ કરે.

દરેક સંશોધન સ્થળ આ અભ્યાસ કરવા માટે સંસ્થાગત સમીક્ષા બોર્ડ (IRB) [અથવા નૈતિકતા સમિતિ (EC)] દ્વારા મંજૂર થયેલ હોવું જરૂરી છે. આ લોકોનો જૂથ અભ્યાસ પ્રોટોકોલ અને સૂચિત સંમતિ પત્રક ની સમીક્ષા કરે છે, જેથી સંશોધન અભ્યાસની નૈતિકતા અને તમારી સુરક્ષા અને કલ્યાણના અધિકારોની સુરક્ષા સુનિશ્ચિત થઈ શકે.

ઉપકરણ [INSERT DEVICE NAME] એક [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]. છે.

આ અભ્યાસ લગભગ X હોસ્પિટલોમાં થઈ રહ્યો છે અને X  દર્દીઓને દાખલ કરવામાં આવશે.

ઉપકરણ અંગેની અગાઉથી ઉપલબ્ધ માહિતી

[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: આ પ્રારંભિક શક્યતા અભ્યાસમાં અભ્યાસ ઉપકરણ માનવોને સારવાર આપવા માટે ઉપયોગમાં લેવામાં આવે તેવું પ્રથમ વાર બનશે, અથવા ઉપકરણ [યુરોપ અને કેનેડામાં X દર્દીઓમાં સમાન અથવા અલગ તબીબી સ્થિતિ સાથે ઉપયોગમાં લેવામાં આવ્યું છે. Add details on the clinical experience, so the patient can make a well-informed decision].

અભ્યાસમાં કોણ ભાગ લઈ શકે છે

જો તમે આ પ્રારંભિક શક્યતા અભ્યાસ માટે તમામ આવશ્યકતાઓ પૂર્ણ કરો છો કે નહીં તે જાણવા માટે, તમારા ડોક્ટર તમને પ્રશ્નો પૂછશે અને તમારી તબીબી રેકોર્ડ્સ તપાસશે. તમે અભ્યાસમાં ભાગ લેવા માટે નિર્ણય લો તે પહેલાં, આપેલી તમામ માહિતી જરૂરથી સમજી લો અને આ અભ્યાસમાં તમારા ભાગ લેવા અંગે તમને કોઈ પણ પ્રશ્નો હોય તો તમારા ડોક્ટરને પૂછો.

જો તમે આ અભ્યાસમાં ભાગ લેવાનો નિર્ણય કરો છો, તો તમે આ ફોર્મ પર સહી કરી શકો છો, જે તમારા ડોક્ટરને તમે આ અભ્યાસ માટે યોગ્ય ઉમેદવાર છો કે નહીં તે જોવા માટેના વધારાના અભ્યાસ સંબંધિત પરીક્ષણો કરવા માટે મંજૂરી આપશે.  કૃપા કરીને સમજો કે તમારા ડોક્ટરને અભ્યાસ માટે સંભવિત ઉમેદવાર તરીકે તમારું વધુ મૂલ્યાંકન કરવા માટે તમારી સંમતિની જરૂર છે. જ્યાં સુધી તમારા ડોક્ટર એ વાતની પુષ્ટિ ન કરે કે તમે અભ્યાસમાં સમાવેશ માટેના તમામ માપદંડો પર ખરા ઊતરો છો, ત્યાં સુધી તમને અભ્યાસમાં ખરેખર દાખલ કરવામાં નહીં આવે. જો તમે આ અભ્યાસમાં ભાગ ન લેવાનું પસંદ કરો છો, તો પણ તમારા ડોક્ટર તમારી સ્થિતિ માટે યોગ્ય તબીબી સારવાર આપવાનું ચાલુ રાખશે.

તમને આ અભ્યાસ માટે માત્ર ત્યારે જ યોગ્ય ગણવામાં આવશે જો તમે:

1.	આ અભ્યાસમાં ભાગ લેવા માટે લેખિતમાં સંમતિ આપો (આ સંમતિ પત્રક પર સહી કરીને).

2.	ઓછામાં ઓછા 18 વર્ષના હોવ.

3.	તમારા ચિકિત્સક દ્વારા મૂલ્યાંકન કર્યા મુજબ પાત્રતાના તમામ માપદંડોને પૂર્ણ કરો

અભ્યાસ પ્રક્રિયા

એકવાર તમારા ચિકિત્સક નક્કી કરે કે તમે આ અભ્યાસ માટે યોગ્ય ઉમેદવાર છો, પછી તમારા ચિકિત્સક તમે અભ્યાસ માટે પાત્ર છો કે નહીં તે નક્કી કરવા માટે અભ્યાસ-સંબંધિત મૂલ્યાંકન કરશે. આ મૂલ્યાંકનોમાં શામેલ છે:
	શારીરિક તપાસ
	તબીબી અને સર્જિકલ ઇતિહાસ
	[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]

સામાન્ય અભ્યાસ પ્રક્રિયાઓ

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

તમારા હોસ્પિટલમાં રોકાણ દરમિયાન તમારા સ્વાસ્થ્યનું નિરીક્ષણ કરવામાં આવશે અને અભ્યાસ માટે ડેટા એકત્રિત કરવામાં આવશે. અભ્યાસ પ્રક્રિયાને અનુસરીને, તમારે સમયાંતરે સ્વાસ્થ્યનું મૂલ્યાંકન કરાવવું પડશે [DESCRIBE FOLLOW-UP REQUIREMENTS INCLUDING VISITS, INTERVALS AND TESTING PERFORMED] [OPTIONAL તમારા સ્વાસ્થ્યમાં કોઈપણ ફેરફારો અંગે તમારો સંપર્ક કરવામાં આવશે અને ફોન પર પ્રશ્નો પૂછવામાં આવશે].

જો તમે આ અભ્યાસમાં ભાગ લેવા માટે સંમત થાઓ છો, તો તમે તમામ ચિકિત્સકીય પરીક્ષણોના સમયપત્રકનું પાલન કરવા માટે જવાબદાર છો.

અભ્યાસનો સમયગાળો

અભ્યાસમાં તમારી ભાગીદારી [INSERT STUDY DURATION] પછી સમાપ્ત થશે.

તમારા અભ્યાસ ડૉક્ટર અથવા (Sponsor) કોઈપણ સમયે સંશોધન અભ્યાસ બંધ કરી શકે છે અથવા તમારી સહભાગિતા બંધ કરી શકે છે અને આ માટે તમારી સંમતિની જરૂર નથી. આ કોઈપણ કારણોસર થઈ શકે છે જેમ કે જો તમને કોઈ અસંબંધિત બીમારી અથવા મુશ્કેલી હોય, કે તમે અભ્યાસની સૂચનાઓનું પાલન ન કરો, અથવા તમારી તબીબી પરિસ્થિતિ એવી થાય કે તેને/તેણીને એવું લાગે કે અભ્યાસ બંધ કરવો તમારા શ્રેષ્ઠ હિતમાં છે, અથવા તો પછી કોઈ વહીવટી કારણોસર.

જો તમે અભ્યાસ બંધ કરવાનું પસંદ કરો છો અથવા તમને અભ્યાસમાંથી પાછા ખેંચી લેવામાં આવે છે, અથવા તમારા અભ્યાસ ડૉક્ટર એવું નક્કી કરે છે કે તમારે અભ્યાસ બંધ કરવો જોઈએ, તો અભ્યાસ સ્ટાફ તમારી સાથે વિકલ્પોની ચર્ચા કરશે.

સહભાગીની જવાબદારીઓ

જો તમે આ અભ્યાસમાં ભાગ લેવાનું નક્કી કરો છો, તો તમારે તમારા અભ્યાસ ડૉક્ટર દ્વારા આપવામાં આવેલી સૂચનાઓનું પાલન કરવું અને તમામ અભ્યાસ અંગેની ફોલો-અપ મુલાકાતો માટે હોસ્પિટલમાં આવતા રહેવું આવશ્યક છે. અભ્યાસના પરિણામો સંપૂર્ણ અને સચોટ છે તે સુનિશ્ચિત કરવા માટે અભ્યાસની તમામ મુલાકાતો પૂર્ણ કરવી અને અભ્યાસ ડૉક્ટરની સૂચનાઓનું પાલન કરવું મહત્વપૂર્ણ છે. જો તમે સૂચનાઓનું પાલન ન કર્યું હોય, તો એ વિષે તમારે અભ્યાસ ડૉક્ટરને જણાવવું મહત્વનું છે.

જોખમો અને અગવડતાઓ

આ પ્રકારના પ્રારંભિક શક્યતા સંશોધન અભ્યાસમાં હોવાના અનપેક્ષિત જોખમો હોઈ શકે છે. આનું કારણ એ છે કે અભ્યાસ ઉપકરણ (Study Device) સાથેનો અનુભવ મર્યાદિત હોય શકે છે.  આ સંશોધન અભ્યાસમાંથી પ્રાપ્ત થતી નવી માહિતી પ્રાયોજકને તમારી તબીબી સ્થિતિની સારવાર માટેના ઉપકરણ અને પ્રક્રિયામાં શું સુધારા કરવા તે માટે ઉપયોગી માહિતી આપી શકે છે. આના વડે અભ્યાસ ઉપકરણ સાથે ભવિષ્યના સંશોધન અભ્યાસોને પણ મદદ મળી શકે છે. આ ઉપકરણ તેના વિકાસના પ્રારંભિક તબક્કામાં હોવાથી, ઉપકરણ સાથે સંકળાયેલા જોખમોની ગંભીરતા અને કેટલી વાર તબીબી સમસ્યાઓ ઉદ્ભવી શકે છે તેની સચોટ આગાહી કરવા માટે પૂરતી માહિતી ન પણ હોય. અન્ય અજ્ઞાત જોખમો પણ હોઈ શકે છે જેનાથી અત્યારે આપણે અજાણ હોઈએ. આ અભ્યાસમાં ભાગ લેવાના પરિણામરૂપે થતી હાનિકારક આડઅસરો ટાળવા માટે સાવચેતી રાખવામાં આવશે. તમારા ચિકિત્સક સમગ્ર અભ્યાસ દરમિયાન તમારી સ્વાસ્થ્ય સ્થિતિનું બારીકીથી નિરીક્ષણ કરશે.

આ અભ્યાસમાં કેટલાક જોખમો અને અગવડતાઓ [INSERT HERE MEDICAL CONDITION] ની સારવાર માટે ઉપયોગમાં લેવાતા હાલમાં ઉપલબ્ધ ઉપકરણો સાથે સંકળાયેલા જોખમો જેવા જ છે, જેમાં [LIST REASONABLY FORSEEABLE POTENTIAL RISKS AND DISCOMFORTS HERE]: નો સમાવેશ થાય છે, પરંતુ તે તેટલા સુધી જ મર્યાદિત નથી.

જો તમે સ્ત્રી હોવ અને ગર્ભવતી હોવ, તો અભ્યાસ દરમિયાન આ પ્રક્રિયા અને/અથવા સારવારમાં ગર્ભ અથવા ભ્રૂણ માટે અણધાર્યા જોખમો પણ હોઈ શકે છે. જો તમે ગર્ભધારણ કરી શકે તેવી ઉંમરના હોવ, તો કૃપા કરીને આ અભ્યાસ માટે સંમતિ આપતા પહેલા તમારા ચિકિત્સકની સલાહ લો.

જોખમ ઘટાડવાની વ્યૂહરચનાઓ:

[Bullets may be added or deleted as required.]

પ્રાયોજકે સહભાગીઓ માટેના જોખમો ઘટાડવા માટે નીચેની બાબતો ધ્યાનમાં રાખી છે.

	જે અભ્યાસ ડૉક્ટરને આ સંશોધન અભ્યાસ કરવા માટે પસંદ કરવામાં આવ્યા છે, તેનું કારણ એ છે કે તે તમારી બીમારી વિશે જાણે છે. તમારા અભ્યાસ ડૉક્ટરને [Insert medical condition or therapy]. ની સારવાર કરવાનો અનુભવ છે.

	તમારા અભ્યાસ ડૉક્ટરને [Insert medical condition] માં અભ્યાસ ઉપકરણનો ઉપયોગ કરવાની તાલીમ આપવામાં આવી છે. અભ્યાસ ડૉક્ટરની તાલીમમાં પ્રયોગશાળા મોડેલનો ઉપયોગ અને/અથવા અન્ય પ્રાયોગિક તાલીમનો સમાવેશ થાય છે.

	તમારા અભ્યાસ ડૉક્ટર અને કોઈપણ જવાબદાર ક્લિનિકલ સંશોધન સાઇટના કર્મચારીઓને સંશોધન અભ્યાસ પ્રોટોકોલનું પાલન કરવાની તાલીમ આપવામાં આવી છે. આ તાલીમમાં અભ્યાસ ઉપકરણની ડિઝાઇન અને યોગ્ય ઉપયોગનો સમાવેશ થાય છે. તેમાં સહભાગીની તમામ ફોલો-અપ આવશ્યકતાઓનો સમાવેશ પણ થાય છે.

	[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…)]

અભ્યાસમાં જોડાવા પર મળતા સંભવિત લાભો

તમને સંભવિત લાભો થઈ શકે છે, પરંતુ તમને લાભ થવાની કેટલી શક્યતા છે તેની આગાહી કરવા માટેની માહિતી મર્યાદિત છે. [INSERT DEVICE NAME] ના સંભવિત લાભોમાં [INSERT POTENTIAL IMPROVEMENT OF PATIENT CONDITION OR DISEASE without overstating them]. નો સમાવેશ થઈ શકે છે.

તમારા આ અભ્યાસમાં ભાગ લેવાના પરિણામે તમને સીધા ફાયદા ન થાય તેવી શક્યતા પણ રહેલી છે. તેમ છતાં, અભ્યાસમાં તમારું ભાગ લેવુ તપાસકર્તાને [INSERT DEVICE NAME] ઉપયોગ સાથે સંબંધિત ડિઝાઇન અને કાર્યને ઑપ્ટિમાઇઝ કરવા માટે માહિતી એકત્રિત કરવામાં મદદ કરી શકે છે, જે ભવિષ્યમાં અન્ય દર્દીઓને મદદ કરી શકે છે.

ઉપલબ્ધ એવા અન્ય ઉપચાર

તમારી તબીબી સ્થિતિ માટે વૈકલ્પિક ઉપચારમાં [INSERT POTENTIAL ALTERNATIVE THERAPIES AND THE BENEFITS, RISK AND LIMITS] શામેલ હોઈ શકે છે. તમારા ડૉક્ટર તમારી પરિસ્થિતિ વિશે  ચર્ચા કરશે અને તમારા માટે શ્રેષ્ઠ ઉપચારની ભલામણ કરશે, જેમાં પ્રયોગાત્મક ઉપચાર કેવી રીતે માનક સંભાળથી અલગ છે તે શામેલ છે.

તમારું ભાગ લેવું સ્વૈચ્છિક છે

તમારું ભાગ લેવું સંપૂર્ણપણે સ્વૈચ્છિક છે. જો તમે આ પ્રારંભિક શક્યતા અભ્યાસમાં ભાગ લેવા ઇચ્છતા હો, તો તમને આ ફોર્મ પર સહી કરવા માટે કહેવામાં આવશે. કૃપા કરીને નિર્ણય લેતા પહેલા આ માહિતી ધ્યાનપૂર્વક વાંચો અને તમારા પરિવાર, મિત્રો અને ડૉક્ટર સાથે સમય લઈને ચર્ચા કરો.

તમને આ અભ્યાસમાં ભાગ લેવા માટે ઇનકાર કરવાનો અધિકાર છે. જો તમે ભાગ લેવા માટે નિર્ણય કરો છો, તો તમે તમારું મન બદલી શકો છો અને કોઈપણ સમયે અભ્યાસ છોડવાનું પસંદ કરી શકો છો, અને તેનાથી આ ક્લિનિક અથવા હોસ્પિટલમાંથી તમને મળતી તબીબી કાળજી, શિક્ષણ અથવા અન્ય સેવાઓ પર કોઈ નકારાત્મક અસર નહીં થાય.

જો તમે આ અભ્યાસ છોડવાનો નિર્ણય કરો છો, તો તમારે તમારા અભ્યાસ ડૉક્ટરને જણાવવું પડશે. તમારે અભ્યાસ છોડવાના કારણો કહેવાની જરૂર નથી. તમારા અભ્યાસ ડૉક્ટર તમારી સાથે ચર્ચા કરશે કે તમારી સલામતી માટે કોઈ પરીક્ષણ અથવા ફોલો અપ કરવાની જરૂર છે કે નહીં. [INSERT IF APPLIABLE; જો તમે અભ્યાસ પૂર્ણ થવા પહેલાં છોડી દો છો, તો નીચેની બાબતો થઈ શકે છે: [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].

તમારા ડૉક્ટર અથવા પ્રાયોજક તમને તમારી મંજૂરી વિના કોઈપણ સમયે અભ્યાસમાંથી દૂર કરી શકે છે. જો તમારું અભ્યાસમાં ભાગ લેવું બંધ કરવામાં આવે છે, તો તમને સલામતીના કારણોસર નિયમિત તબીબી પરીક્ષણ અને/અથવા મેડિકલ ટેસ્ટ માટે કહેવામાં આવી શકે છે.

અભ્યાસ રેકોર્ડ્સ અને તબીબી રેકોર્ડ્સની ગોપનીયતા

આ અભ્યાસ માટે એકત્રિત કરાતી માહિતી ગોપનીય છે. તમારી વ્યક્તિગત તબીબી માહિતીનો ઉપયોગ આ અભ્યાસ પૂર્ણ કરવા માટે જરૂરી માહિતી એકત્રિત અને તેની પર પ્રક્રિયા કરવા પૂરતો મર્યાદિત રહેશે.

તમારી ગોપનીયતા મહત્વપૂર્ણ છે. તમને અભ્યાસમાં માત્ર એક કોડ દ્વારા ઓળખવામાં આવશે. આ નંબર તમારી કોઈપણ વ્યક્તિગત માહિતીમાંથી મેળવવામાં આવશે નહીં. જો આ અભ્યાસના પરિણામો (તબીબી જર્નલમાં) પ્રકાશિત થાય, તો તમારા નામ અથવા અન્ય વ્યક્તિગત માહિતી દ્વારા તમારી પિછાણ નહીં થઈ શકે. આ અભ્યાસ માટે એકત્રિત અને પ્રાયોજકને રિપોર્ટ કરાયેલ ડેટા પ્રાયોજકની સંપત્તિ છે. તમારા અભ્યાસ રેકોર્ડ્સ હોસ્પિટલ રેકોર્ડ્સ જેવા જ છે. તેમને કોર્ટના આદેશ દ્વારા સમન્સ કરવામાં આવી શકે છે અથવા ફેડરલ નિયમનકારી સત્તાઓ, જેમાં ફૂડ એન્ડ ડ્રગ એડમિનિસ્ટ્રેશનનો સમાવેશ થાય છે, દ્વારા તેમની તપાસ કરવામાં આવી શકે છે.

[If study is creating a combined consent form and Authorization, copy language from Appendix A below and paste here.]

અભ્યાસ સંબંધિત ઇજા

જો આ પ્રારંભિક શક્યતા અભ્યાસમાં તમારી સહભાગિતાને કારણે તમને કોઈ શારીરિક ઇજા થાય, તો યથાયોગ્ય તબીબી સારવાર હોસ્પિટલમાં ઉપલબ્ધ રહેશે. આમાં [INSERT LIST OF TREATMENTS OR REFER TO SOURCE OF FURTHER INFORMATION]નો સમાવેશ થઈ શકે છે. જો તમને અભ્યાસ સંબંધિત ઇજા થાય, તો તમારા ફિઝિશિયનનો સંપર્ક કરો.

અભ્યાસની નવી શોધો

આ અભ્યાસ દરમિયાન, તમને કોઈપણ મહત્વપૂર્ણ નવી શોધો અંગેની માહિતી આપવામાં આવશે જેનાથી આ અભ્યાસમાં ભાગ લેવાનું ચાલુ રાખવા માટેની તમારી ઈચ્છા ઉપર અસર થઈ શકે છે.

હક્કો અને વળતર

આ અભ્યાસમાં ભાગ લેવા માટે તમને કોઈ રકમની ચૂકવણી કરવામાં આવશે નહીં. હોસ્પિટલમાં તમારૂ દાખલ થવું અને પ્રક્રિયાઓને તમારી નિયમિત તબીબી સંભાળનો ભાગ માનવામાં આવશે. આ ફોર્મ પર સહી કરીને, તમે તમારા કોઈપણ કાનૂની હકો છોડી નથી રહ્યા અને તમે અભ્યાસના ડોક્ટર અથવા અન્ય ભાગ લેનાર સંસ્થાઓને તેમના કાનૂની અને વ્યાવસાયિક ફરજોમાંથી મુક્ત નથી કરતા. આ અભ્યાસમાં ભાગ લેવા માટે તમારે કોઈ ખર્ચ નહીં થાય. તમને કોઈ અભ્યાસ પ્રક્રિયાઓ માટે ચાર્જ કરવામાં આવશે નહીં. જો તમે આ અભ્યાસમાં ભાગ લેવાના પરિણામે બીમાર અથવા શારીરિક રીતે ઘાયલ થાઓ છો, તો તમને તબીબી સારવાર આપવામાં આવશે.


[INSERT SPONSOR NAME], અભ્યાસના પ્રાયોજક તરીકે, અભ્યાસ ઉપકરણના યોગ્ય સંચાલન અથવા અભ્યાસના સંશોધન હેતુઓ માટે જરૂરી પ્રક્રિયાના યોગ્ય પ્રદર્શન દ્વારા થયેલા ઇજા માટે જરૂરી તબીબી ખર્ચની વળતર આપવા માટે સંમત થાય છે. પ્રાયોજક અભ્યાસ ઉપકરણ અથવા પ્રક્રિયાના પરિણામે ન થયેલી સ્થિતિ અથવા ઇજાને નિદાન અથવા સારવાર માટેના ખર્ચ, અથવા પૂર્વવર્તી તબીબી સ્થિતિ અથવા મૂળભૂત રોગની સામાન્ય પ્રગતિ સંબંધિત ખર્ચ માટે ચૂકવણી કરશે નહીં. પ્રાયોજકની જવાબદારી અંતર્ગત આવતા ખર્ચ માટે તમને અથવા તમારી આરોગ્ય વીમા કંપનીને બિલ નહીં કરવામાં આવે. કોઈપણ ઘટનામાં પ્રાયોજક સહ-વીમા, સહ-ચૂકવણી, અથવા કપાત માટેની ચૂકવણી કરશે નહીં.

અભ્યાસના બધા જ નિર્દેશોનું પાલન કરવું ખૂબ જ મહત્વપૂર્ણ છે.

[IF APPLICABLE, INSERT THIS SECTION] તબીબનો હિતસંઘર્ષ

[INSERT STATEMENT] Example: અભ્યાસ ઉપકરણમાં તમારા ડોક્ટરને નાણાકીય રસ છે. જો તમને આ વિશે કોઈ પ્રશ્ન હોય, તો [INSERT NAME] પર કૉલ કરો [INSERT PHONE].

જો તમને પ્રશ્નો હોય તો કોનો સંપર્ક કરવો?

જો તમને આ અભ્યાસમાં ભાગ લેવા અંગે કોઈ પ્રશ્ન હોય, અથવા જો તમને લાગે કે અભ્યાસમાં ભાગ લેવાના કારણે તમને કોઈ ઇજા થઈ છે, તો [INSERT INVESTIGATOR NAME] પર કૉલ કરો [INSERT INVESTIGATOR PHONE]. જો તમને અભ્યાસના દર્દી તરીકે તમારા અધિકારો વિશે કોઈ પ્રશ્નો હોય, તો તમે [NAME OF INSTITUTIONAL REVIEW BOARD] ને [IRB PHONE] પર કૉલ કરી શકો છો. અભ્યાસ દરમિયાન કોઈ કારણસર થયેલ ઇજા અથવા હોસ્પિટલમાં દાખલ થયા હોવ તે અંગે તમારા અભ્યાસના ડૉક્ટરને પણ જાણ કરવી જોઈએ.

દર્દીનું નિવેદન

આ અભ્યાસ વિશે પ્રશ્નો પૂછવાની મને તક આપવામાં આવી છે. આ પ્રશ્નોના મને સંતોષકારક જવાબ આપવામાં આવ્યા છે. જો મને આ અભ્યાસમાં ભાગ લેવા અંગે વધુ પ્રશ્નો હોય, તો હું [INVESTIGATOR NAME] ને [INVESTIGATOR PHONE]. પર સંપર્ક કરી શકું છું.

હું સમજી શકું છું કે આ પ્રારંભિક શક્યતા અભ્યાસમાં મારી સહભાગિતા સ્વૈચ્છિક છે. હું જાણું છું કે હું કોઈપણ સમયે અભ્યાસ છોડી શકું છું અને તે પણ મારી ભવિષ્યની તબીબી સંભાળને નુકસાન પહોંચાડ્યા વિના અથવા કોઈપણ લાભ ગુમાવ્યા વિના, જેનો હું અન્યથા હકદાર હોઉં. હું સમજી શકું છું કે મારા માટે અન્ય સારવાર વિકલ્પો હોઈ શકે છે. હું એ પણ સમજી શકું છું કે આ અભ્યાસની દેખરેખ રાખનાર તપાસકર્તા કોઈપણ સમયે નક્કી કરી શકે છે કે મારે આ અભ્યાસમાં વધુ ભાગ લેવો જોઈએ નહીં. જો મને આ અભ્યાસમાં દર્દી તરીકે મારા અધિકારો વિશે કોઈ પ્રશ્નો હોય તો હું આમનો સંપર્ક કરી શકું છું:

[IRB Chairperson Name, Address, Telephone Number]



આ સંમતિ પત્રક પર સહી કરીને, મેં મારા કોઈપણ કાનૂની અધિકારો જતાં નથી કર્યા અને આ અભ્યાસમાં સામેલ પક્ષોને બેદરકારી દ્વારા ઉદ્ભવતી જવાબદારીઓમાંથી મુક્ત નથી કર્યા.

મેં ઉપરોક્ત માહિતી વાંચી અને સમજી છે. હું આ અભ્યાસમાં ભાગ લેવા માટે સંમત છું. મને મારા પોતાના રેકોર્ડ માટે આ ફોર્મની નકલ આપવામાં આવી છે.
સક્ષમ વયસ્કની સહી [ADJUST AS NECESSARY]
વિષયનું નામ /
Subject name: 	

	
વિષય હસ્તાક્ષર /	તારીખ /	સમય/
Subject Signature	Date	Time


એપેન્ડિક્સ A:
[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.]

સુરક્ષિત આરોગ્ય માહિતી
ગોપનીયતા અને HIPAA અધિકૃતતા વિશે માહિતી
આરોગ્ય માહિતીનો ઉપયોગ અને ખુલાસો કરવાની અધિકૃતતા
હું [હોસ્પિટલ અને/અથવા ક્લિનિક—include both if study procedures will be conducted in both places] અને તેમના સ્ટાફ[s], મારા ડોકટરો, અને મારા અન્ય આરોગ્ય સંભાળ પ્રદાતાઓ (મળીને “પ્રદાતાઓ”), અને [investigator(s)] અને [તેના/તેણી/તેમના/તેના] સ્ટાફ (મળીને “શોધકર્તાઓ”), મને લગતી આરોગ્ય માહિતીનો ઉપયોગ અને ખુલાસો કરવા માટે, જેમાં મારી તબીબી રેકોર્ડમાં આરોગ્ય માહિતીનો સમાવેશ થાય છે, નીચે મુજબ પરવાનગી આપું છું.

નોંધ: આ અધિકૃતતા દસ્તાવેજમાં, “તમે”, “હું”, “તમારો ડેટા” અને/અથવા “મારો ડેટા” સહભાગીને સંબોધે છે. જો તમે માતા-પિતા અથવા વાલી છો, તો કૃપા કરીને યાદ રાખો કે “તમે” અભ્યાસના સહભાગીને સંબોધે છે.

1.	જે આરોગ્ય માહિતીનો ઉપયોગ અને ખુલાસો થઈ શકે છે તેમાં સમાવેશ થાય છે:
	આ સંમતિ પત્રકમાં વર્ણવેલ સંશોધન દરમિયાન એકત્રિત તમામ માહિતી. (“સંશોધન”); અને
	 સંશોધનને લગતી મારી તબીબી રેકોર્ડમાં રહેલ આરોગ્ય માહિતી.

2.	પ્રદાતાઓ નીચેનાને મારા તબીબી રેકોર્ડમાં રહેલ આરોગ્ય માહિતીનો ખુલાસો કરી શકે છે:
	શોધકર્તાઓને અને સંશોધનના પ્રાયોજકને, <Enter Sponsor>. અને તેના એજન્ટો અને કોન્ટ્રાક્ટરોને (મળીને “<Enter Sponsor>”); અને
	કાયદા મુજબ જરૂરી હોય તેને અને સરકારના સંગઠનોના પ્રતિનિધિઓ, સમીક્ષા બોર્ડ, અને અન્ય વ્યક્તિઓને કે જેઓ તબીબી ઉત્પાદનો અને ઉપચારની સલામતી અને અસરકારકતાની દેખરેખ રાખવા માટે જરૂરી છે, અને સંશોધનના આચરણ માટે જરૂરી છે.

3.	શોધકર્તાઓ કરી શકે છે:
	 તેઓ આપસમાં તથા અન્ય ભાગ લેનારા શોધકર્તાઓ સાથે સંશોધન કરવા માટે મારી આરોગ્ય માહિતીનો ઉપયોગ અને શેર કરી શકે છે;
	મારી આરોગ્ય માહિતીનો ખુલાસો <Enter Sponsor> ને; અને
	કાયદા મુજબ જરૂરી હોય તે અને સરકારી સંસ્થાઓના પ્રતિનિધિઓ, સમીક્ષા બોર્ડ અને અન્ય વ્યક્તિઓને કે જેઓ ચિકિત્સા ઉત્પાદનો અને ઉપચારની સલામતી અને અસરકારકતાની દેખરેખ રાખવા માટે જરૂરી હોય અને સંશોધનના ઉપયોગ માટે

4.	<Enter Sponsor> કરી શકે છે:
	આ સંમતિ પત્રકમાં વર્ણવ્યા મુજબ મારી આરોગ્ય માહિતીનો ઉપયોગ અને શેર કરી શકે છે.


5.	એકવાર મારી આરોગ્ય માહિતી તૃતીય પક્ષને જાહેર કરવામાં આવે ત્યારબાદ:
	તે પ્રાપ્તકર્તાઓ દ્વારા આગળ જાહેર કરવાને પાત્ર હોઈ શકે છે, અને ફેડરલ ગોપનીયતા કાયદાઓ તેને આગળ જાહેર થવાથી સુરક્ષિત ન પણ રાખી શકે.

6.	કૃપા કરીને ધ્યાન રાખો કે:
	તમારે આ અધિકૃતતા પર હસ્તાક્ષર કરવાની જરૂર નથી, પરંતુ જો તમે નહીં કરો, તો તમને સંશોધનમાં ભાગ લેવા માટે મંજૂરી આપવામાં નહીં આવે.
	તમે તમારું મન બદલી શકો છો અને આ અધિકૃતતા ઈચ્છો ત્યારે રદ કરી શકો છો. આ અધિકૃતતા રદ કરવા માટે, તમારે [name and contact information]ને લખવું પડશે. અલબત્ત, જો તમે આ અધિકૃતતા રદ કરો, તો તમને સંશોધનમાં ભાગ લેવા માટે મંજૂરી આપવામાં નહીં આવે. તેમજ, જો તમે આ અધિકૃતતા રદ કરો છો, તો પણ સંશોધકો અને <Enter Sponsor> દ્વારા પહેલેથી જ પ્રાપ્ત માહિતીનો ઉપયોગ અને તેને જાહેર કરી શકાય છે જેની મંજૂરી આ અધિકૃતતા અને સંમતિ પત્રક દ્વારા આપવામાં આવી છે.
	[Use/adapt as appropriate] જ્યારે સંશોધન ચાલુ હોય, ત્યારે તમને સંશોધનના સમયગાળા દરમિયાન ધ્યાનમાં આવેલી અથવા એકત્રિત કરવામાં આવેલી તમારા આરોગ્ય અંગેની માહિતી જોવા માટે મંજૂરી આપવામાં નહીં આવે. તેમ છતાં, સંશોધન પૂર્ણ થયા પછી, જેમ કે [hospital/clinical trial sites] માહિતી પ્રથાઓની સૂચનામાં વર્ણવ્યું છે તે મુજબ તમે આ માહિતી જોઈ શકો છો.

7.	આ અધિકૃતતાની કોઈ સમાપ્તિ (અંત) તારીખ નથી.

8.	તમે હસ્તાક્ષર કરો તેના પછી તમને આ અધિકૃતતાની નકલ આપવામાં આવશે.


વિષય / સહભાગીનું નામ /
Subject name: 	
	
વિષય / સહભાગી હસ્તાક્ષર /	તારીખ /	સમય /
Subject Signature	Date	Time
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