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ایم ڈی آئی سی (MDIC) ایئرلی فیزیبیلٹی اسٹڈیز (EFS) پروگرام کے اندر باخبر رضامندی اور ادارہ جاتی جائزہ بورڈ ورکنگ گروپ کی کاوشوں کی ستائش كرنا چاہتا ہے۔ اس ورکنگ گروپ کی مہارت اور اس معاہدے میں نمایاں شراکت ای ایف ایس پروگرام کے مشن اور اہداف کے لیے نہایت اہم ہے، اور ہم درج ذیل افراد کے کام کے لیے ان کا شکریہ ادا کرتے ہیں:

کیٹی ووزنیاک، ایڈوکیٹ اورورا
سوزان لاسکالزا، سیری نووس/ جانسن اینڈ جانسن 
نورا ہیڈنگ، جے ڈی، ایمپیریٹو کیئر 
محمد بیدون، ایم ڈی، مایو
دیو جانی ساہا، پی ایچ ڈی، ایم سی آر اے 
نیتھن لیمپی، جے ڈی، میڈٹرونک 
شیلا وارنر، مائیکرو وینشن 
میکائیلا کورسو، پینمبرہ، انک 
ہولی کیلر، بی ایس این، آر این، اسٹریکَر 
ایلزبتھ بوائے، پی ایچ ڈی، یو سی 
اسٹیو ہیٹس، ایم ڈی، یو سی ایس ایف 
میکسیم موکین، ایم ڈی، یونیورسٹی آف ساؤتھ فلوریڈا 

اس معاہدے کی تیاری میں کی گئی کاوشیں ابتدائی عملی قابلیت کے کام کو آگے بڑھانے میں نہایت اہم ثابت ہوں گی اور ممکنہ طور پر امریکی مریضوں کو مفید طبی ٹیکنالوجیز تک جلد رسائی فراہم کر سکتی ہیں۔
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	اہم نكتہ: یہ باخبر رضامندی فارم سانچہ ایف ڈی اے كے رہنما خطوط "انویسٹی گیشنل ڈیوائس ایکزیمپشنز (IDE) برائے ابتدائی فیزیبلٹی میڈیکل ڈیوائس کلینیکل اسٹڈیز، بشمول فرسٹ ان ہیومن (ایف آءی ایچ) اسٹڈیڈ، ضمیمہ3* پر مبنی ہے۔ یہ مطالعہ مطالعاتی کفیلوں کے اظہار تشکر کے طور پر فراہم کیا جا رہا ہے۔ اس ٹیمپلیٹ میں موجود کچھ پیراگراف اور سیکشنز تحقیقی ڈیوائس اور مطالعاتی تقاضوں کے مطابق لاگو نہیں بھی ہو سکتے ہیں۔ باخبر رضامندی فارم کو ڈیوائس/طریقہ کار اور اس ڈیوائس کے ساتھ سابقہ تجربے کے مطابق ڈھالنا چاہیے تاکہ مریض ایک باخبر فیصلہ لے سکے۔ باخبر رضامندی فارم كو مطالعے کی ضروریات، ریگولیٹری تقاضوں اور ادارہ جاتی جائزہ بورڈ کے تقاضوں کی عکاسی کرنا چاہیے۔

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



ابتدائی قابلِ عملیت مطالعہ میں شرکت کے لیے باخبر رضامندی
مطالعے کا عنوان: [ڈیوائس کا نام درج کریں] كا ابتدائی قابلِ عملیت مطالعہ


پرنسپل محقق: [INSERT INVESTIGATOR NAME]
كفیل: [INSERT SPONSOR NAME]
ہنگامی ٹیلی فون: [INSERT INVESTIGATOR PHONE]

تعارف

[INSERT GOAL OF STUDY] كا [INSERT NAME OF THE DEVICE] جائزہ لینے كے کو ایک ابتدائی قابلِ عملیت مطالعہ میں شرکت کی دعوت دی گئی ہے، یہ ڈیوائس تحقیقی نوعیت کی ہے اور آپ کی طبی حالت کے لیے ایف ڈی اے سے منظور شدہ نہیں ہے۔ اس مطالعہ كی تفصیل http://www.clinicaltrials.gov پر دستیاب ہوگی (ریفرنس اسٹڈی نمبر)، قانونی تقاضوں كے مطابق۔
	اس مطالعہ كے كفیل ہیں[INSERT SPONSOR NAME]۔ اس سے پہلے کہ آپ فیصلہ کریں کہ آپ اس مطالعے میں شامل ہونا چاہتے ہیں یا نہیں، یہ ضروری ہے کہ آپ اس معلومات کو پڑھیں اور سمجھیں۔ اگر کوئی بات واضح نہ ہو تو ضرور سوال کریں۔ آپ کا معالج اس مطالعے، ڈیوائس یا فراہم کردہ معلومات کے بارے میں آپ کے سوالات کے جواب دے گا۔
	ایف ڈی اے یا متعلقہ ریگولیٹری ادارے نے اس ڈیوائس کے طبی استعمال کو ابتدائی قابلِ عملیت مطالعے کے لیے منظور کیا ہے۔

اس رضامندی فارم پر دستخط کرنے سے پہلے مطالعے سے متعلق کوئی ٹیسٹ یا طریقہ کار انجام نہیں دیا جائے گا۔

مقصد اور پس منظر

اس تحقیق کا مقصد کا [INSERT STUDY DEVICE] جائزہ لینا ہے تاکہ یہ دیکھا جا سکے کہ[INSERT MEDICAL CONDITION] آیا یہ کے علاج میں مددگار ثابت ہو سکتا ہے۔ اس قسم کے تحقیقی مطالعے کو "ابتدائی قابلِ عملیت مطالعہ" کہا جاتا ہے۔ ابتدائی قابلِ عملیت کے مطالعات عموماً جدید ڈیوائسز یا منظور شدہ ڈیوائسز کے نئے استعمالات کا جائزہ لیتے ہیں۔ ان مطالعوں میں کم تعداد میں مریض شامل کیے جاتے ہیں اور یہ [INSERT BRIEF DESCRIPTION OF MEDICAL CONDITION]کے علاج کے دوران ڈیوائس کی بنیادی حفاظت اور کارکردگی کے بارے میں ابتدائی معلومات فراہم کرتے ہیں۔ اس حالت کے علاج کے لیے اس تحقیقی ڈیوائس کے استعمال کے بارے میں عموماً محدود معلومات اور تجربہ دستیاب ہوتا ہے۔ چونکہ یہ ایک ابتدائی قابلِ عملیت مطالعہ ہے، اس لیے کچھ نامعلوم خطرات ہو سکتے ہیں، اور اس بات کی کوئی ضمانت نہیں کہ یہ ڈیوائس آپ کے لیے فائدہ مند ثابت ہوگی یا آپ کی حالت میں بہتری لائے گی۔ تاہم، اس بات كا امكان ہے کہ یہ ڈیوائس آپ کی حالت کو بہتر بنانے میں مدد دے، اور اس مطالعے کے دوران حاصل ہونے والی معلومات مستقبل میں اسی بیماری کے دیگر مریضوں کے لیے فائدہ مند ثابت ہوں۔

ہر ایك تحقیقی مرکز کے لیے ضروری ہے کہ وہ اس مطالعے کو انجام دینے سے قبل ادارہ جاتی جائزہ بورڈ (IRB) یا اخلاقی کمیٹی (EC) سے منظوری حاصل کرے۔ یہ ماہرین پر مشتمل ایک گروہ ہوتا ہے جو مطالعاتی طریقہ کار اور باخبر رضامندی فارم کا جائزہ لیتا ہے تاکہ یہ یقینی بنایا جا سکے کہ تحقیق اخلاقی اصولوں کے مطابق ہے اور آپ کی حفاظت، بہبود اور حقوق کا مکمل تحفظ کیا جا رہا ہے۔

یہ ڈیوائس [INSERT DEVICE NAME] ہے [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].ایك۔

یہ مطالعہ تقریباً X ہسپتالوں میں کیا جا رہا ہے اور اس میں زیادہ سے زیادہ X مریضوں کو شامل کیا جائے گا۔

ڈیوائس کے بارے میں دستیاب سابقہ معلومات

[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: یہ ابتدائی قابلِ عملیت مطالعہ پہلی بار ہے جب اس ڈیوائس کو انسانوں کے علاج کے لیے استعمال کیا جا رہا ہے، یا یہ ڈیوائس [یورپ اور کینیڈا] میں X مریضوں پر اسی یا مختلف طبی حالت کے لیے استعمال کی جا چکی ہے۔
Add details on the clinical experience, so the patient can make a well-informed decision.

کون اس مطالعے میں حصہ لے سکتا ہے

یہ جاننے کے لیے کہ آیا آپ اس مطالعے کے تمام تقاضوں پر پورا اترتے ہیں، آپ کا معالج آپ سے سوالات کرے گا اور آپ کا طبی ریکارڈ چیک کرے گا۔ مطالعے میں شامل ہونے کا فیصلہ کرنے سے قبل فراہم کردہ تمام معلومات کو اچھی طرح سمجھ لیں اور اپنے معالج سے تمام سوالات ضرور پوچھیں۔

اگر آپ اس مطالعے میں شرکت کا فیصلہ کرتے ہیں، تو آپ اس فارم پر دستخط کر سکتے ہیں، جس کے بعد آپ کا معالج اضافی جانچ کر سکے گا تاکہ یہ دیکھا جا سکے کہ آیا آپ اس مطالعے کے لیے موزوں امیدوار ہیں یا نہیں۔ براہ كرم اس بات كو سمجھیں كہ مطالعے کے ممکنہ امیدوار کے طور پر آپ کی مزید تشخیص کے لیے آپ کی رضامندی ضروری ہے۔ آپ کو اس وقت تک مطالعے میں شامل نہیں کیا جائے گا جب تک آپ کا معالج اس بات کی تصدیق نہ کر دے کہ آپ تمام مطلوبہ معیار پر پورا اترتے ہیں اگر آپ اس مطالعے میں حصہ نہ لینے کا فیصلہ کرتے ہیں، تو بھی آپ کا معالج آپ کی حالت کے مطابق مناسب طبی دیکھ بھال فراہم کرتا رہے گا۔

آپ کو اس مطالعے کے لیے صرف اسی صورت میں زیرِ غور لایا جائے گا اگر آپ:

1۔ 	اس مطالعے میں شرکت کے لیے تحریری طور پر رضامند ہوں (اس رضامندی فارم پر دستخط کركے)۔

2۔	 آپ کی عمر کم از کم 18 سال ہو۔

3۔	 آپ اپنے معالج کی جانچ کے مطابق تمام اہلیت کے معیار پر پورا اترتے ہوں۔

مطالعہ كا طریقہ كار

جب آپ کا معالج یہ طے کر لے کہ آپ اس مطالعے کے لیے ایک موزوں امیدوار ہیں، تو وہ مطالعے سے متعلق جانچ پڑتال کرے گا تاکہ یہ معلوم کیا جا سکے کہ آیا آپ اس مطالعے میں شمولیت کے لیے اہل ہیں یا نہیں۔ ان جانچوں میں شامل ہیں:
	جسمانی جانچیں
	طبی اور جراحتی سرگزشت
	[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]

عمومی مطالعاتی طریقۂ کار

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

ہسپتال میں قیام کے دوران آپ کی صحت کی نگرانی کی جائے گی اور مطالعے کے لیے ڈیٹا جمع کیا جائے گا۔ مطالعاتی طریقۂ کار کے بعد، آپ کو وقفے وقفے سے صحت کے معائنے[DESCRIBE FOLLOW-UP REQUIREMENTS INCLUDING VISITS, INTERVALS AND TESTING PERFORMED] OPTIONAL  کروانے ہوں گے [یا آپ سے فون کے ذریعے رابطہ کیا جائے گا اور آپ کی صحت میں کسی بھی تبدیلی کے بارے میں سوالات کیے جائیں گے]۔

اگر آپ اس مطالعے میں شرکت پر رضامند ہوتے ہیں تو آپ کی ذمہ داری ہے کہ آپ تمام طبی جانچ کے شیڈول پر عمل کریں۔

مطالعے کا دورانیہ

آپ کی اس مطالعے میں شرکت [INSERT STUDY DURATION]کے بعد ختم ہو جائے گی۔

آپ کا معالج یا  (Sponsor)متعلقہ ادارہ کسی بھی وقت اس تحقیق کو روک سکتا ہے یا آپ کی شرکت ختم کر سکتا ہے، اور اس کے لیے آپ کی رضامندی ضروری نہیں ہوگی۔ یہ مختلف وجوہات کی بنا پر ہو سکتا ہے، جیسے کہ اگر آپ کو کوئی غیر متعلقہ بیماری یا پیچیدگی ہو جائے، اگر آپ مطالعے کی ہدایات پر عمل نہ کریں، اگر آپ کی طبی حالت میں تبدیلی آ جائے اور معالج یہ سمجھے کہ مطالعہ روکنا آپ کے بہترین مفاد میں ہے، یا انتظامی وجوہات کی بنا پر۔

اگر آپ خود مطالعے سے علیحدہ ہونا چاہیں، یا آپ کو مطالعے سے نکال دیا جائے، یا آپ کا معالج یہ فیصلہ کرے کہ آپ کو مطالعہ چھوڑ دینا چاہیے، تو مطالعے کا عملہ آپ کے ساتھ ممکنہ اختیارات پر بات کرے گا۔

شرکاء کی ذمہ داریاں

اگر آپ اس مطالعے میں شرکت کا فیصلہ کرتے ہیں، تو آپ کو اپنے معالج کی دی گئی ہدایات پر عمل کرنا ہوگا اور تمام فالو اَپ وزٹس کے لیے ہسپتال واپس آنا ہوگا۔ تمام دورے مکمل کرنا اور معالج کی ہدایات پر عمل کرنا اس بات کو یقینی بنانے کے لیے اہم ہے کہ مطالعے کے نتائج مکمل اور درست ہوں۔ اگر آپ ہدایات پر عمل نہ کر سکیں تو یہ بات اپنے معالج کو بتانا ضروری ہے۔



خطرات اور ممکنہ تکالیف

اس قسم کے ابتدائی قابلِ عملیت تحقیقی مطالعے میں شرکت کے دوران غیر متوقع خطرات پیش آ سکتے ہیں۔ اس کی وجہ یہ ہے کہ مطالعے میں استعمال ہونے والی ڈیوائس کے بارے میں تجربہ محدود ہو سکتا ہے۔ اس تحقیق سے حاصل ہونے والی نئی معلومات كفیل کو ڈیوائس اور طریقۂ کار کو بہتر بنانے میں مدد دے سکتی ہیں تاکہ آپ کی طبی حالت کا بہتر علاج ممکن ہو سکے۔ یہ مستقبل میں اسی ڈیوائس پر مزید تحقیق کی راہ بھی ہموار کر سکتی ہے۔ چونکہ یہ ڈیوائس اپنی ابتدائی ترقی کے مرحلے میں ہے، اس لیے اس سے وابستہ خطرات کی شدت اور طبی مسائل کے پیش آنے کی شرح کا مکمل اندازہ لگانا ممکن نہیں ہو سکتا۔ مزید ایسے خطرات بھی ہو سکتے ہیں جو اس وقت معلوم نہیں ہیں۔ اس مطالعے میں شرکت کے نتیجے میں ممکنہ نقصان دہ اثرات سے بچاؤ کے لیے احتیاطی تدابیر اختیار کی جائیں گی۔ آپ کا معالج پورے مطالعے کے دوران آپ کی صحت کی حالت پر گہری نظر رکھے گا۔

اس مطالعے میں کچھ خطرات اور تکالیف وہی ہو سکتی ہیں جو اس وقت دستیاب ڈیوائسز کے استعمال سے وابستہ ہوتی ہیں، جو [INSERT HERE MEDICAL CONDITION] کے علاج کے لیے استعمال کی جاتی ہیں، جن میں [LIST REASONABLY FORSEEABLE POTENTIAL RISKS AND DISCOMFORTS HERE]:شامل ہیں مگر ان تک محدود نہیں

اگر آپ خاتون ہیں اور حاملہ ہیں، تو اس طریقۂ کار اور/یا مطالعے کے دوران دیے جانے والے علاج سے جنین کے لیے غیر متوقع خطرات ہو سکتے ہیں۔ اگر آپ تولیدی عمر میں ہیں، تو اس مطالعے میں شرکت سے پہلے اپنے معالج سے مشورہ کریں۔

خطرات کم کرنے کی حکمتِ عملی:

[Bullets may be added or deleted as required.]

كفیل نے شرکاء کے لیے خطرات کو کم کرنے کے لیے درج ذیل اقدامات کیے ہیں:

	آپ کے مطالعاتی ڈاكٹر كو اس تحقیق کے لیے اس لیے منتخب کیا گیا ہے کیونکہ وہ آپ کی بیماری کے بارے میں علم رکھتے ہیں۔ آپ کے مطالعاتی ڈاكٹر کو[Insert medical condition or therapy]. كے علاج كا تجربہ ہے

	 آپ كے مطالعاتی ڈاكٹر كو مطالعاتی ڈیواءس كے استعمال كی ٹریننگ دی گئی ہے۔[Insert medical condition] مطالعاتی ڈاكٹر كی ٹریننگ میں لیبارٹری ماڈل پر مشق اور/یا عملی تربیت شامل ہے۔

	آپ کے مطالعاتی ڈاكٹر اور متعلقہ تحقیقی عملے کو مطالعے کے طریقۂ کار (پروٹوکول) پر عمل کرنے کی تربیت دی گئی ہے۔ اس ٹریننگ میں مطالعے میں استعمال ہونے والی ڈیوائس کے ڈیزائن اور اس كا درست استعمال شامل ہے۔ اس میں ڈیوائس کا درست استعمال اور تمام فالو اَپ تقاضوں کی تکمیل شامل ہے۔

	[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…)]

ممکنہ فوائد اگر آپ اس مطالعے میں شامل ہوتے ہیں

آپ کے لیے کچھ ممکنہ فوائد ہو سکتے ہیں، لیکن اس بات کی پیشن گوئی کرنے کے لیے محدود معلومات دستیاب ہیں کہ آپ کو کتنا فائدہ ہوگا۔ [INSERT DEVICE NAME] کے ممکنہ فوائد میں شامل ہو سکتے ہیں [INSERT POTENTIAL IMPROVEMENT OF PATIENT CONDITION OR DISEASE without overstating them].

یہ بھی ممکن ہے کہ اس مطالعے میں شرکت کے نتیجے میں آپ کو کوئی براہِ راست فائدہ نہ ہو۔ تاہم، آپ کی شرکت محقق کو معلومات جمع کرنے میں مدد دے سکتی ہے تاکہ [INSERT DEVICE NAME]  کے ڈیزائن اور کارکردگی یا اس سے متعلق طریقۂ کار کو بہتر بنایا جا سکے، جو مستقبل میں دیگر مریضوں کے لیے فائدہ مند ثابت ہو سکتا ہے۔

دیگر دستیاب علاج

آپ کی طبی حالت کے لیے متبادل علاج میں [INSERT POTENTIAL ALTERNATIVE THERAPIES AND THE BENEFITS, RISK AND LIMITS]شامل ہو سکتے ہیں۔ آپ کا معالج آپ کی صورتحال پر آپ سے بات کرے گا اور آپ کے لیے بہترین علاج تجویز کرے گا، جس میں یہ بھی شامل ہوگا کہ تجرباتی علاج عام علاج سے کس طرح مختلف ہے۔

آپ کی شرکت رضاکارانہ ہے

اس مطالعے میں آپ کی شرکت مکمل طور پر رضاکارانہ ہے۔ اگر آپ اس ابتدائی قابلِ عملیت مطالعے میں شامل ہونا چاہتے ہیں، تو آپ سے اس فارم پر دستخط کرنے کو کہا جائے گا۔ فیصلہ کرنے سے پہلے اس معلومات کو غور سے پڑھیں اور اپنے اہلِ خانہ، دوستوں اور معالج سے مشورہ کریں۔

آپ کو اس مطالعے میں شرکت سے انکار کرنے کا مکمل حق حاصل ہے۔ اگر آپ شرکت کا فیصلہ کرتے ہیں، تو آپ کسی بھی وقت اپنا فیصلہ بدل سکتے ہیں اور بغیر کسی منفی اثر کے مطالعے سے علیحدہ ہو سکتے ہیں۔ اس سے آپ کی طبی دیکھ بھال، تعلیم یا دیگر خدمات متاثر نہیں ہوں گی۔

اگر آپ مطالعہ چھوڑنے کا فیصلہ کرتے ہیں، تو آپ کو اپنے معالج کو مطلع کرنا ہوگا۔ آپ کو اپنی علیحدگی کی وجہ بتانا ضروری نہیں ہے۔ آپ کا معالج آپ سے بات کرے گا کہ آیا آپ کی حفاظت کے لیے مزید جانچ یا فالو اَپ کی ضرورت ہے یا نہیں۔ [INSERT IF APPLIABLE; اگر آپ مطالعہ مکمل ہونے سے پہلے دستبردار ہوجاتے ہیں، تو ممکن ہے کہ درج ذیل چیزیں ہوں: [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].

آپ کا معالج یا كفیل کسی بھی وقت آپ کو اس مطالعے سے آپ کی اجازت کے بغیر خارج کر سکتے ہیں۔ اگر آپ کی شرکت ختم کر دی جاتی ہے، تو آپ سے حفاظتی وجوہات کی بنا پر معمول کا طبی معائنہ یا ٹیسٹ کروانے کے لیے کہا جا سکتا ہے۔

مطالعاتی ریکارڈ اور طبی معلومات کی رازداری

اس مطالعے کے لیے جمع کی گئی معلومات خفیہ رکھی جائیں گی۔ آپ کی ذاتی طبی معلومات تک رسائی صرف اس حد تک محدود ہوگی جو اس مطالعے کو مکمل کرنے کے لیے ضروری ہو۔

آپ کی رازداری ہمارے لیے اہم ہے۔ مطالعے میں آپ کی شناخت صرف ایک کوڈ کے ذریعے کی جائے گی۔ یہ نمبر آپ کی کسی ذاتی معلومات سے اخذ نہیں کیا گیا ہوگا۔ اگر اس مطالعے کے نتائج شائع کیے جاتے ہیں (مثلاً کسی طبی جریدے میں)، تو آپ کی شناخت آپ کے نام یا کسی ذاتی معلومات کے ذریعے ظاہر نہیں کی جائے گی۔ اس مطالعے کے دوران جمع کیا گیا ڈیٹا اور كفیل کو فراہم کی گئی معلومات اسپانسر کی ملکیت ہوں گی۔ آپ کے مطالعاتی ریکارڈ ہسپتال کے ریکارڈ کی طرح ہوں گے۔ انہیں عدالتی حکم کے تحت طلب کیا جا سکتا ہے یا وفاقی ریگولیٹری ادارے، بشمول فوڈ اینڈ ڈرگ ایڈمنسٹریشن، ان کا معائنہ کر سکتے ہیں۔

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

اگر اس ابتدائی قابلِ عملیت مطالعے میں شرکت کے نتیجے میں آپ کو جسمانی چوٹ پہنچتی ہے، تو مناسب صورت میں ہسپتال میں طبی علاج فراہم کیا جائے گا۔ اس میں [INSERT LIST OF TREATMENTS OR REFER TO SOURCE OF FURTHER INFORMATION]شامل ہو سکتا ہے۔ اگر آپ کو مطالعے سے متعلق کوئی چوٹ محسوس ہو تو فوراً اپنے معالج سے رابطہ کریں۔

نئی تحقیقاتی معلومات

مطالعے کے دوران اگر کوئی اہم نئی معلومات سامنے آتی ہے جو آپ کے اس مطالعے میں شرکت جاری رکھنے کے فیصلے کو متاثر کر سکتی ہے، تو آپ کو اس سے آگاہ کیا جائے گا۔

حقوق اور معاوضہ

اس مطالعے میں شرکت کے لیے آپ کو کوئی ادائیگی نہیں کی جائے گی۔ آپ كا ہسپتال میں داخلہ اور طریقۂ علاج معمول کی طبی دیکھ بھال کا حصہ تصور کیے جائیں گے۔ اس فارم پر دستخط کرنے سے آپ اپنے کسی قانونی حق سے دستبردار نہیں ہوتے اور نہ ہی آپ مطالعے کے معالج یا دیگر اداروں کو ان کی قانونی یا پیشہ ورانہ ذمہ داریوں سے بری الذمہ کرتے ہیں۔ اس مطالعے میں شرکت کے لیے آپ سے کوئی اخراجات نہیں لیے جائیں گے۔ مطالعے سے متعلق کسی بھی طریقۂ کار کے لیے آپ سے فیس وصول نہیں کی جائے گی۔ اگر آپ اس مطالعے میں شرکت کے نتیجے میں بیمار ہو جاتے ہیں یا جسمانی چوٹ کا شکار ہوں، تو آپ کو طبی علاج فراہم کیا جائے گا۔


[INSERT SPONSOR NAME]اس مطالعے کا كفیل اس بات پر متفق ہے کہ وہ ان معقول طبی اخراجات کی ادائیگی کرے گا جو مطالعے کے ڈیوائس کے درست استعمال یا تحقیق کے مقصد کے لیے کیے گئے طریقۂ کار کے نتیجے میں ہونے والی چوٹ کی تشخیص اور علاج کے لیے ضروری ہوں۔ كفیل ان اخراجات کی ادائیگی نہیں کرے گا جو کسی ایسی بیماری یا چوٹ کے علاج کے لیے ہوں جو مطالعے کے ڈیوائس یا طریقۂ کار کا نتیجہ نہ ہو، یا پہلے سے موجود بیماری کی معمول کی پیش رفت سے متعلق ہوں۔ جن اخراجات کی ادائیگی اسپانسر کی ذمہ داری ہوگی، وہ آپ یا آپ کی ہیلتھ انشورنس سے وصول نہیں کیے جائیں گے۔ کسی بھی صورت میں كفیل شریک ادائیگی، کو-پے یا ڈڈکٹیبل کی رقم ادا نہیں کرے گا۔

مطالعے کی تمام ہدایات پر عمل کرنا انتہائی ضروری ہے۔

 [IF APPLICABLE, INSERT THIS SECTION] معالج کے مالی مفادات

[INSERT STATEMENT] Example: آپ کے معالج کا اس مطالعے میں استعمال ہونے والی ڈیوائس میں مالی مفاد ہو سکتا ہے۔ اس بارے میں اگر آپ كے سوالات ہوں تو [INSERT NAME] پر [INSERT PHONE]. كال كریں

اگر آپ كے سوالات ہوں تو كن سے رابطہ كریں؟

اگر آپ کو مطالعے میں مریض کے طور پر اپنے حقوق کے بارے میں سوالات ہیں، یا اگر آپ كو لگتا ہے كہ اس مطالعہ میں شركت كرنے كی وجہ سے آپ كو چوٹ پہنچ سكتی ہے تو، [INSERT INVESTIGATOR NAME] پر كال كریں [INSERT INVESTIGATOR PHONE] اگر آپ کو مطالعے میں مریض کے طور پر اپنے حقوق کے بارے میں سوالات ہیں، تو آپ [NAME OF INSTITUTIONAL REVIEW BOARD] پر [IRB PHONE].كال كریں۔ یہ بھی ضروری ہے کہ آپ اپنے معالج کو مطلع کریں اگر مطالعے کے دوران آپ کو کسی وجہ سے چوٹ پہنچی ہو یا ہسپتال میں داخل ہونا پڑا ہو۔

مریض كا بیان

مجھے اس مطالعے کے بارے میں سوالات پوچھنے کا موقع دیا گیا ہے۔ میری جانب سے یہ سوالات تسلی بخش طور پر جواب دیے گئے ہیں۔ اگر مجھے اس مطالعے میں شرکت کے بارے میں مزید سوالات ہوں، تو میں [INVESTIGATOR NAME] پر [INVESTIGATOR PHONE].رابطہ كر سكتا/سكتی ہوں

میں سمجھتا/سمجھتی ہوں کہ اس ابتدائی قابلِ عملیت مطالعے میں میری شرکت رضاکارانہ ہے۔ میں جانتا/جانتی ہوں کہ میں کسی بھی وقت مطالعہ چھوڑ سکتا/سکتی ہوں بغیر اس کے کہ مستقبل میں میری طبی دیکھ بھال متاثر ہو جس كا بصورت دیگر میں حق دار ہوں۔ میں سمجھتا/سمجھتی ہوں کہ میرے لیے دیگر متبادل علاج کے اختیارات بھی موجود ہو سکتے ہیں۔ میں یہ بھی سمجھتا/سمجھتی ہوں کہ اس مطالعے کے ذمے دار محقق کسی بھی وقت فیصلہ کر سکتا ہے کہ میں مزید اس مطالعے میں حصہ نہ لوں۔ اگر مجھے اس مطالعے میں مریض کے طور پر اپنے حقوق کے بارے میں کوئی سوال ہو تو میں درج ذیل سے رابطہ کر سکتا/سکتی ہوں:

[IRB Chairperson Name, Address, Telephone Number]

اس رضامندی فارم پر دستخط کركے میں اپنے کسی قانونی حق سے دستبردار نہیں ہوتا/ہوتی اور نہ ہی مطالعے میں شامل فریقین کو لاپرواہی کے ذمہ داری سے آزاد کرتا/کرتی ہوں۔


میں نے مذكورہ بالا معلومات پڑھ لی ہیں اور سمجھ گیا/گئی ہوں۔ میں اس مطالعہ میں حصہ لینے کے لیے رضامند ہوں۔ مجھے اس فارم کی ایک کاپی اپنی ریکارڈ کے لیے دی گئی ہے۔
قابلِ اختیار بالغ کے دستخط[ADJUST AS NECESSARY] 
مریض کا نام /
:Subject name	

	
مریض کے دستخط  /	تاریخ /	وقت/ 
Subject Signature	Date	Time


ضمیمہ اے:
[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.]

محفوظ شدہ صحت سے جڑی معلومات
رازداری اور HIPAA اجازت نامے کے بارے میں معلومات
صحت سے متعلق معلومات کے استعمال اور افشاء کی اجازت
میں رضامند ہوں کہ ]ہسپتال اور/یا کلینک] include both if study procedures will be conducted in both —places اور ان کے عملے، میرے معالج، اور میرے دیگر صحت کے فراہم کنندگان[investigator(s)]  (مجموعی طور پر "فراہم کنندگان")، اور ]محقق/اسپانسر] اور اس کے عملے  (مجموعی طور پر "محققین") میرے بارے میں صحت کی معلومات، بشمول میرے طبی ریکارڈز میں موجود معلومات، استعمال اور افشاء کرنے کی اجازت دیں، جیسا کہ ذیل میں بیان کیا گیا ہے۔

نوٹ: اس اجازت نامے میں، "آپ"، "میں"، "آپ کا ڈیٹا" اور/یا "میرا ڈیٹا" کا مطلب مطالعاتی مریض سے ہے۔ اگر آپ والدین یا سرپرست ہیں، تو یاد رکھیں کہ "آپ" کا مطلب مطالعاتی مریض ہے۔

1۔ 	وہ صحت کی معلومات جو استعمال اور افشاء کی جا سکتی ہیں، ان میں شامل ہیں:
	اس رضامندی فارم میں بیان کردہ تحقیق کے دوران جمع کی گئی تمام معلومات ("تحقیق")؛ اور
	میرے طبی ریکارڈز میں موجود صحت کی معلومات جو تحقیق سے متعلق ہیں۔

2۔	 فراہم کنندگان میرے طبی ریکارڈز کی صحت کی معلومات افشاء کر سکتے ہیں:
	محققین اور تحقیق کے كفیل <Enter Sponsor> کو، اور اس کے ایجنٹس اور کنٹریکٹرز کو (مجموعی طور پر “<Enter Sponsor>”)؛ اور
	قانون کے مطابق اور سرکاری اداروں، جائزہ بورڈز، اور دیگر افراد کو جو طبی مصنوعات اور علاج کے محفوظ اور مؤثر ہونے اور تحقیق کے درست انعقاد کی نگرانی کے لیے ذمہ دار ہیں۔

3۔ 	محققین كرسكتے ہیں: 
	تحقیق کے لیے اپنی صحت کی معلومات ایک دوسرے اور دیگر شامل محققین کے ساتھ استعمال اور شیئر کریں؛
	میری صحت کی معلومات <Enter Sponsor>سے افشاء کریں؛ اور
	 میری صحت کی معلومات کو قانون کے مطابق اور سرکاری اداروں کے نمائندگان، جائزہ بورڈز، اور دیگر ایسے افراد کو افشاء کیا جا سکتا ہے جو طبی مصنوعات اور علاج کی حفاظت اور مؤثریت، اور تحقیق کے صحیح انعقاد کی نگرانی کے ذمہ دار ہیں۔

4.	 <Enter Sponsor> كرسكتے ہیں:
	جیسا كہ اس رضامندی فارم میں بیان كیا گیا ہے میری صحت سے متعلق معلومات استعمال اور اشتراك كرے.

5۔.	 ایك دفعہ جب میری صحت معلومات فریق ثالث سے افشا، كر دی جائے: 
	 یہ مزید افشاء کے تابع ہو سکتی ہے، اور وفاقی پرائیویسی قوانین اب اسے مزید افشاء سے محفوظ نہیں رکھ سکتے۔
6۔ 	براہ كرم نوٹ كریں كہ: 
	 آپ کو اس اجازت نامے پر دستخط کرنے کی ضرورت نہیں ہے، لیکن اگر آپ دستخط نہیں کرتے تو آپ کو تحقیق میں حصہ لینے کی اجازت نہیں دی جائے گی۔
	 آپ کسی بھی وقت اپنا ذہن بدل سکتے ہیں اور اس اجازت نامے کو منسوخ کر سکتے ہیں۔ اس اجازت نامے کو منسوخ کرنے کے لیے آپ کو [name and contact information]کو تحریری طور پر اطلاع دینی ہوگی۔ تاہم، اگر آپ اس اجازت نامے کو منسوخ کر دیتے ہیں، تو آپ کو تحقیق میں حصہ لینے کی اجازت نہیں ہوگی۔ اس کے علاوہ، حتیٰ کہ اجازت نامے کی منسوخی کے بعد بھی، محققین اور 
<Enter Sponsor>کے ذریعہ پہلے حاصل کی گئی معلومات کو اس اجازت نامے اور اس رضامندی فارم میں بیان کے مطابق استعمال اور افشاء کیا جا سکتا ہے۔
	[Use/adapt as appropriate] جب تک تحقیق جاری ہے، آپ کو اپنی صحت کی وہ معلومات دیکھنے کی اجازت نہیں ہوگی جو تحقیق کے دوران پیدا یا جمع کی گئی ہوں۔ تاہم، تحقیق مکمل ہونے کے بعد، آپ اس معلومات کو دیکھ سکتے ہیں جیسا کہ [hospital/clinical trial sites]نوٹس آف انفارمیشن پریکٹسز میں بیان کیا گیا ہے۔

7۔	یہ اجازت نامہ کسی اختتامی تاریخ (میعاد) کا حامل نہیں ہے۔

8۔ 	اس اجازت نامے پر دستخط کرنے کے بعد آپ کو اس کی ایک کاپی دی جائے گی۔


مریض کا نام/ 
:Subject name	
	
مریض كے دستخط/ 	تاریخ/ 	وقت/ 
Subject Signature	Date	Time
صفحہ 5 از 10
image1.png
MDIC..

MEDICAL DEVICE
INNOVATION CONSORTIUM?





