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Principal Investigator: Click or tap here to enter text.
IRB #: Click or tap here to enter text.
Study Title: Click or tap here to enter text.
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સંશોધનમાં ભાગ લેવાની સંમતિ

તમને એક સંશોધન અભ્યાસમાં ભાગ લેવાનું પૂછવામાં આવી રહ્યું છે. તમે સંમત થાઓ તે પહેલા, તમને આ સંશોધન અભ્યાસનો સારાંશ પૂરો પાડવો જરૂરી છે. આ સારાંશમાં એવી મુખ્ય માહિતી સમાવિષ્ટ હોવી જરૂરી છે જે તમને શા માટે તમે આ અભ્યાસમાં જોડાવા ઇચ્છી શકો અથવા જોડાવા ન ઇચ્છી શકો તેના કારણોને સમજવામાં મદદરૂપ થાય.  

સારાંશ રજૂ કર્યા પછી, અભ્યાસ ટીમ તમને આ અભ્યાસ વિષે વધારાની વિગતો પૂરી પાડશે જેમાં નીચની બાબતો સમાવિષ્ટ હોવી જોઇએ:
(i) આ સંશોધનના ઉદ્દેશો, પ્રક્રિયાઓ અને અવધિ;
(ii) એવી કોઇપણ પ્રક્રિયાઓ જે પ્રયોગાત્મક હોય;
(iii) આ સંશોધનના સાધારણ એવા અપેક્ષિત જોખમો, અગવડતાઓ અને ફાયદાઓ;
(iv) સંભવિત એવી કોઇપણ ફાયદાકારક વૈકલ્પિક પ્રક્રિયાઓ અથવા સારવારો અને
(v) ગોપનીયતા કેવી રીતે જાળવી રાખવામાં આવશે.

લાગુ પડતું હોય ત્યાં, અભ્યાસ ટીમે તમને નીચેની બાબતો વિષે પણ જણાવવું જરૂરી છે:
(i) જો કોઇ ઇજા પહોંચે તો, ઉપલબ્ધ એવી કોઇ ભરપાઇ અથવા તબીબી સારવાર;
(ii) અપેક્ષિત જોખમોની સંભાવના;
(iii) એવા સંજોગો જેમાં તપાસકર્તા તમારી સહભાગીતાને રોકી શકે;
(iv) તમને લાગી શકે તેવા વધારાના કોઇ ખર્ચ;
(v) જો તમે ભાગ લેવાનું બંધ કરવાનું નક્કી કરો તો, શું થાય છે;
(vi) તમારી ભાગ લેવાની ઇચ્છાને પ્રભાવિત કરી શકે તેવા નવા તારણો વિષે અને અભ્યાસમાં કેટલા લોકો હશે તે વિષે તમને ક્યારે જાણ કરવામાં આવશે.
(vii) ક્લિનિકલ ટ્રાયલ માટે: યુ.એ.ના કાયદા અનુસાર જરૂરી હોય, આ ક્લિનિકલ ટ્રાયલનું વર્ણન www.ClinicalTrials.gov પર ઉપલબ્ધ હશે. આ વેબ સાઇટમાં એવી માહિતી સમાવિષ્ટ નહીં હોય જે તમને ઓળખી શકે. વધુમાં વધુ, આ વેબ સાઇટ પર પરિણામોનો સારાંશ સમાવિષ્ટ હશે. તમે કોઇપણ સમયે આ વેબ સાઇટ પર શોધ કરી શકો છો.

જો તમે ભાગ લેવા સંમત થાઓ તો, તમારે આ દસ્તાવેજની અને આ સંશોધનના લેખિત સારાંશની સહી કરેલી એક નકલ આપવી જરૂરી છે. 

[bookmark: Text11][bookmark: Text7]જો તમને આ સંશોધન વિષે કોઇ પ્રશ્નો હોય તો, તમે કોઇપણ સમયે (ફોન નંબર)       પર (નામ)     નો સંપર્ક કરી શકો છો.

[bookmark: Text10]જો તમને સંશોધનના એક સહભાગી તરીકેના તમારા અધિકારો વિષે અથવા તો જો તમને ઇજા પહોંચે તો શું કરવું તે વિષે કોઇ પ્રશ્નો હોય તો, તમે કોઇપણ સમયે (ફોન નંબર)       પર (નામ)      નો સંપર્ક કરી શકો છો.



આ સંશોધનમાં તમારી સહભાગીતા સ્વૈચ્છિક છે અને જો તમે ભાગ લેવાનું નકારો અથવા ભાગ લેવાનું બંધ કરો તો, તમને કોઇ દંડ કરવામાં આવશે નહીં અથવા તો કોઇ ફાયદાઓ ગુમાવશો નહીં.

આ દસ્તાવેજ પર સહી કરવાનો અર્થ છે કે ઉપરોક્ત માહિતી સહિત તમને આ સંશોધન અભ્યાસ વિષે મૌખિક રીતે સવિસ્તર વર્ણન કરવામાં આવ્યું છે અને તમે સ્વૈચ્છિક રીતે ભાગ લેવા સંમત થાઓ છો.

________________________________________ 		____________
સહભાગીની સહી 		  				તારીખ/સમય

________________________________________		____________
દુભાષિયા/સાક્ષીની સહી			 		તારીખ/સમય
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