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Nais kilalanin ng MDIC ang mga pagsisikap ng pangkat ng mga espesyalista ng May Kabatirang Pahintulot at Lupon ng Pagsusuri ng Institusyon sa loob ng programang Maagang Mga Pag-aaral sa Pagiging Angkop (Early Feasibility Studies, EFS). Ang kadalubhasaan at malaking ambag ng pangkat ng mga espesyalista na ito sa kasunduang ito ay mahalaga sa misyon at mga layunin ng EFS program, at aming pinasasalamatan ang mga sumusunod na indibidwal para sa kanilang kontribusyon:

Katie Wozniak, Advocate Aurora
Suzanne LaScalza, Cerenovus/Johnson & Johnson
Nora Hadding, JD, Imperative Care
Mohamad Bydon, MD, Mayo
Devjani Saha, PhD, MCRA
Nathan Lampi, JD, Medtronic
Sheila Warner, MicroVention
Michaella Corso, Penumbra, Inc.
Holly Keller, BSN, RN, Stryker
Elizabeth Boyd, PhD UC
Steve Hetts, MD, UCSF
Maxim Mokin, MD, University of South Florida

Ang mga pagsisikap sa pagbuo ng kasunduang ito ay inaasahang magiging mahalaga sa pagsulong ng mga gawain sa maagang pagiging angkop at maaaring magbigay sa mga pasyente sa US ng mas maagang access sa mga potensyal na kapaki-pakinabang na teknolohiyang medikal.
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	Telepono 202-828-1600
	website www.mdic.org
	Address 1501 Wilson Blvd. Suite 910, Arlington, VA 22209



	MAHALAGANG PAALALA: Nakabatay ang Template ng Form ng May Kaalamang Pahintulot na ito sa Gabay ng FDA na "Mga Pagbubukod para sa Mga Iniimbestigahang Device (Investigational Device Exemptions, IDE) para sa Maagang Mga Pag-aaral sa Pagiging Angkop ng Medikal na Device, Kabilang ang ilang Mga Pag-aaral ng Unang Paggamit sa Tao (First in Human, FIH)", Appendix 3*. Ibinibigay ito bilang paggalang sa mga Isponsor ng Pag-aaral. Maaaring hindi naaangkop ang ilang talata at seksyon sa template na ito batay sa iniimbestigahang device at mga kinakailangan ng pag-aaral. Dapat iakma ang form ng may kabatirang pahintulot upang maipakita ang device/pamamaraan at ang dating karanasan sa device kaugnay ng ginagamot na kondisyong medikal, upang makagawa ang pasyente ng isang desisyong may sapat na kaalaman. Ang form ng may kabatirang pahintulot ay dapat sumasalamin sa mga pangangailangan ng pag-aaral, pati na rin sa mga kinakailangan ng regulasyon at ng lupon ng pagsusuri ng institusyon

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



MAY KABATIRANG PAHINTULOT UPANG MAKIBAHAGI SA ISANG MAAGANG PAG-AARAL SA PAGIGING ANGKOP
Pamagat ng Pag-aaral: MAAGANG PAG-AARAL SA PAGIGING ANGKOP NG [ILAGAY ANG PANGALAN NG DEVICE]


Pangunahing Imbestigador: [INSERT INVESTIGATOR NAME]
Isponsor: [INSERT SPONSOR NAME]
Numero ng Telepono para sa Emergency: [INSERT INVESTIGATOR PHONE]

PANIMULA

Inimbitahan kang sumali sa isang Maagang Pag-aaral sa Pagiging Angkop para suriin ang [INSERT GOAL OF STUDY] ng [INSERT NAME OF THE DEVICE]. Iniimbistigahan ang device at hindi aprubado ng FDA para sa kondisyong medikal mo. Makikita ang paglalarawan ng pag-aaral na ito sa http://www.clinicaltrials.gov (reference study number), ayon sa ipinag-uutos ng batas.
	Ang pag-aaral na ito ay itinataguyod ng [INSERT SPONSOR NAME]. Bago ka magpasya kung gusto  mong makibahagi sa pag-aaral, mahalagang basahin at unawain mo ang impormasyong ito. Siguraduhing magtanong tungkol sa anumang bagay na hindi malinaw. Sasagutin ng Doktor mo ang iyong mga katanungan tungkol sa pag-aaral, sa device, o sa anumang impormasyong ipinapakita.
	Inaprubahan ng FDA o ng kaukulang ahensiyang pangregulasyon ang klinikal na paggamit ng device na ito sa isang maagang pag-aaral sa pagiging angkop.

Walang mga pagsusuri o pamamaraang may kaugnayan sa pag-aaral ang isasagawa bago ka lumagda sa form na ito ng may kabatirang pahintulot.

LAYUNIN AT BACKGROUND

Ang dahilan kung bakit namin ginagawa ang pag-aaral na pananaliksik na ito upang pag-aralan ang [INSERT STUDY DEVICE] upang malaman kung makakatulong itong gamutin ang [INSERT MEDICAL CONDITION]. Ang uri ng pag-aaral na ito ay tinatawag na “maagang pag-aaral sa pagiging angkop”. Karaniwang sinusuri ng mga maagang pag-aaral sa pagiging angkop ang mga makabagong device o makabagong paggamit ng mga aprubadong device. Sinasali ng mga pag-aaral na ito ang maliit na bilang ng mga pasyente at nagbibigay ng paunang impormasyon sa pangunahing kaligtasan at performance ng pinag-aaralang device kapag ginamit para gamutin ang [INSERT BRIEF DESCRIPTION OF MEDICAL CONDITION]. Kadalasan, limitado lamang ang datos at karanasan sa paggamot ng kondisyong ito gamit ang pinag-aaralang device. Dahil isa itong maagang pag-aaral sa pagiging angkop, may ilang panganib na hindi pa alam, at walang garantiya na makakatulong sa iyo ang device o gaganda ang ikondisyon mo. Gayunpaman, posible na makatulong ang device sa pagpapabuti ng kondisyon mo, at ang impormasyong makukuha sa panahon ng pag-aaral ay maaaring makatulong sa iba na may kaparehong kondisyon. 

Kailangang kumuha ang bawat Lugar ng pananaliksik ng pag-apruba upang isagawa ang pag-aaral na ito mula sa Lupon ng Pagsusuri ng Institusyon (Institutional Review Board, IRB) [o Komite sa Etika (Ethics Committee, EC)]. Sinusuri ng pangkat na ito ang Protokol ng pag-aaral at ang form ng may kabatirang pahintulot upang matiyak na ang pag-aaral ay etikal, at napoprotektahan ang iyong mga karapatan sa kaligtasan at kapakanan.

Ang device na [INSERT DEVICE NAME] ay isang [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].

Isinasagawa ang pag-aaral na ito sa tinatayang X ospital at aabot sa X pasyente ang itatala.

PAUNANG IMPORMASYON NA AVAILABLE SA DEVICE

[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: Ang maagang pag-aaral sa pagiging angkop na ito ay ang unang pagkakataon na gagamitin ang Pinag-aaralang Device sa mga tao, o gagamitin ang device sa [Europe at Canada sa X pasyente na may kapareho o ibang kondisyong medikal. Add details on the clinical experience, so the patient can make a well-informed decision].



SINO ANG MAAARING LUMAHOK SA PAG-AARAL

Upang malaman kung natutugunan mo ang lahat ng kinakailangan para sa maagang pag-aaral sa pagiging angkop na ito, tatanungin ka ng Doktor mo at susuriin ang iyong mga medikal na rekord. Bago ka magpasya na sumali sa pag-aaral, tiyaking nauunawaan mo ang lahat ng impormasyong ibinigay at tanungin ang Doktor mo ng anumang katanungan na maaaring mayroon ka tungkol sa iyong paglahok sa pag-aaral na ito.

Kung magpasya kang makilahok sa pag-aaral na ito, maaari mong lagdaan ang form na ito na magpapahintulot sa Doktor mo na magsagawa ng karagdagang mga pagsusuri na may kaugnayan sa pag-aaral upang malaman kung angkop ka na kandidato para sa pag-aaral na ito. Mangyaring unawain na kinakailangan ang pahintulot mo upang mas masuri ka pa ng Doktor mo bilang isang posibleng kandidato para sa pag-aaral. Hindi ka pa opisyal na maisasali sa pag-aaral hangga’t hindi kinukumpirma ng Doktor mo na natutugunan mo ang lahat ng pamantayan para maisama sa pag-aaral. Kung pipiliin mong hindi makibahagi sa pag-aaral na ito, patuloy kang bibigyan ng Doktor mo ng naaangkop na pangangalagang medikal para sa kondisyon mo.

Maaari ka lamang isaalang-alang para sa pag-aaral na ito kung ikaw ay:

1.	Sumasang-ayon nang nakasulat na makibahagi sa pag-aaral na ito (sa pamamagitan ng paglagda sa form ng may kabatirang pahintulot).

2.	Hindi bababa sa 18 taong gulang.

3.	Natutugunan ang lahat ng pamantayan sa pagiging karapat-dapat ayon sa pagsusuri ng iyong manggagamot.

PAMAMARAAN NG PAG-AARAL

Kapag natukoy ng Doktor mo na ikaw ay angkop na kandidato para sa pag-aaral na ito, magsasagawa ang Doktor mo ng mga pagsusuring may kaugnayan sa pag-aaral upang matiyak kung kwalipikado ka para sa pag-aaral. Kabilang sa mga pagsusuring ito ang:
	Mga Pisikal na Pagsusuri
	Kasaysayang medikal at pang-operasyon
	[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]

PANGKALAHATANG MGA PAMAMARAAN SA PAG-AARAL

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

Susubaybayan ang iyong kalusugan at kokolektahin ang datos para sa pag-aaral habang ikaw ay nasa ospital. Pagkatapos ng pamamaraan ng pag-aaral, kakailanganin mong sumailalim sa pana-panahong pagsusuri ng kalusugan [DESCRIBE FOLLOW-UP REQUIREMENTS INCLUDING VISITS, INTERVALS AND TESTING PERFORMED] [OPTIONAL maaari ka ring kontakin at tanungin sa pamamagitan ng telepono tungkol sa anumang pagbabago sa iyong kalusugan].

Kung sasang-ayon kang makibahagi sa pag-aaral na ito, responsibilidad mong sundin ang lahat ng iskedyul ng mga klinikal na pagsusuri.

TAGAL NG PAG-AARAL

Magtatapos ang paglahok mo sa pag-aaral pagkatapos ng [INSERT STUDY DURATION].

Ang iyong Doktor sa pag-aaral o ng (Sponsor) ay maaaring itigil ang pag-aaral na pananaliksik o ang paglahok mo anumang oras at hindi nito kailangan ang pagsang-ayon mo. Maaari itong gawin sa anumang dahilan, tulad ng kung magkakaroon ka ng hindi kaugnay na sakit o komplikasyon, kung hindi mo sinusunod ang mga tagubilin sa pag-aaral, kung magbabago ang kondisyong medikal mo at sa tingin niya ay mas makabubuti para sa iyo na itigil ang pag-aaral, o para sa mga administratibong dahilan.

Kung pipiliin mong huminto o umalis mula sa pag-aaral, o kung magpasya ang iyong doktor sa pag-aaral na dapat kang tumigil sa paglahok sa pag-aaral, tatalakayin sa iyo ng kawani ng pag-aaral ang mga opsyon.

MGA RESPONSIBILIDAD NG KALAHOK

Kung magpapasya kang makibahagi sa pag-aaral na ito, kinakailangan mong sundin ang mga tagubilin ng iyong doktor sa pag-aaral at bumalik sa ospital para sa lahat ng mga follow-up na pagbisita na kaugnay ng pag-aaral. Mahalagang makumpleto ang lahat ng pagbisita sa pag-aaral at sundin ang mga tagubilin ng doktor sa pag-aaral upang matiyak na kumpleto at tumpak ang mga resulta ng pag-aaral. Kung hindi mo nasunod ang mga tagubilin, mahalagang ipaalam mo ito sa doktor sa pag-aaral.

MGA PANGANIB AT HINDI KANAIS-NAIS NA KARANASAN

Maaaring may mga hindi inaasahang panganib sa paglahok sa ganitong uri ng maagang pag-aaral sa pagiging angkop. Ito ay dahil maaaring limitado pa lamang ang karanasan sa Pinag-aaralang Device. Ang bagong impormasyong makukuha mula sa pag-aaral na pananaliksik na ito ay maaaring magbigay sa Isponsor ng kapaki-pakinabang na impormasyon upang mapabuti ang device at ang pamamaraan sa paggamot ng iyong kondisyong medikal. Maaari itong makatulong sa pagsuporta sa mga pag-aaral na pananaliksik sa hinaharap ang Pinag-aaralang Device. Dahil ang device na ito ay nasa unang yugto ng pagbuo, maaaring wala pang sapat na impormasyon upang ganap na matukoy ang tindi ng mga panganib na kaugnay nito sa device at kung gaano kadalas maaaring mangyari ang mga problemang medikal. Maaaring mayroon pang ibang mga panganib na hindi pa natutukoy sa kasalukuyan. Isasagawa ang mga pag-iingat upang maiwasan ang mga mapaminsalang side effect na resulta ng paglahok sa pag-aaral na ito. Mahigpit na susubaybayan ng doktor mo ang kalagayan ng kalusugan mo sa buong panahon ng pag-aaral.

Ang ilang mga panganib at hindi kanais-nais na karanasan sa pag-aaral na ito ay kahalintulad ng mga nauugnay sa mga kasalukuyang device na ginagamit para gamutin ang [INSERT HERE MEDICAL CONDITION] kabilang, ngunit hindi limitado sa [LIST REASONABLY FORSEEABLE POTENTIAL RISKS AND DISCOMFORTS HERE]:

Kung ikaw ay babae at buntis, ang pamamaraang ito at/o mga paggamot sa panahon ng pag-aaral ay maaaring magdulot ng mga hindi inaasahang panganib sa embryo o fetus. Kung ikaw ay nasa edad na maaaring magdalang-tao, mangyaring kumonsulta sa Doktor mo bago magbigay ng pahintulot sa paglahok sa pag-aaral na ito.

MGA PARAAN UPANG MABAWASAN ANG PANGANIB:

[Bullets may be added or deleted as required.]

Ginawa ng Isponsor ang mga sumusunod upang mabawasan ang mga panganib sa mga kalahok.

	Pinili ang iyong Doktor sa Pag-aaral upang isagawa ang pag-aaral na pananaliksik na ito dahil siya ay may kaalaman tungkol sa sakit mo. Ang iyong Doktor sa Pag-aaral ay may karanasan sa paggamot ng [Insert medical condition or therapy].

	Ang iyong Doktor sa Pag-aaral ay sinanay sa paggamit ng Pinag-aaralang Device sa [Insert medical condition]. Kabilang sa pagsasanay ng Doktor sa Pag-aaral ang paggamit ng modelong pang-laboratoryo at/o iba pang praktikal na pagsasanay.

	Ang iyong Doktor sa Pag-aaral at ang iba pang responsableng kawani sa Lugar ng pananaliksik ay sinanay na sundin ang Protokol ng pag-aaral na pananaliksik. Kabilang sa pagsasanay na ito ang disenyo at wastong paggamit ng Pinag-aaralang Device. Saklaw din nito ang lahat ng kinakailangan sa follow-up ng mga Kalahok.

	[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…)]

MGA POSIBLENG BENEPISYO KAPAG SUMALI KA SA PAG-AARAL NA ITO

Maaaring may mga potensyal na benepisyo para sa iyo, ngunit limitado ang impormasyon upang matiyak kung gaano kalamang na maranasan mo ang mga ito. Ang mga posibleng benepisyo ng [INSERT DEVICE NAME] ay maaaring kabilang ang [INSERT POTENTIAL IMPROVEMENT OF PATIENT CONDITION OR DISEASE without overstating them].

Posible rin na wala kang direktang benepisyong makuha mula sa iyong paglahok sa pag-aaral na ito. Gayunpaman, maaaring makatulong ang iyong paglahok sa mananaliksik na makakalap ng impormasyon upang mapahusay ang disenyo at paggana ng [INSERT DEVICE NAME] o ng pamamaraang kaugnay ng paggamit ng device, na maaaring makatulong sa iba pang mga pasyente sa hinaharap.

IBA PANG MGA MAGAGAMIT NA GAMUTAN

Ang mga alternatibong terapiya para sa iyong kondisyong medikal ay maaaring kabilangan ng [INSERT POTENTIAL ALTERNATIVE THERAPIES AND THE BENEFITS, RISK AND LIMITS]. Tatalakayin ng Doktro mo ang iyong sitwasyon at irerekomenda ang pinakamainam na paggamot para sa iyo, kabilang kung paano naiiba ang eksperimental na terapiya kumpara sa karaniwang pangangalaga.

BOLUNTARYO ANG IYONG PAGLAHOK

Ganap na boluntaryo ang iyong paglahok. Kung nais mong makibahagi sa maagang pag-aaral sa pagiging angkop na ito, hihilingin sa iyo na lagdaan ang form na ito. Mangyaring maglaan ng oras upang basahin nang mabuti ang impormasyong ito at talakayin ito sa iyong pamilya, mga kaibigan, at Doktor bago ka magpasya.

May karapatan kang tumangging lumahok sa pag-aaral na ito. Kung magpasya kang makilahok, maaaring magbago ang isip mo at piliing umatras mula sa pag-aaral anumang oras nang walang anumang negatibong epekto sa medikal na pangangalaga, edukasyon, o iba pang serbisyong maaari mong matanggap mula sa klinika o ospital na ito.

Kung magpasya kang huminto sa paglahok sa pag-aaral na ito, kailangan mo itong ipaalam sa iyong Doktor sa pag-aaral. Hindi mo kailangang ipaliwanag ang dahilan ng iyong pag-alis. Tatalakayin sa iyo ng Doktor sa pag-aaral mo kung may mga pagsusuri o follow-up na kailangang gawin para sa iyong kaligtasan. [INSERT IF APPLIABLE; Kapag umalis ka sa pag-aaral bago ito makumpleto, maaaring mangyari ang mga sumusunod: [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].

Maaari kang alisin ng iyong Doktor o ng isponsor sa pag-aaral anumang oras nang wala ang iyong pahintulot. Kapag itinigil ang paglahok mo sa pag-aaral, maaaring hilingin sa iyo na sumailalim sa isang rutinang medikal na pagsusuri at/o mga medikal na pagsusuri para sa mga kadahilanang pangkaligtasan.



PAGIGING KUMPIDENSIYAL NG MGA REKORD NG PAG-AARAL AT MGA MEDIKAL NA REKORD

Kumpidensiyal ang impormasyong nakalap para sa pag-aaral na ito. Lilimitahan lamang ang pag-access sa iyong personal na impormasyong medikal para sa mga layunin ng pangangalap at pagproseso ng impormasyong kinakailangan para sa pagsasakatuparan ng pag-aaral na ito.

Mahalaga ang pagkapribado mo. Ikaw ay makikilala lamang sa pag-aaral sa pamamagitan ng isang code. Ang numerong ito ay hindi nagmumula sa alinman sa iyong personal na impormasyon. Kung ilalathala ang mga resulta ng pag-aaral na ito (sa isang medikal na journal), hindi ka makikilala sa pamamagitan ng iyong pangalan o iba pang personal na impormasyon. Ang mga datos na nakalap at iniulat sa isponsor para sa pag-aaral na ito ay pag-aari ng isponsor. Ang iyong mga rekord sa pag-aaral ay katulad ng mga rekord sa ospital. Maaaring ipatawag ang mga ito sa pamamagitan ng utos ng hukuman o maaaring inspeksiyunin ng mga pederal na awtoridad na pangregulasyon, kabilang ang Food and Drug Administration.

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

PINSALANG KAUGNAY NG PAG-AARAL

Kung magtamo ka ng pisikal na pinsala dahil sa iyong paglahok sa maagang pag-aaral sa pagiging angkop na ito, ibibigay ang medikal na paggamot, kung naaangkop, sa ospital. Maaaring kabilang dito ang [INSERT LIST OF TREATMENTS OR REFER TO SOURCE OF FURTHER INFORMATION]. Makipag-ugnayan sa iyong Doktor kung makaranas ka ng pinsalang kaugnay ng pag-aaral.

MGA BAGONG NATUKLASAN SA PAG-AARAL

Sa loob ng pag-aaral na ito, bibigyan ka ng anumang mahahalagang bagong natuklasan na maaaring makaapekto sa iyong desisyon na ipagpatuloy ang paglahok sa pag-aaral.

MGA KARAPATAN AT KABAYARAN

Hindi ka babayaran sa paglahok sa pag-aaral na ito. Ang iyong pananatili sa ospital at mga pamamaraan ay ituturing na bahagi ng iyong karaniwang medikal na pangangalaga. Sa pamamagitan ng paglagda sa form na ito, hindi mo isinusuko ang alinman sa iyong mga legal na karapatan at hindi mo pinapalaya ang Doktor sa pag-aaral o iba pang kalahok na institusyon mula sa kanilang mga legal at propesyonal na tungkulin. Wala kang gagastusin para sa paglahok sa pag-aaral na ito. Hindi ka sisingilin para sa anumang mga pamamaraan ng pag-aaral. Kung ikaw ay magkasakit o magtamo ng pisikal na pinsala bilang resulta ng paglahok sa pag-aaral na ito, bibigyan ka ng medikal na paggamot.


Ang [INSERT SPONSOR NAME], ang Isponsor ng pag-aaral, ay sumasang-ayon na ibalik ang makatwirang gastusing medikal na kinakailangan upang ma-diagnose at magamot ang pinsalang dulot ng tamang pagbibigay ng pinag-aaralang device o ng tamang pagsasagawa ng pamamaraan na kinakailangan lamang para sa layunin ng pananaliksik ng pag-aaral. Hindi babayaran ng Isponsor ang mga gastusin sa pag-diagnose o paggamot ng kondisyon o pinsala na hindi resulta ng pinag-aaralang device o ng pamamaraan, o ang mga gastusin na kaugnay ng normal na paglala ng dati nang umiiral na kondisyon o ng pinagbabatayang sakit. Para sa mga gastusing saklaw ng obligasyon ng Isponsor, hindi kayo sisingilin ng health insurance mo. Sa anumang pagkakataon ay hindi babayaran ng Isponsor ang coinsurance, co-payment, o deductible.

Napakahalagang sundin ang lahat ng tagubilin sa pag-aaral.

[IF APPLICABLE, INSERT THIS SECTION] SALUNGATAN NG INTERES NG DOKTOR

[[INSERT STATEMENT] Example: Ang iyong doktor ay may pinansyal na interes sa Pinag-aaralang Device. Kung mayroon kang anumang katanungan tungkol dito, tumawag sa [INSERT NAME] sa [INSERT PHONE].

SINO ANG DAPAT KAUSAPIN KUNG MAY MGA KATANUNGAN KA?

Kung mayroon kang mga katanungan tungkol sa paglahok sa pag-aaral na ito, o kung sa tingin mo ay napinsala ka dahil sa iyong paglahok sa pag-aaral, tumawag sa [INSERT INVESTIGATOR NAME] sa [INSERT INVESTIGATOR PHONE]. Kung mayroon kang anumang katanungan tungkol sa iyong mga karapatan bilang pasyente sa pag-aaral, maaari kang tumawag sa [NAME OF INSTITUTIONAL REVIEW BOARD] sa [IRB PHONE]. Dapat mo ring ipaalam sa iyong Doktor sa pag-aaral kung ikaw ay nasugatan o naospital dahil sa anumang dahilan sa panahon ng pag-aaral.

PAHAYAG NG PASYENTE

Binigyan ako ng pagkakataong magtanong tungkol sa pag-aaral na ito. Nasagot ang mga katanungang ito sa aking kasiyahan. Kung mayroon pa akong mga katanungan tungkol sa aking paglahok sa pag-aaral na ito, maaari akong makipag-ugnayan kay [INVESTIGATOR NAME] sa [INVESTIGATOR PHONE].

Nauunawaan ko na ang aking paglahok sa maagang pag-aaral sa pagiging angkop na ito ay boluntaryo. Alam ko na maaari akong umalis sa pag-aaral anumang oras nang hindi naaapektuhan ang aking medikal na pangangalaga sa hinaharap o mawawalan ng anumang mga benepisyo na maaaring nararapat sa akin. Nauunawaan ko na maaaring may iba pang mga alternatibong paggamot para sa akin. Nauunawaan ko rin na ang imbestigador na namamahala sa pag-aaral na ito ay maaaring magpasya anumang oras na hindi na ako dapat magpatuloy sa paglahok sa pag-aaral na ito. Kung mayroon akong anumang katanungan tungkol sa aking mga karapatan bilang pasyente sa pag-aaral na ito, maaari akong makipag-ugnayan kay:

[IRB Chairperson Name, Address, Telephone Number]

Sa pamamagitan ng paglagda sa form ng may kabatirang pahintulot na ito, hindi ko isinusuko ang alinman sa aking mga legal na karapatan o hindi pinapalaya ang mga partidong kasangkot sa pag-aaral na ito mula sa pananagutan sa kapabayaan.

Nabasa at naunawaan ko ang impormasyong nasa itaas. Sumasang-ayon akong makibahagi sa pag-aaral na ito. Nabigyan ako ng kopya ng form na ito para sa aking sariling talaan.
LAGDA NG MAY KAKAYAHANG NASA HUSTONG GULANG [ADJUST AS NECESSARY]
Pangalan ng kalahok /
Subject name: 	

	
Lagda ng Kalahok /	Petsa /	Oras /
Subject Signature	Date	Time


APPENDIX 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.]

PROTEKTADONG IMPORMASYONG PANGKALUSUGAN
Impormasyon tungkol sa Pagiging Kumpidensyal at Awtorisasyon sa ilalim ng HIPAA
AWTORISASYON UPANG GAMITIN AT IBUNYAG ANG IMPORMASYONG PANGKALUSUGAN
Sumasang-ayon akong pahintulutan ang [ospital at/o klinika—include both if study procedures will be conducted in both places] at ang kanilang [mga] kawani, ang aking mga doktor, at iba ko pang mga provider ng pangangalagang pangkalusugan (sama-samang “Mga Provider”), at [investigator(s)] at [kaniya/kanila] na mga kawani (sama-samang “Mga Mananaliksik”), na gamitin at ibunyag ang impormasyong pangkalusugan tungkol sa akin, kabilang ang impormasyong pangkalusugan sa aking mga medikal na rekord, gaya ng inilalarawan sa ibaba.

Paalala: Sa dokumento ng awtorisasyon na ito, ang “ikaw”, “ako”, “iyong datos” at/o “aking datos” ay tumutukoy sa kalahok. Kung ikaw ay magulang o tagapag-alaga, pakitandaan na ang “ikaw” ay tumutukoy sa kalahok ng pag-aaral.

1.	Ang impormasyong pangkalusugan na maaaring gamitin at ibunyag ay kinabibilangan ng:
	lahat ng impormasyong nakalap sa panahon ng pananaliksik na inilarawan sa form ng pahintulot na ito (“ang Pananaliksik”); at
	impormasyong pangkalusugan sa aking mga medikal na rekord na may kaugnayan sa Pananaliksik.

2.	Maaaring ibunyag ng mga Provider ang impormasyong pangkalusugan sa aking mga medikal na rekord:
	sa Mga Mananaliksik at sa isponsor ng Pananaliksik, <Enter Sponsor>. at sa mga ahente at kontratista nito (sama-samang “<Enter Sponsor>”); at
	ayon sa ipinag-uutos ng batas at sa mga kinatawan ng mga organisasyon ng pamahalaan, mga lupon ng pagsusuri, at iba pang mga taong nangangasiwa sa kaligtasan at bisa ng mga produktong medikal at mga terapiya at sa pagsasagawa ng pananaliksik.

3.	Ang mga Mananaliksik ay maaaring:
	gamitin at ibahagi ang aking impormasyong pangkalusugan sa isa’t isa at sa iba pang kalahok na mananaliksik upang isagawa ang Pananaliksik;
	ibunyag ang aking impormasyong pangkalusugan sa <Ilagay ang Isponsor>; at
	ibunyag ang aking impormasyong pangkalusugan ayon sa ipinag-uutos ng batas at sa mga kinatawan ng mga organisasyon ng pamahalaan, mga lupon ng pagsusuri, at iba pang mga taong nangangasiwa sa kaligtasan at bisa ng mga produktong medikal at mga terapiya at sa pagsasagawa ng pananaliksik.

4.	Ang <Enter Sponsor> ay maaaring:
	gamitin at ibahagi ang aking impormasyong pangkalusugan gaya ng inilarawan sa form ng pahintulot na ito.

5.	Kapag ang aking impormasyong pangkalusugan ay naibunyag na sa isang ikatlong partido:
	maaari itong maibunyag pa ng mga tumanggap nito, at maaaring hindi na ito protektado ng mga pederal na batas sa pagkapribado laban sa karagdagang pagbubunyag.
6.	Pakitandaan na:
	Hindi mo kailangang lagdaan ang Awtorisasyong ito, ngunit kung hindi mo ito lalagdaan, hindi ka papayagang makibahagi sa Pananaliksik.
	Maaaring magbago ang isip mo at bawiin ang awtorisasyong ito anumang oras. Upang bawiin ang Awtorisasyong ito, kailangan mong sumulat sa [name and contact information]. Gayunpaman, kung babawiin mo ang Awtorisasyong ito, hindi ka na papayagang makibahagi sa Pananaliksik. Gayundin, kahit bawiin mo ang Awtorisasyong ito, ang impormasyong nakalap na ng Mga Mananaliksik at <Enter Sponsor> ay maaari pa ring gamitin at ibunyag ayon sa pinahihintulutan ng Awtorisasyong ito at ng form ng pahintulot na ito.
	[Use/adapt as appropriate] Habang isinasagawa ang pananaliksik, hindi ka papayagang makita ang iyong impormasyong pangkalusugan na nalikha o nakalap sa proseso ng pananaliksik. Pagkatapos ng pananaliksik, gayunpaman, maaari mong makita ang impormasyong ito ayon sa nakasaad sa [hospital/clinical trial sites] Abiso ng mga Kasanayan sa Impormasyon.

7.	Ang Awtorisasyong ito ay walang petsa ng pag-expire (pagwawakas).

8.	Bibigyan ka ng kopya ng Awtorisasyong ito pagkatapos mo itong lagdaan.


Pangalan ng kalahok /
Subject name: 	
	
Lagda ng Kalahok /	Petsa /	Oras /
Subject Signature	Date	Time
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