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ఎర్లీ ఫిజిబిలిటీ స్టడీస్ (EFS) ప్రోగ్రామ్​లోని ఇన్ఫార్మ్డ్ కన్సెంట్ మరియు ఇన్​స్టిట్యూషనల్ రివ్యూ బోర్డ్ వర్కింగ్ గ్రూప్ చేసిన కృషిని MDIC గుర్తించాలనుకుంటోంది. ఈ ఒప్పందానికి సంబంధించి ఈ వర్కింగ్ గ్రూప్ యొక్క నైపుణ్యం మరియు గణనీయమైన సహకారం EFS ప్రోగ్రామ్ యొక్క లక్ష్యాలు మరియు ఆశయాలకు చాలా కీలకం మరియు వారి కృషికి మేము ఈ క్రింది వ్యక్తులకు కృతజ్ఞతలు తెలుపుతున్నాము:

కేటీ వోజ్నియాక్, అడ్వకేట్ అరోరా
సుజానే లాస్కాల్జా, సెరెనోవస్/జాన్సన్ & జాన్సన్
నోరా హ్యాడింగ్, జెడి, ఇంపెరేటివ్ కేర్
మొహమ్మద్ బైడన్, ఎండి, మాయో
దేవ్జాని సాహా, పిహెచ్​డి, ఎంసిఆర్ఎ
నాథన్ లాంపి, జెడి, మెడ్ట్రానిక్
షీలా వార్నర్, మైక్రోవెన్షన్
మైఖేల్లా కోర్సో, పెనుంబ్రా, ఇంక్.
హాలీ కెల్లర్, బిఎస్​ఎన్, ఆర్​ఎన్, స్ట్రైకర్
ఎలిజబెత్ బోయ్డ్, పిహెచ్​డి యుసి
స్టీవ్ హెట్స్, ఎండి, యుసిఎస్​ఎఫ్
మాగ్జిమ్ మోకిన్, ఎండి, యూనివర్సిటీ ఆఫ్ సౌత్ ఫ్లోరిడా

ఈ ఒప్పందాన్ని అభివృద్ధి చేయడంలో చేసిన కృషి ప్రారంభ సాధ్యత పరిశోధనను ముందుకు తీసుకెళ్లడంలో సహాయపడుతుంది మరియు యునైటెడ్ స్టేట్స్ (US) రోగులకు ఉపయోగకరమైన వైద్య సాంకేతికతలను త్వరగా అందుబాటులోకి తీసుకురావడంలో దోహదపడవచ్చు.
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	ఫోన్ 202-828-1600
	వెబ్​సైట్ www.mdic.org
	చిరునామా 1501 విల్సన్ బులేవార్డ్ (Wilson Blvd). సూట్ 910, ఆర్లింగ్టన్, VA 22209



	ముఖ్య గమనిక: ఈ ఇన్ఫార్మ్డ్ కన్సెంట్ ఫారమ్ టెంప్లేట్, FDA విడుదల చేసిన “ఇన్వెస్టిగేషనల్ డివైస్ ఎగ్జెంప్షన్స్ (IDEs) ఫర్ ఎర్లీ ఫీజిబిలిటీ మెడికల్ డివైస్ క్లినికల్ స్టడీస్, ఇంక్లూడింగ్ సర్టెన్ ఫస్ట్-ఇన్-హ్యూమన్ (FIH) స్టడీస్” అనే మార్గదర్శకంలోని అపెండిక్స్-3  ఆధారంగా తయారు చేయబడింది. ఇది (అధ్యయన (స్టడీ స్పాన్సర్​లకు మర్యాదపూర్వకంగా అందించబడింది. పరిశోధనాత్మక పరికరం మరియు అధ్యయన అవసరాల ఆధారంగా ఈ టెంప్లేట్​లోని కొన్ని పేరాలు మరియు విభాగాలు వర్తించకపోవచ్చు. రోగి సరైన నిర్ణయం తీసుకోగలిగేలా, చికిత్స పొందుతున్న వైద్య పరిస్థితికి సంబంధించి పరికరం/ప్రక్రియ మరియు ఆ పరికరంతో ఉన్న మునుపటి అనుభవాన్ని ప్రతిబింబించేలా ఈ ఇన్ఫార్మ్డ్ కన్సెంట్ ఫారమ్​ను మార్చుకోవాలి. ఇన్ఫార్మ్డ్ కన్సెంట్ ఫారమ్ అధ్యయన అవసరాలు, నియంత్రణ మరియు ఇన్​స్టిట్యూషనల్ రివ్యూ బోర్డ్ అవసరాలను ప్రతిబింబించాలి

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



ఎర్లీ ఫిజిబిలిటీ స్టడీలో పాల్గొనడానికి సమాచారంతో కూడిన సమ్మతి (ఇన్ఫార్మ్డ్ కన్సెంట్
అధ్యయనం యొక్క శీర్షిక: ఎర్లీ ఫిజిబిలిటీ స్టడీ / [పరికరం పేరును ఇక్కడ చేర్చండి]


ప్రధాన పరిశోధకుడు (ప్రిన్సిపల్ ఇన్వెస్టిగేటర్ [INSERT INVESTIGATOR NAME]
స్పాన్సర్: [INSERT SPONSOR NAME]
అత్యవసర టెలిఫోన్ నంబర్: [INSERT INVESTIGATOR PHONE]

పరిచయం

[INSERT GOAL OF STUDY] యొక్క [INSERT NAME OF THE DEVICE].ను అంచనా వేయడానికి నిర్వహించే ఒక ఎర్లీ ఫిజిబిలిటీ స్టడీలో పాల్గొనవలసిందిగా మిమ్మల్ని ఆహ్వానిస్తున్నాము. ఈ పరికరం ఇంకా పరిశోధన దశలో ఉంది. మీ వైద్య పరిస్థితికి ఇది FDA ద్వారా ఇంకా ఆమోదించబడలేదు. చట్టం ప్రకారం అవసరమైన విధంగా, ఈ అధ్యయనం గురించిన వివరణ http://www.clinicaltrials.gov (స్టడీ రిఫరెన్స్ నంబర్) వద్ద అందుబాటులో ఉంటుంది.
	]ఈ అధ్యయనానికి [INSERT SPONSOR NAME] స్పాన్సర్ చేస్తోంది. మీరు ఈ అధ్యయనంలో పాల్గొనాలా వద్దా నిర్ణయించుకునే ముందు, ఈ సమాచారాన్ని పూర్తిగా చదివి అర్థం చేసుకోవడం చాలా ముఖ్యం. ఏదైనా స్పష్టంగా అర్థం కాకపోతే తప్పకుండా ప్రశ్నలు అడగండి. ఈ అధ్యయనం, పరికరం లేదా ఇవ్వబడుతున్న సమాచారంపై మీకు ఉన్న ప్రశ్నలకు మీ వైద్యుడు సమాధానం ఇస్తారు.
	FDA లేదా నియంత్రణ సంస్థ ఒక ఎర్లీ ఫిజిబిలిటీ స్టడీలో ఈ పరికరం యొక్క క్లినికల్ వినియోగాన్ని ఆమోదించింది.

మీరు ఈ సమ్మతి పత్రంపై సంతకం చేయడానికి ముందు అధ్యయనానికి సంబంధించిన పరీక్షలు లేదా ప్రక్రియలు ఏవీ నిర్వహించబడవు.

ఉద్దేశం మరియు నేపథ్యం

ఈ పరిశోధనా అధ్యయనం చేయడంలో ఉద్దేశం ఏమిటంటే [INSERT STUDY DEVICE]  ను పరిశీలించి, అది [INSERT MEDICAL CONDITION] చికిత్సలో సహాయపడుతుందో లేదో చూడటం. ఈ రకమైన పరిశోధనా అధ్యయనాన్ని "ఎర్లీ ఫిజిబిలిటీ స్టడీ" అని పిలుస్తారు. ఎర్లీ ఫిజిబిలిటీ స్టడీస్ సాధారణంగా వినూత్న పరికరాలను లేదా ఆమోదించబడిన పరికరాల వినూత్న ఉపయోగాలను అంచనా వేస్తాయి. ఈ అధ్యయనాలు తక్కువ సంఖ్యలో రోగులను నమోదు చేసుకుంటాయి మరియు [INSERT BRIEF DESCRIPTION OF MEDICAL CONDITION] చికిత్సకు ఉపయోగించినప్పుడు అధ్యయన పరికరం యొక్క ప్రాథమిక భద్రత మరియు పనితీరుపై ప్రారంభ సమాచారాన్ని అందిస్తాయి. అధ్యయన పరికరంతో ఈ పరిస్థితికి చికిత్స చేయడంలో తరచుగా పరిమిత డేటా మరియు అనుభవం మాత్రమే ఉంటుంది. ఇది ఎర్లీ ఫిజిబిలిటీ స్టడీ కాబట్టి, కొన్ని ప్రమాదాలు తెలియవు మరియు పరికరం మీకు సహాయపడుతుందని లేదా మీ పరిస్థితిని మెరుగుపరుస్తుందని ఎటువంటి హామీ లేదు. అయితే, పరికరం మీ పరిస్థితిని మెరుగుపరచడంలో సహాయపడే అవకాశం ఉంది మరియు అధ్యయన సమయంలో పొందిన సమాచారం మీ వంటి పరిస్థితి ఉన్న ఇతరులకు సహాయపడవచ్చు.

ప్రతి పరిశోధనా కేంద్రం (సైట్) ఈ అధ్యయనాన్ని నిర్వహించడానికి ఇన్​స్టిట్యూషనల్ రివ్యూ బోర్డ్ (IRB) [లేదా ఎథిక్స్ కమిటీ (EC)] నుండి అనుమతి పొందాలి. ఈ బృందం పరిశోధన అధ్యయనం నైతికంగా ఉందని మరియు మీ భద్రత మరియు సంక్షేమ హక్కులు రక్షించబడుతున్నాయని నిర్ధారించడానికి అధ్యయన ప్రోటోకాల్ మరియు ఇన్ఫార్మ్డ్ కన్సెంట్ ఫారమ్​ను సమీక్షిస్తుంది.

[INSERT DEVICE NAME] పరికరం ఒక [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].

ఈ అధ్యయనం సుమారు X ఆసుపత్రులలో జరుగుతోంది మరియు X మంది రోగుల వరకు నమోదు చేయబడతారు.

పరికరానికి సంబంధించి అందుబాటులో ఉన్న ముందస్తు సమాచారం

[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: అధ్యయన పరికరాన్ని మానవులకు చికిత్స చేయడానికి ఉపయోగించడం ఈ ఎర్లీ ఫిజిబిలిటీ స్టడీలోనే మొదటిసారి, లేదా ఈ పరికరం ఇప్పటికే [యూరప్ మరియు కెనడాలో ఒకే రకమైన లేదా భిన్నమైన వైద్య పరిస్థితి ఉన్న X మంది రోగులలో ఉపయోగించబడింది. Add details on the clinical experience, so the patient can make a well-informed decision].

అధ్యయనంలో ఎవరు పాల్గొనవచ్చు

మీరు ఈ ఎర్లీ ఫిజిబిలిటీ స్టడీకి కావలసిన అన్ని అవసరాలను కలిగి ఉన్నారో లేదో తెలుసుకోవడానికి, మీ వైద్యుడు మిమ్మల్ని ప్రశ్నలు అడుగుతారు మరియు మీ వైద్య రికార్డులను తనిఖీ చేస్తారు. మీరు అధ్యయనంలో ఉండాలని నిర్ణయించుకునే ముందు, ఇవ్వబడిన మొత్తం సమాచారాన్ని అర్థం చేసుకున్నారని నిర్ధారించుకోండి మరియు ఈ అధ్యయనంలో మీ భాగస్వామ్యం గురించి మీకు ఏవైనా ప్రశ్నలు ఉంటే మీ వైద్యుడిని అడగండి.

మీరు ఈ అధ్యయనంలో పాల్గొనాలని నిర్ణయించుకుంటే, మీరు ఈ ఫారమ్​పై సంతకం చేయవచ్చు, ఇది మీరు ఈ అధ్యయనానికి తగిన అభ్యర్థి అవునో కాదో చూడటానికి అదనపు అధ్యయన సంబంధిత పరీక్షలను నిర్వహించడానికి మీ వైద్యుడిని అనుమతిస్తుంది అధ్యయనానికి సంభావ్య అభ్యర్థిగా మీ వైద్యుడు మిమ్మల్ని మరింతగా అంచనా వేయడానికి మీ సమ్మతి అవసరమని దయచేసి అర్థం చేసుకోండి. మీరు అధ్యయనంలో చేర్చడానికి అవసరమైన అన్ని ప్రమాణాలను కలిగి ఉన్నారని మీ వైద్యుడు ధృవీకరించే వరకు మీరు వాస్తవానికి అధ్యయనంలో నమోదు చేయబడరు. మీరు ఈ అధ్యయనంలో పాల్గొనకూడదని నిర్ణయించుకున్నట్లయితే, మీ డాక్టర్ మీ ఆరోగ్య పరిస్థితికి తగిన వైద్య సంరక్షణను అందించడం కొనసాగిస్తారు.

ఈ క్రింది అంశాలను కలిగి ఉంటేనే మీరు ఈ అధ్యయనం కోసం పరిగణించబడవచ్చు:

1.	ఈ అధ్యయనంలో పాల్గొనడానికి రాతపూర్వక సమ్మతి తెలపడం (ఈ సమ్మతి ఫారమ్​పై సంతకం చేయడం ద్వారా).

2.	కనీసం 18 సంవత్సరాల వయస్సు కలిగి ఉండటం.

3.	మీ వైద్యుని అంచనా ప్రకారం అన్ని అర్హత ప్రమాణాలను కలిగి ఉండటం

అధ్యయన ప్రక్రియ

మీరు ఈ అధ్యయనానికి తగిన అభ్యర్థి అని మీ వైద్యుడు నిర్ధారించిన తర్వాత, మీరు అధ్యయనానికి అర్హులో కాదో తెలుసుకోవడానికి మీ వైద్యుడు అధ్యయన సంబంధిత అంచనాలను నిర్వహిస్తారు. ఈ అంచనాలలో ఇవి ఉంటాయి:
	శారీరక పరీక్షలు
	వైద్య మరియు శస్త్రచికిత్స చరిత్ర
	[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]

సాధారణ అధ్యయన ప్రక్రియలు

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

మీరు ఆసుపత్రిలో ఉన్న సమయంలో మీ ఆరోగ్యం పర్యవేక్షించబడుతుంది మరియు అధ్యయనం కోసం డేటా సేకరించబడుతుంది. అధ్యయన ప్రక్రియను అనుసరించి, మీరు క్రమమైన ఆరోగ్య అంచనాలను కలిగి ఉండాలి [DESCRIBE FOLLOW-UP REQUIREMENTS INCLUDING VISITS, INTERVALS AND TESTING PERFORMED] [OPTIONAL మీ ఆరోగ్యానికి సంబంధించిన ఏవైనా మార్పుల గురించి మిమ్మల్ని ఫోన్ ద్వారా సంప్రదించి ప్రశ్నలు అడుగుతారు].

మీరు ఈ అధ్యయనంలో పాల్గొనడానికి అంగీకరిస్తే, అన్ని క్లినికల్ టెస్టింగ్ షెడ్యూల్​లను ఖచ్చితంగా పాటించాల్సిన బాధ్యత మీపై ఉంటుంది.

అధ్యయన వ్యవధి

అధ్యయనంలో మీ భాగస్వామ్యం[INSERT STUDY DURATION] తర్వాత ముగుస్తుంది.

మీ అధ్యయన డాక్టర్ లేదా (Sponsor) పరిశోధనా అధ్యయనాన్ని నిలిపివేయవచ్చు లేదా ఏ సమయంలోనైనా మీ భాగస్వామ్యాన్ని నిలిపివేయవచ్చు మరియు దీనికి మీ అంగీకారం అవసరం లేదు. మీకు సంబంధం లేని అనారోగ్యం లేదా సమస్య ఏదైనా ఉన్నా, మీరు అధ్యయన సూచనలను పాటించకపోయినా, మీ వైద్య పరిస్థితి మారినా మరియు అధ్యయనాన్ని ఆపడం మీ శ్రేయస్సు అని అతను/ఆమె భావించినా లేదా పరిపాలనాపరమైన కారణాల వల్ల ఇలా జరగవచ్చు.

మీరు అధ్యయనం నుండి తప్పుకోవాలని నిర్ణయించుకున్నా లేదా తొలగించబడినా, లేదా మీ అధ్యయన డాక్టర్ మీరు అధ్యయనాన్ని నిలిపివేయాలని నిర్ణయించుకున్నా, అధ్యయన సిబ్బంది మీతో ఎంపికల గురించి చర్చిస్తారు.

పాల్గొనేవారి బాధ్యతలు

మీరు ఈ అధ్యయనంలో పాల్గొనాలని నిర్ణయించుకుంటే, మీ అధ్యయన డాక్టర్ ఇచ్చిన సూచనలను మీరు తప్పనిసరిగా పాటించాలి మరియు అధ్యయన ఫాలో-అప్ విజిట్​ల కోసం ఆసుపత్రికి తిరిగి రావాలి. అధ్యయన ఫలితాలు సమగ్రంగా మరియు కచ్చితంగా ఉన్నాయని నిర్ధారించుకోవడానికి అన్ని స్టడీ విజిట్​లను పూర్తి చేయడం మరియు స్టడీ డాక్టర్ సూచనలను పాటించడం ముఖ్యం. ఒకవేళ మీరు సూచనలను పాటించనట్లయితే, ఆ విషయాన్ని స్టడీ డాక్టర్​కు చెప్పడం ముఖ్యం.

ప్రమాదాలు మరియు అసౌకర్యాలు

ఈ రకమైన ఎర్లీ ఫిజిబిలిటీ రీసెర్చ్ స్టడీలో ఉండటం వల్ల ఊహించని ప్రమాదాలు ఉండవచ్చు. ఎందుకంటే అధ్యయన పరికరంతో పరిమిత అనుభవం మాత్రమే ఉండవచ్చు. ఈ పరిశోధనా అధ్యయనం నుండి వచ్చే కొత్త సమాచారం మీ వైద్య పరిస్థితికి చికిత్స చేయడానికి పరికరం మరియు ప్రక్రియను మెరుగుపరచడానికి స్పాన్సర్​కు ఉపయోగకరమైన సమాచారాన్ని అందించవచ్చు. ఇది అధ్యయన పరికరంతో భవిష్యత్తులో జరిగే పరిశోధనా అధ్యయనాలకు మద్దతుగా ఉండవచ్చు. ఈ పరికరం అభివృద్ధి యొక్క ప్రారంభ దశలో ఉన్నందున, పరికరంతో సంబంధం ఉన్న ప్రమాదాల తీవ్రతను మరియు వైద్య సమస్యలు ఎంత తరచుగా సంభవించవచ్చో పూర్తిగా అంచనా వేయడానికి సమాచారం లేకపోవచ్చు. ఈ సమయంలో ఊహించని ఇతర ప్రమాదాలు కూడా ఉండవచ్చు. ఈ అధ్యయనంలో పాల్గొనడం వల్ల కలిగే హానికరమైన దుష్ప్రభావాలను నివారించడానికి తగిన జాగ్రత్తలు తీసుకోబడతాయి. అధ్యయనం అంతటా మీ వైద్యుడు మీ ఆరోగ్య స్థితిని నిశితంగా పర్యవేక్షిస్తారు.

ఈ అధ్యయనంలోని కొన్ని ప్రమాదాలు మరియు అసౌకర్యాలు [INSERT HERE MEDICAL CONDITION] చికిత్సకు ప్రస్తుతం అందుబాటులో ఉన్న పరికరాలతో సంబంధం ఉన్న వాటికి సమానంగా ఉంటాయి, వీటితో సహా కానీ వీటికే పరిమితం కాకుండా [LIST REASONABLY FORSEEABLE POTENTIAL RISKS AND DISCOMFORTS HERE]:

మీరు గర్భవతి అయినట్లయితే, ఈ ప్రక్రియ మరియు/లేదా అధ్యయన సమయంలోని చికిత్సలు పిండం లేదా గర్భస్థ శిశువుకు ఊహించని ప్రమాదాలను కలిగించవచ్చు. మీరు గర్భం దాల్చే వయస్సులో ఉన్నట్లయితే, ఈ అధ్యయనానికి సమ్మతించే ముందు దయచేసి మీ వైద్యుడిని సంప్రదించండి

ప్రమాద తగ్గింపు వ్యూహాలు రిస్క్ మిటిగేషన్ స్ట్రాటజీస్:

[Bullets may be added or deleted as required.]

సబ్జెక్టులకు (పాల్గొనేవారికి) ప్రమాదాలను తగ్గించడానికి స్పాన్సర్ ఈ క్రింది పనులను చేసారు.

	మీ అధ్యయన డాక్టర్​కు మీ అనారోగ్యం గురించి తెలుసు కాబట్టి అతను/ఆమె ఈ పరిశోధనా అధ్యయనం చేయడానికి ఎంపిక చేయబడ్డారు. మీ స్టడీ డాక్టర్​కు [Insert medical condition or therapy]. చికిత్స చేయడంలో అనుభవం ఉంది. 

	మీ స్టడీ డాక్టర్​కు లో అధ్యయన పరికరాన్ని ఉపయోగించడానికి శిక్షణ ఇవ్వబడింది [Insert medical condition]. స్టడీ డాక్టర్ శిక్షణలో లాబొరేటరీ మోడల్​ను ఉపయోగించడం మరియు/లేదా ఇతర ప్రాక్టికల్ ట్రైనింగ్ ఉంటుంది.

	మీ స్టడీ డాక్టర్ మరియు సంబంధిత క్లినికల్ పరిశోధనా కేంద్ర సిబ్బంది అందరికీ పరిశోధనా అధ్యయన ప్రోటోకాల్​ను అనుసరించడానికి శిక్షణ ఇవ్వబడింది.  ఈ శిక్షణలో అధ్యయన పరికరం యొక్క రూపకల్పన మరియు సరైన ఉపయోగం ఉంటాయి. ఇందులో సబ్జెక్ట్ ఫాలో-అప్ అవసరాలన్నీ ఉంటాయి.

	[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…)]

మీరు ఈ అధ్యయనంలో చేరితే కలిగే ప్రయోజనాలు

మీకు సంభావ్య ప్రయోజనాలు ఉండవచ్చు, కానీ మీరు ఎంతవరకు ప్రయోజనాన్ని పొందుతారో అంచనా వేయడానికి పరిమిత సమాచారం మాత్రమే ఉంది. [INSERT DEVICE NAME] వల్ల కలిగే సంభావ్య ప్రయోజనాలలో [INSERT POTENTIAL IMPROVEMENT OF PATIENT CONDITION OR DISEASE without overstating them]. ఉండవోచ్చు

ఈ అధ్యయనంలో మీ భాగస్వామ్యం ఫలితంగా మీకు నేరుగా ఎటువంటి ప్రయోజనం లేకపోయే అవకాశం ఉంది.   అయితే, మీ భాగస్వామ్యం ద్వారా [INSERT DEVICE NAME] యొక్క రూపకల్పన మరియు పనితీరును లేదా పరికర వినియోగానికి సంబంధించిన ప్రక్రియను మెరుగుపరచడానికి అవసరమైన సమాచారాన్ని సేకరించడంలో పరిశోధకులకు సహాయపడవచ్చు, ఇది భవిష్యత్తులో ఇతర రోగులకు సహాయపడవచ్చు.

అందుబాటులో ఉన్న ఇతర చికిత్సలు

మీ వైద్య పరిస్థితికి ప్రత్యామ్నాయ చికిత్సలలో [INSERT POTENTIAL ALTERNATIVE THERAPIES AND THE BENEFITS, RISK AND LIMITS] ఉండవచ్చు. మీ వైద్యుడు మీ పరిస్థితిని మీతో చర్చిస్తారు మరియు ప్రయోగాత్మక చికిత్స ప్రామాణిక సంరక్షణ స్టాండర్డ్ ఆఫ్ కేర్ నుండి ఎలా భిన్నంగా ఉంటుందో వివరిస్తూ మీకు ఉత్తమమైన చికిత్సను సిఫార్సు చేస్తారు.

మీ భాగస్వామ్యం స్వచ్ఛందమైనది

మీ భాగస్వామ్యం పూర్తిగా స్వచ్ఛందమైనది. మీరు ఈ ఎర్లీ ఫిజిబిలిటీ స్టడీలో పాల్గొనాలనుకుంటే, మిమ్మల్ని ఈ ఫారమ్​పై సంతకం చేయమని అడుగుతారు. మీరు నిర్ణయం తీసుకునే ముందు దయచేసి ఈ సమాచారాన్ని జాగ్రత్తగా చదవడానికి మరియు మీ కుటుంబ సభ్యులు, స్నేహితులు మరియు వైద్యుడితో చర్చించడానికి సమయం తీసుకోండి.

ఈ అధ్యయనంలో పాల్గొనడానికి నిరాకరించే హక్కు మీకు ఉంది. మీరు పాల్గొనాలని నిర్ణయించుకున్నా, మీరు ఎప్పుడైనా మీ మనసు మార్చుకోవచ్చు మరియు ఈ క్లినిక్ లేదా ఆసుపత్రి నుండి మీరు పొందే వైద్య సంరక్షణ, విద్య లేదా ఇతర సేవలకు ఎటువంటి ప్రతికూల పరిణామాలు లేకుండా అధ్యయనం నుండి తప్పుకోవచ్చు.

మీరు ఈ అధ్యయనంలో పాల్గొనడం మానేయాలని నిర్ణయించుకుంటే, మీరు మీ అధ్యయన వైద్యుడికి తప్పనిసరిగా చెప్పాలి. మీరు అధ్యయనం నుండి తప్పుకోవడానికి గల కారణాన్ని తెలియజేయవలసిన అవసరం లేదు. మీ భద్రత కోసం ఏదైనా పరీక్ష లేదా ఫాలో-అప్ చేయవలసి ఉంటే మీ స్టడీ డాక్టర్ మీతో చర్చిస్తారు. [INSERT IF APPLIABLE; ఒకవేళ మీరు అధ్యయనం పూర్తికాకముందే తప్పుకున్నట్లయితే, ఈ క్రిందివి సంభవించవచ్చు: [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]. 
మీ వైద్యుడు లేదా స్పాన్సర్ మీ అంగీకారం లేకుండా ఎప్పుడైనా మిమ్మల్ని అధ్యయనం నుండి తొలగించవచ్చు. మీ అధ్యయన భాగస్వామ్యం నిలిపివేయబడితే, భద్రతా కారణాల దృష్ట్యా మిమ్మల్ని సాధారణ వైద్య పరీక్ష మరియు/లేదా వైద్య పరీక్షలకు లోనవ్వమని అడగవచ్చు.

అధ్యయన రికార్డులు మరియు వైద్య రికార్డుల గోప్యత

ఈ అధ్యయనం కోసం సేకరించిన సమాచారం అత్యంత గోప్యంగా ఉంచబడుతుంది. మీ వ్యక్తిగత వైద్య సమాచారం ఈ అధ్యయనాన్ని పూర్తి చేయడానికి అవసరమైన సమాచారాన్ని సేకరించడానికి మరియు ప్రాసెస్ చేయడానికి మాత్రమే పరిమితం చేయబడుతుంది.

మీ ప్రైవసీ (గోప్యత) మాకు ముఖ్యం. అధ్యయనంలో మీరు కేవలం ఒక కోడ్ ద్వారా మాత్రమే గుర్తించబడతారు. ఈ సంఖ్య మీ వ్యక్తిగత సమాచారం నుండి తీసుకోబడలేదు. ఈ అధ్యయనం యొక్క ఫలితాలు (మెడికల్ జర్నల్​లో) ప్రచురించబడినప్పటికీ, మీ పేరు లేదా ఇతర వ్యక్తిగత సమాచారం ద్వారా మీరు గుర్తించబడరు. ఈ అధ్యయనం కోసం సేకరించి స్పాన్సర్​కు నివేదించిన డేటా అంతా స్పాన్సర్ యొక్క ఆస్తి. మీ అధ్యయన రికార్డులు ఆసుపత్రి రికార్డుల వంటివే. అవి కోర్టు ఉత్తర్వుల ద్వారా సమన్లు జారీ చేయబడవచ్చు లేదా ఫుడ్ అండ్ డ్రగ్ అడ్మినిస్ట్రేషన్ వంటి ఫెడరల్ రెగ్యులేటరీ అధికారుల ద్వారా తనిఖీ చేయబడవచ్చు.

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

అధ్యయన సంబంధిత గాయం

ఈ ఎర్లీ ఫిజిబిలిటీ స్టడీలో మీ భాగస్వామ్యం కారణంగా మీకు ఏదైనా శారీరక గాయం జరిగితే, అవసరమైతే ఆసుపత్రిలో వైద్య చికిత్స అందుబాటులో ఉంటుంది. ఇందులో [INSERT LIST OF TREATMENTS OR REFER TO SOURCE OF FURTHER INFORMATION] ఉండవచ్చు. మీకు అధ్యయన సంబంధిత గాయం ఏదైనా జరిగితే మీ వైద్యుడిని సంప్రదించండి.

కొత్త అధ్యయన ఫలితాలు

ఈ అధ్యయన క్రమంలో, ఈ అధ్యయనంలో పాల్గొనడం కొనసాగించాలనే మీ సుముఖతను ప్రభావితం చేసే ఏవైనా ముఖ్యమైన కొత్త ఫలితాలు మీకు అందించబడతాయి.

హక్కులు మరియు పరిహారం

ఈ అధ్యయనంలో పాల్గొన్నందుకు మీకు ఎటువంటి చెల్లింపులు చేయబడవు. మీ ఆసుపత్రి నివాసం మరియు ప్రక్రియలు మీ సాధారణ వైద్య సంరక్షణలో భాగంగా పరిగణించబడతాయి. ఈ ఫారమ్​పై సంతకం చేయడం ద్వారా, మీరు మీ చట్టపరమైన హక్కులను ఏవీ వదులుకోవడం లేదు మరియు మీరు అధ్యయన వైద్యుడిని లేదా ఇతర పాల్గొనే సంస్థలను వారి చట్టపరమైన మరియు వృత్తిపరమైన విధుల నుండి విముక్తి చేయడం లేదు. ఈ అధ్యయనంలో పాల్గొన్నందుకు మీకు ఎటువంటి ఖర్చులు ఉండవు. అధ్యయన ప్రక్రియల కోసం మీ నుండి ఎటువంటి రుసుము వసూలు చేయబడదు. ఈ అధ్యయనంలో పాల్గొనడం వల్ల మీరు అనారోగ్యానికి గురైనా లేదా శారీరకంగా గాయపడినా, మీకు వైద్య చికిత్స అందించబడుతుంది.


అధ్యయన స్పాన్సర్​గా [INSERT SPONSOR NAME], అధ్యయన పరికరం యొక్క సరైన నిర్వహణ లేదా అధ్యయన పరిశోధన ప్రయోజనాల కోసం మాత్రమే అవసరమైన ప్రక్రియను సరిగ్గా నిర్వహించడం వల్ల కలిగే గాయాన్ని నిర్ధారించడానికి మరియు చికిత్స చేయడానికి అవసరమైన సహేతుకమైన వైద్య ఖర్చులను తిరిగి చెల్లించడానికి అంగీకరిస్తుంది. అధ్యయన పరికరం లేదా ప్రక్రియ వల్ల సంభవించని పరిస్థితి లేదా గాయాన్ని నిర్ధారించడానికి లేదా చికిత్స చేయడానికి అయ్యే ఖర్చులను లేదా ముందుగా ఉన్న వైద్య పరిస్థితి లేదా అంతర్లీన వ్యాధి యొక్క సాధారణ పురోగతికి సంబంధించిన ఖర్చులను స్పాన్సర్ చెల్లించదు. స్పాన్సర్ బాధ్యత వహించే ఖర్చులకు సంబంధించి, మీకు లేదా మీ ఆరోగ్య బీమా సంస్థకు బిల్లు వేయబడదు. స్పాన్సర్ ఎట్టి పరిస్థితుల్లోనూ కాయిన్స్యూరెన్స్, కో-పేమెంట్స్ లేదా డిడక్టబుల్స్ కోసం చెల్లించదు.

అధ్యయన సూచనలన్నింటినీ పాటించడం చాలా ముఖ్యం.

[IF APPLICABLE, INSERT THIS SECTION] ఫిజిషియన్ కాన్ఫ్లిక్ట్ ఆఫ్ ఇంటరెస్ట్ (వైద్యుని స్వలాభంపై ఆసక్తి

[INSERT STATEMENT] Example: అధ్యయన పరికరంపై మీ వైద్యుడికి ఆర్థిక ఆసక్తి ఉంది. దీని గురించి మీకు ఏవైనా ప్రశ్నలు ఉంటే, [INSERT NAME] కి [INSERT PHONE].వద్ద కాల్ చేయండి.

మీకు ప్రశ్నలు ఉంటే ఎవరిని సంప్రదించాలి?

ఈ అధ్యయనంలో పాల్గొనడం గురించి మీకు ఏవైనా ప్రశ్నలు ఉన్నా, లేదా అధ్యయనంలో పాల్గొనడం వల్ల మీకు గాయం జరిగిందని మీరు భావించినా, [INSERT INVESTIGATOR NAME] కి [INSERT INVESTIGATOR PHONE] వద్ద కాల్ చేయండి. అధ్యయన రోగిగా మీ హక్కుల గురించి మీకు ఏవైనా ప్రశ్నలు ఉంటే, మీరు [NAME OF INSTITUTIONAL REVIEW BOARD] కి [IRB PHONE] వద్ద కాల్ చేయవచ్చు. అధ్యయన సమయంలో మీకు గాయమైనా లేదా ఏదైనా కారణం చేత ఆసుపత్రిలో చేరినా మీ అధ్యయన వైద్యుడికి తప్పనిసరిగా తెలియజేయాలి.

రోగి యొక్క ప్రకటన

ఈ అధ్యయనం గురించి ప్రశ్నలు అడగడానికి నాకు అవకాశం ఇవ్వబడింది. ఈ ప్రశ్నలకు నాకు సంతృప్తికరంగా సమాధానాలు లభించాయి. ఈ అధ్యయనంలో పాల్గొనడం గురించి నాకు ఇంకా ఏవైనా ప్రశ్నలు ఉంటే, నేను [INVESTIGATOR NAME]  ని [INVESTIGATOR PHONE]. వద్ద సంప్రదించవచ్చు

ఈ ఎర్లీ ఫిజిబిలిటీ స్టడీలో నా భాగస్వామ్యం స్వచ్ఛందమైనదని నేను అర్థం చేసుకున్నాను. నా భవిష్యత్తు వైద్య సంరక్షణకు ఎటువంటి హాని కలగకుండా లేదా నాకు రావలసిన ఇతర ప్రయోజనాలను కోల్పోకుండా ఏ సమయంలోనైనా నేను అధ్యయనం నుండి తప్పుకోవచ్చని నాకు తెలుసు. నా కోసం ఇతర చికిత్స ప్రత్యామ్నాయాలు ఉండవచ్చని నేను అర్థం చేసుకున్నాను. ఈ అధ్యయనానికి బాధ్యత వహించే పరిశోధకుడు ఏ సమయంలోనైనా నేను ఈ అధ్యయనంలో ఇకపై పాల్గొనకూడదని నిర్ణయించుకోవచ్చని కూడా నేను అర్థం చేసుకున్నాను. ఈ అధ్యయనంలో రోగిగా నా హక్కుల గురించి నాకు ఏవైనా ప్రశ్నలు ఉంటే నేను వీరిని సంప్రదించవచ్చు:

[IRB Chairperson Name, Address, Telephone Number]

ఈ సమ్మతి పత్రంపై సంతకం చేయడం ద్వారా, నేను నా చట్టపరమైన హక్కులను వదులుకోలేదు లేదా ఈ అధ్యయనంలో పాలుపంచుకున్న పక్షాలకు నిర్లక్ష్య బాధ్యత నుండి విముక్తి కల్పించలేదు.

నేను పై సమాచారాన్ని చదివాను మరియు అర్థం చేసుకున్నాను. నేను ఈ అధ్యయనంలో పాల్గొనడానికి అంగీకరిస్తున్నాను. నా స్వంత రికార్డుల కోసం ఈ ఫారమ్ యొక్క ప్రతి నాకు అందించబడింది.
సమర్థుడైన వయోజన సంతకం [ADJUST AS NECESSARY]
సబ్జెక్ట్ పేరు /
Subject name: 	

	
సబ్జెక్ట్ సంతకం /	తేదీ /	సమయం /
Subject Signature	Date	Time


అపెండిక్స్ 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.]

రక్షిత ఆరోగ్య సమాచారం
గోప్యత మరియు HIPAA అధికారానికి సంబంధించిన సమాచారం
ఆరోగ్య సమాచారాన్ని ఉపయోగించడానికి మరియు బహిర్గతం చేయడానికి అధికారం
కింద వివరించిన విధంగా నా వైద్య రికార్డులలోని ఆరోగ్య సమాచారంతో సహా నా గురించి ఆరోగ్య సమాచారాన్ని ఉపయోగించడానికి మరియు బహిర్గతం చేయడానికి[ఆసుపత్రి మరియు/లేదా క్లినిక్—include both if study procedures will be conducted in both places] మరియు వారి సిబ్బంది, నా వైద్యులు మరియు నా ఇతర ఆరోగ్య సంరక్షణ ప్రదాతలను వీరిని కలిపి “ప్రదాతలు” అంటారు), మరియు [investigator(s)] మరియు అతని/ఆమె/వారి]  సిబ్బందిని వీరిని కలిపి “పరిశోధకులు” అంటారు) అనుమతించడానికి నేను అంగీకరిస్తున్నాను.

గమనిక: ఈ అధికార పత్రంలో, "మీరు", "నేను", "మీ డేటా", "నా డేటా" అన్న పదాలు పాల్గొనే వ్యక్తిని సూచిస్తాయి. మీరు తల్లిదండ్రులు లేదా సంరక్షకులు అయితే, దయచేసి "మీరు" అనేది అధ్యయన సబ్జెక్టును సూచిస్తుందని గుర్తుంచుకోండి.

1. 	ఉపయోగించబడే మరియు బహిర్గతం చేయబడే ఆరోగ్య సమాచారంలో ఇవి ఉంటాయి:
	ఈ సమ్మతి పత్రంలో వివరించిన పరిశోధన "పరిశోధన") సమయంలో(సేకరించిన మొత్తం సమాచారం; మరియు 
	నా వైద్య రికార్డులలో పరిశోధనకు సంబంధించిన ఆరోగ్య సమాచారం.

2. 	ప్రదాతలు నా వైద్య రికార్డులలోని ఆరోగ్య సమాచారాన్ని వీరికి బహిర్గతం చేయవచ్చు:
	పరిశోధకులకు మరియు పరిశోధన యొక్క స్పాన్సర్​కు, <Enter Sponsor>. మరియు దాని ఏజెంట్లు మరియు కాంట్రాక్టర్లకు (వీరిని కలిపి “<Enter Sponsor>”); అంటారు మరియు
	చట్టం ప్రకారం అవసరమైన విధంగా మరియు ప్రభుత్వ సంస్థల ప్రతినిధులు, రివ్యూ బోర్డులు మరియు వైద్య ఉత్పత్తులు మరియు చికిత్సల భద్రత మరియు ప్రభావవంతమైన పనితీరును మరియు పరిశోధన నిర్వహణను పర్యవేక్షించాల్సిన ఇతర వ్యక్తులకు.

3. 	పరిశోధకులు ఇవి చేయవచ్చు:
	పరిశోధనను నిర్వహించడానికి వారిలో వారు మరియు ఇతర పాల్గొనే పరిశోధకులతో నా ఆరోగ్య సమాచారాన్ని ఉపయోగించవచ్చు మరియు పంచుకోవచ్చు;
	నా ఆరోగ్య సమాచారాన్ని <స్పాన్సర్ పేరు చేర్చండి> కి బహిర్గతం చేయడం; మరియు
	చట్టం ప్రకారం అవసరమైన విధంగా మరియు ప్రభుత్వ సంస్థల ప్రతినిధులు, రివ్యూ బోర్డులు మరియు వైద్య ఉత్పత్తులు మరియు చికిత్సల భద్రత మరియు ప్రభావవంతమైన పనితీరును మరియు పరిశోధన నిర్వహణను పర్యవేక్షించాల్సిన ఇతర వ్యక్తులకు నా ఆరోగ్య సమాచారాన్ని బహిర్గతం చేయడం.

4.	<Enter Sponsor> వీరు ఇవి చేయవచ్చు:
	ఈ సమ్మతి పత్రంలో వివరించిన విధంగా నా ఆరోగ్య సమాచారాన్ని ఉపయోగించడం మరియు పంచుకోవడం.

5. 	నా ఆరోగ్య సమాచారం ఒకసారి మూడవ పక్షానికి బహిర్గతం చేయబడిన తర్వాత:
	అది గ్రహీతల ద్వారా మరింత బహిర్గతం కావడానికి అవకాశం ఉండవచ్చు మరియు ఫెడరల్ ప్రైవసీ చట్టాలు ఇకపై ఆ సమాచారాన్ని మరింత బహిర్గతం కాకుండా రక్షించలేకపోవచ్చు.

6.	దయచేసి దీనిని గమనించండి:
	మీరు ఈ అధికార పత్రంపై సంతకం చేయవలసిన అవసరం లేదు, కానీ మీరు చేయకపోతే, మీరు పరిశోధనలో పాల్గొనడానికి అనుమతించబడరు.
	మీరు ఎప్పుడైనా మీ మనసు మార్చుకోవచ్చు మరియు ఈ అధికారాన్ని ఉపసంహరించుకోవచ్చు. ఈ అధికారాన్ని ఉపసంహరించుకోవడానికి, మీరు [name and contact information].కి లేఖ రాయాలి. అయితే, మీరు ఈ అధికారాన్ని ఉపసంహరించుకుంటే, మీరు ఇకపై పరిశోధనలో పాల్గొనడానికి అనుమతించబడరు. అలాగే, మీరు ఈ అధికారాన్ని ఉపసంహరించుకున్నప్పటికీ, పరిశోధకులు మరియు <Enter Sponsor> ఇప్పటికే పొందిన సమాచారాన్ని ఈ అధికార పత్రం మరియు ఈ సమ్మతి పత్రం అనుమతించిన విధంగా ఉపయోగించవచ్చు మరియు బహిర్గతం చేయవచ్చు.
	[Use/adapt as appropriate]పరిశోధన జరుగుతున్న సమయంలో, పరిశోధనా క్రమంలో సృష్టించబడిన లేదా సేకరించబడిన మీ ఆరోగ్య సమాచారాన్ని చూడటానికి మీరు అనుమతించబడరు. అయితే, పరిశోధన ముగిసిన తర్వాత, [hospital/clinical trial sites] నోటీస్ ఆఫ్ ఇన్ఫర్మేషన్ ప్రాక్టీసెస్ లో వివరించిన విధంగా మీరు ఈ సమాచారాన్ని చూడవచ్చు.

7.	ఈ అధికారానికి ఎటువంటి గడువు ముగింపు (ముగింపు) తేదీ లేదు.

8.	మీరు సంతకం చేసిన తర్వాత ఈ అధికార పత్రం యొక్క ప్రతి మీకు ఇవ్వబడుతుంది.




సబ్జెక్ట్ పేరు /
Subject name: 	
	
సబ్జెక్ట్ సంతకం /	తేదీ /	సమయం /
Subject Signature	Date	Time
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