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MDIC प्रारंभिक व्यवहार्यता अध्ययन (EFS) कार्यक्रम के भीतर सूचित सहमति और संस्थागत समीक्षा बोर्ड कार्य समूह के प्रयासों को स्वीकार करना चाहता है। इस कार्य समूह की विशेषज्ञता और इस समझौते में पर्याप्त योगदान EFS कार्यक्रम के मिशन और लक्ष्यों के लिए महत्वपूर्ण है और हम निम्नलिखित व्यक्तियों को उनके काम के लिए धन्यवाद देते हैं:
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देवयानी साहा (Devjani Saha), PhD, MCRA
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शीला वार्नर (Sheila Warner), माइक्रोवेंशन
माइकेला कोर्सो (Michaella Corso), पेनम्ब्रा, इंक.
होली केलर (Holly Keller), BSN, RN, स्ट्राइकर
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स्टीव हेट्स (Steve Hetts), MD, UCSF
मैक्सिम मोकिन (Maxim Mokin), MD, यूनिवर्सिटी ऑफ साउथ फ्लोरिडा

इस समझौते को तैयार करने के प्रयास प्रारंभिक व्यवहार्यता कार्य को आगे बढ़ाने में सहायक साबित होंगे और अमेरिकी रोगियों को संभावित रूप से सहायक चिकित्सा प्रौद्योगिकियों तक पहले पहुंच प्रदान कर सकते हैं।
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	महत्वपूर्ण नोट: यह सूचित सहमति फॉर्म टेम्प्लेट FDA के मार्गदर्शन "प्रारंभिक व्यवहार्यता चिकित्सा डिवाइस नैदानिक अध्ययनों के लिए अन्वेषणात्मक डिवाइस छूट (IDEs), जिसमें जिनमें कुछ प्रथम-मानव (FIH) अध्ययन शामिल हैं", परिशिष्ट 3* पर आधारित है। यह अध्ययन प्रायोजकों के सौजन्य से प्रदान किया गया है। हो सकता है कि इस टेम्प्लेट में कुछ पैराग्राफ और अनुभाग अनुसंधानात्मक डिवाइस और अध्ययन आवश्यकताओं के आधार पर लागू न हों। सूचित सहमति फॉर्म को इलाज की गई चिकित्सा स्थिति के लिए डिवाइस/कार्य-विधि और डिवाइस के साथ पूर्व अनुभव को प्रतिबिंबित करने के लिए अनुकूलित किया जाना चाहिए ताकि रोगी अच्छी तरह से सूचित निर्णय ले सके। सूचित सहमति फॉर्म में अध्ययन की ज़रूरतों, विनियामक और संस्थागत समीक्षा बोर्ड की आवश्यकताओं को दर्शाया जाना चाहिए

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



प्रारंभिक व्यवहार्यता अध्ययन में भाग लेने के लिए सूचित सहमति
अध्ययन का शीर्षक: [डिवाइस का नाम डालें] का प्रारंभिक व्यवहार्यता अध्ययन


प्रमुख अन्वेषक: [INSERT INVESTIGATOR NAME]
प्रायोजक: [INSERT SPONSOR NAME]
आपातकालीन टेलीफोन: [INSERT INVESTIGATOR PHONE]

परिचय

[INSERT NAME OF THE DEVICE] के [INSERT GOAL OF STUDY] का मूल्यांकन करने के लिए आपको प्रारंभिक व्यवहार्यता अध्ययन में शामिल होने के लिए आमंत्रित किया गया है। डिवाइस अनुसंधानात्मक है और आपकी चिकित्सीय स्थिति के लिए FDA द्वारा स्वीकृत नहीं है। इस अध्ययन का विवरण http://www.clinicaltrials.gov (संदर्भ अध्ययन संख्या) पर उपलब्ध होगा, जैसा कि कानून द्वारा आवश्यक है।
	यह अध्ययन [INSERT SPONSOR NAME] द्वारा प्रायोजित है। इससे पहले कि आप निर्णय लें कि क्या आप अध्ययन में शामिल होना चाहते हैं, यह महत्वपूर्ण है कि आप इस जानकारी को पढ़ें और समझें। सुनिश्चित करें कि आप किसी अस्पष्ट बात के बारे में प्रश्न पूछते हैं। आपका चिकित्सक अध्ययन, डिवाइस या प्रस्तुत की जा रही किसी जानकारी के बारे में आपके प्रश्नों का उत्तर देगा।
	FDA या नियामक निकाय ने प्रारंभिक व्यवहार्यता अध्ययन में इस डिवाइस के नैदानिक ​​उपयोग को मंजूरी दी है।

इस सहमति फॉर्म पर हस्ताक्षर करने से पहले कोई अध्ययन-संबंधी परीक्षण या कार्य-विधियां नहीं की जाएंगी।

प्रयोजन और पृष्ठभूमि

हम यह अनुसंधान अध्ययन [INSERT STUDY DEVICE]  को देखने के लिए कर रहे हैं ताकि पता किया जा सके कि क्या यह [INSERT MEDICAL CONDITION] के इलाज में मदद कर सकता है। इस प्रकार के अनुसंधान अध्ययन को "प्रारंभिक व्यवहार्यता अध्ययन" कहा जाता है। प्रारंभिक व्यवहार्यता अध्ययन आम तौर पर नवीन डिवाइसों या स्वीकृत डिवाइसों के नवीन उपयोगों का मूल्यांकन करते हैं। ये अध्ययन छोटी संख्या में रोगियों को भर्ती करते हैं और [INSERT BRIEF DESCRIPTION OF MEDICAL CONDITION] के इलाज के लिए उपयोग किए जाने पर अध्ययन डिवाइस की बुनियादी सुरक्षा और निष्पादन के बारे में प्रारंभिक जानकारी प्रदान करते हैं। अध्ययन डिवाइस के साथ इस स्थिति का इलाज करने के लिए अक्सर सीमित डेटा और अनुभव होता है। चूंकि, यह प्रारंभिक व्यवहार्यता अध्ययन है, इसलिए कुछ जोखिम पता नहीं हैं, और इस बात की कोई गारंटी नहीं है कि डिवाइस आपकी मदद करेगी या आपकी स्थिति में सुधार करेगी। हालांकि, यह संभव है कि डिवाइस आपकी स्थिति में सुधार करने में मदद कर सकती है, और अध्ययन के दौरान प्राप्त जानकारी आपकी स्थिति वाले दूसरे लोगों की मदद कर सकती है।

प्रत्येक अनुसंधान स्थल को यह अध्ययन करने के लिए किसी संस्थागत समीक्षा बोर्ड (IRB) [या आचार समिति (EC)] से स्वीकृति प्राप्त करनी होती है। लोगों का यह समूह अध्ययन प्रोटोकॉल और सूचित सहमति फॉर्म की समीक्षा करता है ताकि सुनिश्चित किया जा सके कि अनुसंधान अध्ययन नैतिक है, और आपके सुरक्षा और कल्याण अधिकार सुरक्षित हैं।

डिवाइस [INSERT DEVICE NAME] [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] है।

यह अध्ययन लगभग X अस्पतालों में हो रहा है और अधिकतम X रोगियों को नामांकित किया जाएगा।

डिवाइस पर उपलब्ध पिछली जानकारी

[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: यह प्रारंभिक व्यवहार्यता अध्ययन पहली बार है जब अध्ययन डिवाइस का उपयोग मनुष्यों के इलाज के लिए किया जाएगा, या डिवाइस का उपयोग [यूरोप और कनाडा में X रोगियों में समान या अलग चिकित्सा स्थिति के साथ किया गया है। Add details on the clinical experience, so the patient can make a well-informed decision]।

अध्ययन में कौन भाग ले सकता है

यह पता लगाने के लिए कि क्या आप इस प्रारंभिक व्यवहार्यता अध्ययन के लिए सभी आवश्यकताओं को पूरा करते हैं, आपका चिकित्सक आपसे प्रश्न पूछेगा और आपके मेडिकल रिकॉर्ड की जांच करेगा। इससे पहले कि आप अध्ययन में शामिल होने का निर्णय लें, सुनिश्चित करें कि आप दी गई सारी जानकारी को समझते हैं और इस अध्ययन में अपनी भागीदारी के बारे में अपने कोई प्रश्न अपने चिकित्सक से पूछें।

यदि आप इस अध्ययन में भाग लेने का निर्णय लेते हैं, तो आप इस फॉर्म पर हस्ताक्षर कर सकते हैं जिससे आपके चिकित्सक को अतिरिक्त अध्ययन-संबंधी परीक्षण करने की अनुमति मिलेगी ताकि यह देखा जा सके कि क्या आप इस अध्ययन के लिए अच्छे उम्मीदवार हैं। कृपया समझें कि आपकी सहमति की आवश्यकता इसलिए है ताकि आपका चिकित्सक अध्ययन के लिए संभावित उम्मीदवार के रूप में आपका और अधिक मूल्यांकन कर सके। आपको वास्तव में अध्ययन में तब तक नामांकित नहीं किया जाएगा जब तक आपका चिकित्सक पुष्टि नहीं कर देता कि आप अध्ययन में शामिल किए जाने के सभी मानदंडों को पूरा करते हैं। यदि आप इस अध्ययन में भाग न लेने का चयन करते हैं तो आपका चिकित्सक आपको आपकी स्थिति के लिए उपयुक्त चिकित्सा देखभाल प्रदान करना जारी रखेगा।

इस अध्ययन के लिए आप पर केवल तभी विचार किया जा सकता है यदि आप:

1.	इस अध्ययन में भाग लेने के लिए लिखित में सहमति देते हैं (इस सहमति फॉर्म पर हस्ताक्षर करके)।

2.	कम से कम 18 वर्ष की आयु के हैं।

3.	अपने चिकित्सक द्वारा मूल्यांकन किए गए सभी पात्रता मानदंडों को पूरा करते हैं

अध्ययन कार्य-विधि

जब आपका चिकित्सक यह निर्धारित कर लेता है कि आप इस अध्ययन के लिए अच्छे उम्मीदवार हैं, तो आपका चिकित्सक यह निर्धारित करने के लिए अध्ययन से संबंधित आकलन करेगा कि क्या आप अध्ययन के लिए पात्र हैं। इन आकलनों में शामिल हैं:
	शारीरिक परीक्षण
	चिकित्सा और सर्जरी से संबंधित इतिहास
	[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]

सामान्य अध्ययन कार्य-विधियां

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

आपके अस्पताल में रहने के दौरान आपके स्वास्थ्य की निगरानी की जाएगी, और अध्ययन के लिए डेटा एकत्र किया जाएगा। अध्ययन कार्य-विधि का पालन करते हुए, आपको समय-समय पर स्वास्थ्य आकलन करने की आवश्यकता होगी [DESCRIBE FOLLOW-UP REQUIREMENTS INCLUDING VISITS, INTERVALS AND TESTING PERFORMED] [OPTIONAL आपसे संपर्क किया जाएगा और फोन पर आपके स्वास्थ्य में किसी बदलाव के संबंध में प्रश्न पूछे जाएंगे]।

यदि आप इस अध्ययन में भाग लेने के लिए सहमत होते हैं, तो आप सभी नैदानिक ​​​​परीक्षण कार्यक्रमों का पालन करने के लिए जिम्मेदार हैं।



अध्ययन की अवधि

अध्ययन में आपकी भागीदारी [INSERT STUDY DURATION] के बाद समाप्त हो जाएगी।

आपका अध्ययन डॉक्टर या (Sponsor) अनुसंधान अध्ययन को रोक सकते हैं या किसी भी समय आपकी भागीदारी को रोक सकते हैं और इसके लिए आपकी सहमति की आवश्यकता नहीं है। यह किसी भी कारण से किया जा सकता है जैसे यदि आपको कोई असंबंधित बीमारी या जटिलता है, यदि आप अध्ययन निर्देशों का पालन नहीं करते, यदि आपकी चिकित्सा स्थिति में बदलाव होता है और उसे लगता है कि अध्ययन को रोकना आपके लिए सबसे बेहतर है या प्रशासनिक कारणों से।

यदि आप अध्ययन बंद करने का चयन करते हैं या अध्ययन से बाहर हो जाते हैं, या आपका अध्ययन डॉक्टर निर्णय लेता है कि आपको अध्ययन बंद कर देना चाहिए, तो अध्ययन स्टाफ आपके साथ विकल्पों पर चर्चा करेगा।

प्रतिभागी की जिम्मेदारियां

यदि आप इस अध्ययन में भाग लेने का निर्णय लेते हैं, तो आपको अपने अध्ययन डॉक्टर द्वारा दिए गए निर्देशों का पालन करना होगा और सभी अनुवर्ती अध्ययन मुलाकातों के लिए अस्पताल आना होगा। सभी अध्ययन मुलाकातों को पूरा करना और अध्ययन डॉक्टर के निर्देशों का पालन करना यह सुनिश्चित करने के लिए महत्वपूर्ण है कि अध्ययन के परिणाम पूर्ण और सटीक हों। यदि आपने निर्देशों का पालन नहीं किया, तो यह महत्वपूर्ण है कि आप अध्ययन डॉक्टर को बताएं।

जोखिम और असुविधाएं

इस प्रकार के प्रारंभिक व्यवहार्यता अनुसंधान अध्ययन में होने से अप्रत्याशित जोखिम हो सकते हैं। ऐसा इसलिए है क्योंकि हो सकता है अध्ययन डिवाइस के साथ सीमित अनुभव हो। इस अनुसंधान अध्ययन से नई जानकारी प्रायोजक को आपकी चिकित्सा स्थिति के इलाज के लिए डिवाइस और कार्य-विधि में सुधार करने के लिए उपयोगी जानकारी दे सकती है। इससे अध्ययन डिवाइस के साथ भविष्य के अनुसंधान अध्ययनों में सहायता मिल सकती है। क्योंकि यह डिवाइस विकास के अपने प्रारंभिक चरण में है, इसलिए हो सकता है कि इसका पूरी तरह से अनुमान लगाने के लिए जानकारी न हो कि डिवाइस से जुड़े जोखिमों की गंभीरता और चिकित्सा समस्याएं कितनी बार हो सकती हैं। ऐसे अन्य जोखिम भी हो सकते हैं जो इस समय अप्रत्याशित हैं। इस अध्ययन में भाग लेने के परिणामस्वरूप हानिकारक दुष्प्रभावों से बचने के लिए सावधानियां बरती जाएंगी। आपका चिकित्सक पूरे अध्ययन के दौरान आपके स्वास्थ्य की स्थिति की बारीकी से निगरानी करेगा।

इस अध्ययन में कुछ जोखिम और असुविधाएं [INSERT HERE MEDICAL CONDITION] का इलाज करने के लिए उपयोग किए जाने वाले वर्तमान में उपलब्ध डिवाइसों के समान हैं, जिनमें निम्नलिखित शामिल हैं, लेकिन इन तक सीमित नहीं हैं[LIST REASONABLY FORSEEABLE POTENTIAL RISKS AND DISCOMFORTS HERE]:

यदि आप महिला हैं और गर्भवती हैं, तो अध्ययन के दौरान इस कार्य-विधि और/या इलाजों में भ्रूण या गर्भस्थ शिशु के लिए अप्रत्याशित जोखिम शामिल हो सकते हैं। यदि आप बच्चे को जन्म देने की उम्र की हैं, तो कृपया इस अध्ययन के लिए सहमति देने से पहले अपने चिकित्सक से परामर्श करें।

जोखिम कम करने की रणनीतियाँ:

[Bullets may be added or deleted as required.]

प्रायोजक ने प्रतिभागियों के लिए जोखिमों को कम करने के लिए निम्नलिखित काम किए हैं।

	आपके अध्ययन डॉक्टर को यह अनुसंधान अध्ययन करने के लिए इसलिए चुना गया था क्योंकि वह आपकी बीमारी के बारे में जानता/जानती है। आपके अध्ययन डॉक्टर के पास [Insert medical condition or therapy] का इलाज करने का अनुभव है।

	आपके अध्ययन डॉक्टर को [Insert medical condition] में अध्ययन डिवाइस का उपयोग करने के लिए प्रशिक्षित किया गया है। अध्ययन डॉक्टर के प्रशिक्षण में प्रयोगशाला मॉडल का उपयोग करना और/या अन्य व्यावहारिक प्रशिक्षण शामिल है।

	आपके अध्ययन डॉक्टर और किसी जिम्मेदार नैदानिक ​​अनुसंधान साइट कर्मी को अनुसंधान अध्ययन प्रोटोकॉल का पालन करने के लिए प्रशिक्षित किया गया है। इस प्रशिक्षण में अध्ययन डिवाइस का डिजाइन और उचित उपयोग शामिल है। इसमें सभी प्रतिभागी अनुवर्ती आवश्यकताएं शामिल हैं।

	[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…)]

यदि आप इस अध्ययन में शामिल होते हैं तो संभावित लाभ

आपके लिए संभावित लाभ हो सकते हैं, लेकिन यह अनुमान लगाने के लिए सीमित जानकारी है कि आपको लाभ का अनुभव होने की कितनी संभावना है। [INSERT DEVICE NAME] के संभावित लाभों में [INSERT POTENTIAL IMPROVEMENT OF PATIENT CONDITION OR DISEASE without overstating them] शामिल हो सकते हैं।

यह संभव है कि इस अध्ययन में आपकी भागीदारी के परिणामस्वरूप आपको कोई प्रत्यक्ष लाभ न हो। फिर भी, अध्ययन में आपकी भागीदारी से अन्वेषक को [INSERT DEVICE NAME] के डिजाइन और कार्य या डिवाइस के उपयोग से जुड़ी कार्य-विधि को अनुकूलित करने के लिए जानकारी एकत्र करने में मदद मिल सकती है, जिससे भविष्य में अन्य रोगियों को मदद मिल सकती है।



अन्य उपलब्ध इलाज

आपकी चिकित्सीय स्थिति के लिए वैकल्पिक चिकित्सा में [INSERT POTENTIAL ALTERNATIVE THERAPIES AND THE BENEFITS, RISK AND LIMITS] शामिल हो सकते हैं। आपका चिकित्सक आपके साथ आपकी स्थिति पर चर्चा करेगा और आपके लिए सबसे अच्छे इलाज की सिफारिश करेगा, जिसमें यह भी शामिल होगा कि प्रायोगिक चिकित्सा मानक देखभाल से कैसे भिन्न होगी।

आपकी भागीदारी स्वैच्छिक है

आपकी भागीदारी पूरी तरह से स्वैच्छिक है। यदि आप इस प्रारंभिक व्यवहार्यता अध्ययन में भाग लेना चाहते हैं, तो आपको इस फॉर्म पर हस्ताक्षर करने के लिए कहा जाएगा। कृपया निर्णय लेने से पहले इस जानकारी को ध्यान से पढ़ने और अपने परिवार, दोस्तों और चिकित्सक के साथ इस पर चर्चा करने के लिए समय निकालें।

आपको इस अध्ययन में भाग लेने से मना करने का अधिकार है। यदि आप भाग लेने का निर्णय लेते हैं, तो आप किसी भी समय अपना मन बदल सकते हैं और इस क्लिनिक या अस्पताल से प्राप्त होने वाली चिकित्सा देखभाल, शिक्षा, या अन्य सेवाओं के किसी नकारात्मक परिणाम के बिना अध्ययन से हटने का चयन कर सकते हैं।

यदि आप इस अध्ययन में भाग लेना बंद करने का निर्णय लेते हैं, तो आपको अपने अध्ययन चिकित्सक को बताना होगा। आपको अपने बाहर होने का कारण बताने की ज़रूरत नहीं है। आपका अध्ययन चिकित्सक आपके साथ चर्चा करेगा कि क्या आपकी सुरक्षा के लिए कोई परीक्षण या अनुवर्ती कार्रवाई करने की आवश्यकता हो सकती है। [INSERT IF APPLIABLE; यदि आप पूरा होने से पहले अध्ययन से हट जाते हैं, तो निम्नलिखित हो सकता है: [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].

आपका चिकित्सक या प्रायोजक आपकी स्वीकृति के बिना किसी भी समय आपको अध्ययन से हटा सकते हैं। यदि आपकी अध्ययन भागीदारी को रोक दिया जाता है, तो सुरक्षा कारणों से आपको नियमित चिकित्सा परीक्षा और/या चिकित्सा परीक्षण से गुजरने के लिए कहा जा सकता है।

अध्ययन रिकॉर्डों और चिकित्सा रिकॉर्डों की गोपनीयता

इस अध्ययन के लिए एकत्र की गई जानकारी गोपनीय है। आपकी व्यक्तिगत चिकित्सा जानकारी तक पहुँच इस अध्ययन को पूरा करने के लिए आवश्यक जानकारी एकत्र करने और संसाधित करने के प्रयोजनों तक सीमित होगी।

आपकी गोपनीयता महत्वपूर्ण है। अध्ययन में आपकी पहचान केवल कोड द्वारा की जाएगी। यह संख्या आपकी किसी भी व्यक्तिगत जानकारी से नहीं ली गई है। यदि इस अध्ययन के परिणाम प्रकाशित किए जाते हैं (किसी मेडिकल जर्नल में), तो आपकी पहचान आपके नाम या अन्य व्यक्तिगत जानकारी के माध्यम से नहीं की जाएगी। इस अध्ययन के लिए एकत्र किया गया और प्रायोजक को सूचित किया गया डेटा प्रायोजक की संपत्ति है। आपके अध्ययन रिकॉर्ड बिल्कुल अस्पताल के रिकॉर्ड की तरह हैं। उन्हें अदालत के आदेश द्वारा मंगाया जा सकता है या खाद्य और औषधि प्रशासन (Food and Drug Administration) सहित संघीय नियामक प्राधिकरणों द्वारा उनका निरीक्षण किया जा सकता है।

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

अध्ययन से संबंधित चोट

यदि इस प्रारंभिक व्यवहार्यता अध्ययन में आपकी भागीदारी के कारण आपको शारीरिक चोट लगती है, तो अस्पताल में इलाज उपलब्ध होगा, यदि उपयुक्त हो। इसमें [INSERT LIST OF TREATMENTS OR REFER TO SOURCE OF FURTHER INFORMATION] शामिल हो सकता है। यदि आपको अध्ययन से संबंधित चोट लगती है तो अपने चिकित्सक से संपर्क करें।

नए अध्ययन निष्कर्ष

इस अध्ययन के दौरान, आपको कोई महत्वपूर्ण नए निष्कर्ष प्रदान किए जाएंगे जो इस अध्ययन में भाग लेना जारी रखने की आपकी इच्छा को प्रभावित कर सकते हैं।

अधिकार और मुआवजा

आपको इस अध्ययन में भाग लेने के लिए भुगतान नहीं किया जाएगा। आपके अस्पताल में भर्ती होने और कार्य-विधियों को आपकी नियमित चिकित्सा देखभाल का हिस्सा माना जाएगा। इस फॉर्म पर हस्ताक्षर करके, आप अपने किसी भी कानूनी अधिकार को नहीं छोड़ते और आप अध्ययन चिकित्सक या अन्य भाग लेने वाले संस्थानों को उनके कानूनी और पेशेवर कर्तव्यों से मुक्त नहीं करते। इस अध्ययन में भाग लेने के लिए आपसे कोई लागत नहीं ली जाएगी। आपसे किसी अध्ययन कार्य-विधि के लिए शुल्क नहीं लिया जाएगा। यदि इस अध्ययन में भाग लेने के परिणामस्वरूप आप बीमार हो जाते हैं या शारीरिक रूप से घायल हो जाते हैं, तो आपको इलाज प्रदान किया जाएगा।


[INSERT SPONSOR NAME], अध्ययन के प्रायोजक के रूप में, अध्ययन डिवाइस के उचित प्रशासन या केवल अध्ययन के अनुसंधान प्रयोजनों के लिए आवश्यक कार्य-विधि के उचित निष्पादन के कारण लगी चोट के निदान और इलाज के लिए आवश्यक उचित चिकित्सा खर्चों की प्रतिपूर्ति करने के लिए सहमत है। प्रायोजक किसी ऐसी स्थिति या चोट का निदान या इलाज करने के लिए लागतों, जो अध्ययन डिवाइस या कार्य-विधि का परिणाम नहीं है, या पहले से मौजूद चिकित्सा स्थिति या अंतर्निहित बीमारी की सामान्य प्रगति से संबंधित खर्चों के लिए भुगतान नहीं करेगा। उन लागतों के लिए जो प्रायोजक की बाध्यता हैं, आपको या आपके स्वास्थ्य बीमा को बिल नहीं दिया जाएगा। किसी भी स्थिति में प्रायोजक सह-बीमा, सह-भुगतान, या कटौती-योग्य के लिए भुगतान नहीं करेगा।

अध्ययन के सभी निर्देशों का पालन करना बहुत महत्वपूर्ण है।

[IF APPLICABLE, INSERT THIS SECTION] चिकित्सक के हितों का टकराव

[INSERT STATEMENT] Example: आपके चिकित्सक का अध्ययन डिवाइस में वित्तीय हित है। यदि इस बारे में आपके कोई प्रश्न हैं, तो [INSERT NAME] को [INSERT PHONE] पर कॉल करें।

यदि आपके कोई प्रश्न हों तो किससे संपर्क करना है?

यदि इस अध्ययन में भाग लेने के बारे में आपके कोई प्रश्न हैं, या यदि आपको लगता है कि अध्ययन में आपकी भागीदारी के कारण आपको चोट लगी है, तो [INSERT INVESTIGATOR NAME] को [INSERT INVESTIGATOR PHONE] पर कॉल करें। यदि अध्ययन रोगी के रूप में अपने अधिकारों के बारे में आपके कोई प्रश्न हैं, तो आप [NAME OF INSTITUTIONAL REVIEW BOARD] को [IRB PHONE] पर कॉल कर सकते हैं। यदि अध्ययन के दौरान किसी भी कारण से आपको चोट लगती है या आप अस्पताल में भर्ती होते हैं, तो आपको अपने अध्ययन चिकित्सक को भी सूचित करना चाहिए।

रोगी का बयान

मुझे इस अध्ययन के बारे में प्रश्न पूछने का मौका दिया गया है। इन प्रश्नों का मेरी संतुष्टि के अनुसार उत्तर दिया गया है। यदि इस अध्ययन में भाग लेने के बारे में मेरे कोई और प्रश्न हैं, तो मैं [INVESTIGATOR NAME] से [INVESTIGATOR PHONE] पर संपर्क कर सकता/सकती हूँ।

मैं समझता/समझती हूं कि इस प्रारंभिक व्यवहार्यता अध्ययन में मेरी भागीदारी स्वैच्छिक है। मुझे पता है कि मैं किसी भी समय अध्ययन छोड़ सकता/सकती हूँ, जिससे मेरी भविष्य की चिकित्सा देखभाल को नुक़सान नहीं होगा या कोई लाभ नहीं खोएगा जिसका मैं अन्यथा हकदार हो सकता/सकती हूँ। मैं समझता/समझती हूँ कि मेरे लिए इलाज के अन्य विकल्प हो सकते हैं। मैं यह भी समझता/समझती हूँ कि इस अध्ययन का प्रभारी अन्वेषक किसी भी समय यह निर्णय ले सकता है कि मुझे अब इस अध्ययन में भाग नहीं लेना चाहिए। यदि इस अध्ययन में रोगी के रूप में मेरे अधिकारों के बारे में मेरे कोई प्रश्न हैं तो मैं निम्नलिखित से संपर्क कर सकता/सकती हूँ:

[IRB Chairperson Name, Address, Telephone Number]



इस सहमति फॉर्म पर हस्ताक्षर करके, मैंने अपने किसी भी कानूनी अधिकार को छोड़ा नहीं या इस अध्ययन में शामिल पक्षों को लापरवाही के लिए दायित्व से मुक्त नहीं किया।

मैंने ऊपर की जानकारी को पढ़ और समझ लिया है। मैं इस अध्ययन में भाग लेने के लिए सहमत हूँ। मुझे इस फॉर्म की प्रति मेरे अपने रिकॉर्ड के लिए दी गई है।
सक्षम वयस्क के हस्ताक्षर [ADJUST AS NECESSARY]
प्रतिभागी का नाम /
Subject name: 	

	
प्रतिभागी के हस्ताक्षर /	दिनांक /	समय /
Subject Signature	Date	Time


परिशिष्ट 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.]

संरक्षित स्वास्थ्य जानकारी
गोपनीयता और HIPAA प्राधिकरण के बारे में जानकारी
स्वास्थ्य जानकारी का उपयोग करने और प्रकट करने के लिए प्राधिकरण
मैं [अस्पताल और/या क्लिनिक—include both if study procedures will be conducted in both places] और उनके स्टाफ, मेरे डॉक्टरों, और मेरे अन्य स्वास्थ्य देखभाल प्रदाताओं (एक साथ “प्रदाता”), [investigator(s)] और [उसके/उनके] स्टाफ (साथ “शोधकर्ता”) को, मेरे मेडिकल रिकॉर्डों में स्वास्थ्य जानकारी सहित, मेरे बारे में स्वास्थ्य जानकारी का उपयोग और खुलासा करने के लिए अनुमति देने के लिए सहमत हूँ, जैसा कि नीचे वर्णित किया गया है।

नोट: इस प्राधिकरण दस्तावेज़ में, "आप", "मैं", "आपका डेटा" और/या "मेरा डेटा" प्रतिभागी को संदर्भित करता है। यदि आप माता-पिता या अभिभावक हैं, तो कृपया याद रखें कि "आप" का संबंध अध्ययन के प्रतिभागी से है।

1.	उपयोग और प्रकट की जा सकने वाली स्वास्थ्य जानकारी में शामिल हैं:
	इस सहमति फॉर्म में वर्णित अनुसंधान के दौरान एकत्र की गई सारी जानकारी। ("अनुसंधान"); और
	मेरे मेडिकल रिकॉर्ड में स्वास्थ्य संबंधी जानकारी जो अनुसंधान के लिए प्रासंगिक है।

2.	प्रदाता मेरे मेडिकल रिकॉर्ड में स्वास्थ्य जानकारी का खुलासा कर सकते हैं:
	अनुसंधानकर्ताओं और अनुसंधान के प्रायोजक को, <Enter Sponsor>. और इसके एजेंट और ठेकेदार (साथ “<Enter Sponsor>”); और
	जैसा कि कानून द्वारा आवश्यक है और सरकारी संगठनों के प्रतिनिधियों, समीक्षा बोर्डों और उन अन्य व्यक्तियों को, जिन्हें चिकित्सा उत्पादों और चिकित्सा की सुरक्षा और प्रभावशीलता और अनुसंधान के संचालन की निगरानी करने की आवश्यकता होती है।

3.	शोधकर्ता:
	अनुसंधान करने के लिए मेरी स्वास्थ्य जानकारी का उपयोग और इसे आपस में और अन्य भाग लेने वाले शोधकर्ताओं के साथ साझा कर सकते हैं;
	<प्रायोजक दर्ज करें> को मेरी स्वास्थ्य जानकारी का खुलासा कर सकते हैं; और
	जैसा कि कानून द्वारा आवश्यक है, और सरकारी संगठनों के प्रतिनिधियों, समीक्षा बोर्डों और उन अन्य व्यक्तियों को मेरी स्वास्थ्य जानकारी का खुलासा कर सकते हैं, जिन्हें चिकित्सा उत्पादों और चिकित्सा की सुरक्षा और प्रभावशीलता और अनुसंधान के संचालन की निगरानी करने की आवश्यकता होती है।





4.	<Enter Sponsor> :
	इस सहमति फॉर्म में वर्णित अनुसार मेरी स्वास्थ्य जानकारी का उपयोग और इसे साझा कर सकता है।

5.	जब मेरी स्वास्थ्य जानकारी तीसरे पक्ष को प्रकट कर दी जाती है:
	यह प्राप्तकर्ताओं द्वारा आगे प्रकटीकरण के अधीन हो सकती है, और हो सकता है संघीय गोपनीयता कानून अब इसे आगे प्रकटीकरण से बचा न सके।

6.	कृपया ध्यान दें कि:
	आपके लिए इस प्राधिकरण पर हस्ताक्षर करना ज़रूरी नहीं है, लेकिन यदि आप नहीं करते हैं, तो आपको अनुसंधान में भाग लेने की अनुमति नहीं दी जाएगी।
	आप किसी भी समय अपना मन बदल सकते हैं और इस प्राधिकरण को रद्द कर सकते हैं। इस प्राधिकरण को रद्द करने के लिए, आपको [name and contact information] को लिखना होगा। हालांकि, यदि आप इस प्राधिकरण को रद्द कर देते हैं, तो आपको अनुसंधान में भाग लेने की अनुमति नहीं दी जाएगी। इसके अलावा, भले ही आप इस प्राधिकरण को रद्द कर दें, शोधकर्ताओं और <Enter Sponsor> द्वारा पहले से प्राप्त की गई जानकारी का इस प्राधिकरण और इस सहमति फॉर्म द्वारा अनुमति के अनुसार उपयोग और खुलासा किया जा सकता है।
	[Use/adapt as appropriate] जब अनुसंधान चल रहा होगा, आपको अनुसंधान के दौरान बनाई गई या एकत्र की गई आपकी स्वास्थ्य जानकारी देखने की अनुमति नहीं दी जाएगी। हालांकि, अनुसंधान समाप्त होने के बाद, आप इस जानकारी को [hospital/clinical trial sites]की सूचना प्रथाओं की सूचना में वर्णित के अनुसार देख सकते हैं।

7.	इस प्राधिकरण की अंतिम (समाप्ति) तारीख नहीं है।

8.	इस प्राधिकरण पर हस्ताक्षर करने के बाद आपको इसकी प्रति दी जाएगी।


प्रतिभागी का नाम /
Subject name: 	
	
प्रतिभागी के हस्ताक्षर /	दिनांक /	समय /
Subject Signature	Date	Time
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