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RISALAH MAKLUMAT PESAKIT DAN BORANG PERSETUJUAN atau KEIZINAN PESAKIT

(Untuk Subjek Dewasa dan Penyelidikan Intervensi)

1. Tajuk Penyelidikan: [Isikan tajuk penyelidikan seperti didalam protokol]
2. Nama Institusi and Nama Penyelidik: [Isikan nama penyelidik dan nama institusi di mana penyelidikan dijalankan]
3. Nama Penaja: [Isikan nama penaja]
4. Pengenalan:

Anda telah dijemput untuk menyertai penyelidikan ini kerana anda mempunyai [masukkan penyakit/ciri-ciri/masalah kesihatan] yang memerlukan [masukkan rawatan/ prosedur/intervensi]. Risalah ini menjelaskan hal-hal berkenaan penyelidikan tersebut dengan lebih mendalam dan terperinci. Amat penting anda memahami mengapa penyelidikan ini dilakukan dan apa yang dilakukan dalam penyelidikan ini. Sila ambil masa yang secukupnya untuk membaca dan mempertimbangkan dengan teliti penerangan yang diberi sebelum anda bersetuju untuk menyertai penyelidikan ini. Jika ada sebarang kemusykilan ataupun maklumat lanjut yang anda ingin tahu, anda boleh bertanya dengan mana-mana kakitangan yang terlibat dalam penyelidikan ini. Setelah anda berpuashati bahawa anda memahami penyelidikan ini, dan anda berminat untuk turut serta, anda dikehendaki untuk menandatangani Borang Persetujuan atau Keizinan Pesakit, pada muka surat akhir risalah ini. Untuk menyertai penyelidikan ini, anda perlu memberi doktor anda maklumat sejarah kesihatan ataupun penyakit anda  yang  lalu; jika anda tidak berterusterang anda mungkin boleh menimbulkan masalah pada diri  anda di kemudian hari.

Penyertaan anda dalam penyelidikan ini adalah secara sukarela. Anda tidak perlu menyertai penyelidikan ini jika anda tidak mahu. Anda juga mempunyai hak untuk tidak menjawab mana-mana soalan yang anda tidak mahu jawab. Anda juga boleh menarik diri daripada penyelidikan ini pada bila-bila masa. Jika anda menarik diri, segala maklumat yang telah diperolehi sebelum anda menarik diri tetap akan digunakan dalam penyelidikan ini. Jika anda tidak mahu menyertai ataupun menarik diri dari penyelidikan ini, tindakan anda tidak akan menjejaskan segala hak dan keistimewaan perkhidmatan perubatan dan kesihatan yang selayaknya anda terima.

Penyelidikan ini telah mendapat kelulusan Jawatankuasa Etika dan Penyelidikan Perubatan, Kementerian Kesihatan Malaysia.

5. Apakah tujuan penyelidikan ini dilakukan?

Tujuan penyelidikan ini dilakukan adalah (masukkan objektif penyelidikan ini) bagi merawat (nyatakan penyakit/masalah kesihatan). Penyelidikan ini diperlukan kerana (nyatakan aspek eksperimen dan rasional penyelidikan ini diperlukan) [Jika penyelidikan membandingkan di antara intervensi yang sedia ada dengan yang baru, nyatakan intervensi standard yang terkini dan kepincangannya sehingga memerlukan satu intervensi baru direka. Nyatakan semua kelebihan intervensi baru ini. Jika perlu, nyatakan dengan ringkas cara tindakan kedua-dua intervensi tersebut.]
Sejumlah (masukkan bilangan pesakit yang akan menyertai penyelidikan ini pada peringkat antarabangsa) pesakit seperti anda daripada segenap pelusuk dunia akan menyertai penyelidikan ini; di Malaysia dianggarkan (jumlah pesakit) pesakit yang akan turut serta. Penyelidikan ini akan berlangsung selama (isikan anggaran tempoh penyelidikan akan dijalankan) dan tempoh pembabitan anda dianggarkan selama (isikan tempoh penyertaan setiap pesakit). [Ubahsuai mengikut keperluan jika ini hanya suatu penyelidikan tempatan]
6. Apakah produk penyelidikan [atau prosedur] yang akan saya terima?

Sekiranya anda bersetuju untuk menyertai penyelidikan ini, doktor mungkin perlu menjalankan beberapa ujian dan pemeriksaan terhadap diri anda bagi menentukan samada anda sesuai untuk menyertai penyelidikan ini. Sekiranya anda didapati sesuai, anda akan ditentukan secara rawak (secara kebetulan, seperti melambung duit syiling) kepada salah satu kumpulan rawatan yang dinyatakan di bawah

[Ubahsuai mengikut keperluan jika tidak menggunakan kaedah rawak atau jika hanya ada satu kumpulan rawatan]. Peluang untuk anda dimasukkan ke  mana-mana kumpulan rawatan adalah sama [ubah di  mana  perlu]. Anda dan doktor anda tidak  akan mengetahui kumpulan rawatan yang mana yang telah ditentukan, tetapi jika berlaku kecemasan, maklumat mengenai kumpulan rawatan ini boleh diperolehi oleh doktor anda.

Produk penyelidikan ini tidak mengandungi sebarang unsur-unsur yang berkaitan dengan khinzir, lembu atau pun produk yang berasaskan haiwan. [Ubahsuai di mana perlu]
Kumpulan 1: (nyatakan nama produk penyelidikan atau prosedur yang hendak dikaji, dos dan kekerapan, dan cara produk tersebut diberikan kepada pesakit, dll)
Kumpulan 2: Plasebo [nyatakan dos, kekerapan, dan cara ia diberikan) Plasebo kelihatan serupa dengan produk penyelidikan tetapi t idak mengandungi apa -apa bahan aktif perubatan.

[Sila tambah kumpulan jika ada]
7. Apakah
yang   terjadi
kepada saya sekiranya saya bersetuju untuk menyertai penyelidikan ini?

[Senaraikan mana-mana perkara yang berkenaan di bawah]:
a) Semua prosedur penyelidikan, terutamanya yang invasif, memerlukan saringan (‘screening’), pengosongan (‘washout’), intervensi/rawatan, rawatan susulan, penarikan diri (‘withdrawal’), penamatan penyelidikan, dsb.
b) Jenis dan kekerapan ujian yang dilakukan; jenis dan kekerapan pemeriksaan  fizikal dan ukuran yang akan diambil; bilangan lawatan ulangan/susulan; dan tindakan yang perlu diambil sebelum setiap lawatan susulan (seperti berpuasa); dll.
c) Jenis-jenis, jumlah, dan kekerapan biospesimen yang akan diambil (contohnya untuk darah, nyatakan jumlah yang diambil dalam unit ml dan sudu  teh/sudu besar) pada setiap lawatan susulan dan untuk keseluruhan tempoh penyelidikan.
d) Arahan tentang cara pengambilan atau pemberian produk/prosedur penyelidikan dan kekerapannya. Senaraikan juga sebarang langkah berjaga-jaga yang perlu diambil.
e) Jenis-jenis dan kekerapan data yang perlu dirakamkan oleh pesakit sendiri (contohnya bacaan pada meter glukosa swapantau); bagaimana dan di mana direkodkan.
f) Berkenaan  ubat  atau  rawatan  sedia   ada   (yang   sedang   diambil)   sama   ada pengambilannya perlu dihentikan atau diubahsuai, ataupun dibenarkan pengambilannya sepanjang penyelidikan ini.
g) Sebarang pengumpulan biospesimen secara optional ataupun tidak, untuk penyelidikan genetic atau biomarker, dan samada berkaitan atau tidak dengan penyakit atau produk yang  dikaji;  nyatakan  anggaran  jangkamasa  spesimen akan disimpan, siapa yang diberi akses  menggunakannya;  adakah  spesimen akan dinyah nama dan bagaimana ia dilakukan, bolehkah pesakit menarik balik keizinannya nanti, dan bagaimana spesimen akan dilupuskan.
[Informasi di atas boleh disenaraikan untuk setiap lawatan susulan atau secara am bagi seluruh tempoh penyelidikan]
8. Bilakah
saya
akan
menerima
produk
penyelidikan
dan
bagaimana cara menyimpannya?

Anda akan diberikan produk penyelidikan setiap kali anda hadir untuk lawatan susulan di sepanjang tempoh rawatan penyelidikan ini. Anda tidak  boleh  memberi  produk  tersebut kepada orang lain. Kakitangan penyelidikan ini akan menerangkan  kepada anda cara-cara mengendali dan menyimpan produk tersebut. Sila pastikan anda menyimpan kesemua produk penyelidikan selepas selesai  menggunakannya,  sama ada ianya habis digunakan ataupun tidak. Kadangkala semasa lawatan susulan , anda mungkin dikehendaki membawa semula semua produk penyelidikan ke pusat penyelidikan anda. (samada separuh guna, belum digunakan atau bekas bungkusan yang kosong) [Ubahsuai mana-mana yang perlu]
9. Apakah tanggungjawab saya sewaktu menyertai penyelidikan ini?

Amat  penting  anda   menjawab   kesemua   soalan   yang   ditanyakan   oleh kakitangan penyelidikan dengan jujur dan lengkap . Jika keadaan atau kesihatan anda berubah sepanjang penyelidikan ini, anda mesti memberitahu doktor  penyelidikan  anda. Mungkin terdapat ubat-ubat yang tidak boleh anda ambil sepanjang penyertaan anda dalam penyelidikan ini. Doktor akan berbincang dengan anda mengenai ubat-ubat itu. Anda tidak boleh mengambil apa-apa ubat tanpa berbincang terlebih dahulu dengan doktor penyelidikan anda. Anda mesti memberitahu doktor penyelidikan anda dengan segera, sekiranya anda membuat sebarang perubahan dalam rawatan yang sedia ada (yang sedang anda ambil), walaupun jika anda telah lama mengambil ubat tersebut. [Ubahsuai mana-mana yang perlu]
Adalah amat penting untuk memberitahu dengan segera kepada doktor penyelidikan anda jika berlaku sebarang perubahan pada kesihatan anda sepanjang  penyertaan anda dalam penyelidikan ini. Demi keselamatan anda, adalah juga amat penting anda mengikut semua arahan yang diberikan oleh doktor penyelidikan anda sepanjang penyelidikan ini dijalankan. [Ubahsuai mana-mana yang perlu]
10. Apakah jenis rawatan yang akan saya terima selepas menyertai penyelidikan ini?

Produk penyelidikan tidak akan diberikan lagi kepada anda selepas tamat tempoh penyelidikan. Sama ada anda mengikuti  penyelidikan  ini  dengan  sepenuhnya  ataupun menarik diri di pertengahan penyelidikan, doktor anda akan  berbincang  dengan anda mengenai rawatan alternatif yang terbaik untuk rawatan anda di masa hadapan. [Ubahsuai mana-mana yang perlu]
11. Apakah risiko dan kesan-kesan sampingan menyertai penyelidikan ini?

Risiko untuk peserta menerima produk penyelidikan adalah:

[Senaraikan mana-mana risiko ataupun kesan sampingan yang diketahui daripada produk penyelidikan, termasuk plasebo dan juga prosedur-prosedur daripada percubaan pra klinikal dan percubaan-percubaan klinikal yang lain. Jika ada, tunjukkan juga kekerapan atau peringkat kejadian kesan sampingannya.]
Risiko untuk peserta menerima plasebo adalah [nyatakan risiko]. Namun, semua risiko ini akan ditanganikan dengan [Nyatakan prosedur untuk menangani risiko]
Kesan sampingan produk penyelidikan ini terhadap janin/kandungan belum diketahui. Oleh yang demikian, anda tidak boleh mengandung ataupun membuat pasangan anda hamil. Pesakit-pesakit wanita yang menyertai penyelidikan ini juga tidak boleh menyusu anaknya kerana produk penyelidikan ini mungkin mencemari susu si ibu. Satu ujian saringan kehamilan akan dijalankan pada wanita yang berpotensi untuk hamil, untuk mengesahkan mereka benar-benar tidak mengandung. Sepanjang menyertai penyelidikan ini, jika anda berpotensi untuk hamil ataupun berpotensi membuat pasangan anda hamil, adalah sangat penting anda mengamalkan kaedah-kaedah pencegahan kehamilan yang berkesan dengan berterusan dan betul. Doktor penyelidikan akan berbincang dengan anda berkenaan beberapa teknik perancang keluarga. Beritahu doktor anda secepat mungkin, jika anda syak bahawa anda ataupun pasangan anda telah mengandung. Jika perkara ini terjadi, rawatan/produk penyelidikan akan dihentikan dengan serta-merta dan penyertaan  anda  dalam  penyelidikan  ini  akan ditamatkan. Pihak penaja kemudian amat berharap untuk mengikuti perkembangan kehamilan  tersebut  sehingga  cukup  bulan,  dengan  tujuan  mengumpulkan   maklumat mengenai kehamilan anda dan kesihatan bayi anda.

Sila bertanya kepada doktor penyelidikan anda jika anda mahukan lebih banyak maklumat mengenai risiko dan kesan sampingan dalam penyelidikan ini. Dari masa ke semasa, kakitangan penyelidikan akan memberitahu anda berkenaan apa-apa penemuan baru atau perubahan berkaitan produk penyelidikan, yang mungkin boleh menjejaskan kesihatan anda ataupun kerelaan anda untuk terus  menyertai penyelidikan ini. Jika keadaan memerlukan, anda mungkin akan diminta memberikan persetujuan/keizinan sekali lagi untuk terus menyertai penyelidikan ini.

[Ubahsuai mana-mana yang perlu]
12. Apakah manfaatnya saya menyertai kajian ini?

Penyelidikan ini mungkin akan mendatangkan manfaat ataupun langsung tiada memberi apa- apa manfaat kepada anda. Segala maklumat yang diperolehi daripada penyelidikan ini akan dapat membantu dalam penambahbaikan kaedah rawatan atau pengurusan pesakit lain yang menghidap penyakit atau masalah kesihatan yang sama dengan anda. [Ubahsuai mana-mana yang perlu]
13. Apakah yang akan terjadi sekiranya saya tercedera semasa menyertai kajian ini?

Jika anda tercedera kerana penyertaan anda dalam penyelidikan ini, anda haruslah menghubungi doktor penyelidikan anda. Sekiranya kecederaan fizikal/badan atau penyakit terhasil secara langsung akibat daripada produk penyelidikan  ataupun prosedur perubatan yang dijalankan dalam penyelidikan ini, pihak penaja akan membayar segala kos rawatan berpatutan yang diperlukan. Tetapi pihak penaja tidak akan bertanggungjawab terhadap perbelanjaan perubatan bagi penyakit atau rawatan yang telah wujud sebelum penyertaan anda dalam penyelidikan ini, ataupun mana- mana proses rawatan yang sedang anda ikuti, ataupun sebarang masalah yang timbul sama ada daripada kecuaian anda sendiri atau salah laku yang disengajakan, ataupun kecuaian atau salah laku yang disengajakan sama ada oleh pihak doktor penyelidikan anda, pihak tapak/lokasi/pusat penyelidikan, mahupun mana- mana pihak ketiga yang terlibat. Walaubagaimanapun, anda tetap tidak kehilangan mana- mana hak anda di sisi undang-undang untuk mendapatkan pampasan sekalipun anda sudah menandatangani borang ini.

[Ubahsuai mana-mana yang perlu. Gantikan ‘penaja’ dengan nama hospital, jika ini merupakan penyelidikan inisiasi penyelidik daripada kementerian kesihatan]
14. Apakah rawatan alternatif lain sekiranya saya tidak menyertai penyelidikan ini?

Anda tidak perlu menyertai  kajian  ini  untuk  mendapatkan  rawatan  bagi  penyakit  atau masalah kesihatan anda. Rawatan alternatif yang telah sedia ada adalah (senaraikan rawatan alternatif). Doktor penyelidikan ini akan berbincang dengan anda secara terperinci mengenai risiko dan manfaat rawatan tersebut.

[Ubahsuai mana-mana yang perlu]
15. Siapakah yang membiayai penyelidikan ini?

Kajian ini ditaja sepenuhnya oleh (nyatakan pihak penaja) yang  akan  membayar  semua produk penyelidikan dan prosedur yang berkaitan. Mana-mana prosedur dan rawatan lain yang tidak diperlukan dalam penyelidikan ini tetapi merupakan sebahagian daripada rawatan harian anda, adalah tanggungan anda sendiri ataupun pihak insurans anda. Pihak penaja akan membayar kakitangan penyelidikan kerana meluangkan masa, penggunaan kemudahan kesihatan dan makmal, dan sebagainya, kerana melibatkan anda dalam penyelidikan ini. Anda juga akan dibayar sejumlah wang RM (nyatakan jumlah) sebagai perbelanjaan perjalanan bagi setiap lawatan susulan untuk  penyelidikan ini. [Ubahsuai mana-mana yang perlu]
16. Bolehkah penyelidikan ataupun penyertaan saya ditamatkan lebih awal daripada yang dirancang?

Doktor penyelidikan atau penaja boleh menamatkan penyelidikan ini ataupun menamatkan penyertaan anda dalam penyelidikan ini pada bila-bila masa, jika ia perlu demi keselamatan anda. Jika penyelidikan ini dihentikan terlebih awal, di atas sebab- sebab tertentu, anda akan dimaklumkan dan rawatan yang bakal anda terima selepas itu akan diuruskan. Anda mungkin akan diminta menghadiri satu lawatan susulan terakhir untuk penyelidikan ini. [Ubahsuai mana-mana yang perlu]
17. Adakah maklumat perubatan saya akan dirahsiakan?

Segala maklumat anda yang diperolehi dalam penyelidikan ini akan disimpan dan dikendalikan secara sulit, bersesuaian dengan peraturan-peraturan dan/ atau undang- undang yang berkenaan. Sekiranya hasil penyelidikan ini diterbitkan atau dibentangkan kepada orang ramai, identiti anda tidak akan didedahkan tanpa  kebenaran  anda terlebih dahulu. Pihak- pihak tertentu seperti individu yang terlibat dalam penyelidikan dan rawatan perubatan anda, juruaudit dan jurupantau yang terlatih, pihak penaja atau pihak gabungannya, pihak berkuasa kerajaan atau undang-undang, boleh memeriksa dan membuat salinan laporan perubatan anda jika berkenaan dan diperlukan. [Ubahsuai mana-mana yang perlu]
Spesimen biologikal anda mungkin akan dihantar ke makmal di luar negara untuk diuji. Jika perkara ini diperlukan, spesimen tersebut akan dikodkan dan maklumat yang boleh mengenal pasti identiti anda akan dipadam. Hanya doktor dan kakitangan penyelidikan yang terlibat sahaja yang dapat menghubungkan kod tersebut dengan identiti anda. [Ubah mana yang perlu atau padam jika tidak berkenaan]
Kemungkinan  juga  pihak  penaja  akan  menyimpan  sebahagian  spesimen  anda untuk (masukkan bilangan) tahun bagi tujuan kajian pada  masa  akan  datang. Spesimen tersebut akan dikodkan dan maklumat yang boleh mengenal pasti identiti anda  akan  dikeluarkan.  Hanya  doktor  penyelidikan  anda  dan   pasukan  penyelidikan sahaja yang dapat menghubungkan kod tersebut dengan identiti anda. Pihak penaja mungkin akan berkongsi spesimens tersebut dengan mana-mana penyelidik yang lain. Satu keizinan yang berasingan untuk tujuan penyimpanan dan penggunaan spesimen ini pada masa akan datang akan diperolehi daripada anda. Anda boleh menarikbalik keizinan anda dan spesimen anda akan dimusnahkan. Pihak penaja masih akan menggunakan sebarang maklumat yang telah diperolehi daripada spesimen tersebut sepanjang tempoh bermulanya penyelidikan ini sehingga ke masa anda menarik balik persetujuan tersebut. [Ubah mana yang perlu atau padam jika tidak berkenaan]
Segala data yang berkaitan dengan penyelidikan ini akan  diarkib  dan  mungkin  dihantar ke luar negara untuk tujuan analisis, tetapi identiti anda tidak akan didedahkan sama sekali pada bila-bila masa. [Ubah mana yang perlu atau padam jika tidak berkenaan]
Dengan izin anda, doktor yang biasa merawat anda akan dimaklumkan mengenai penyertaan anda dalam penyelidikan ini. [Potong mana yang tidak berkenaan]
18. Siapakah yang perlu saya hubungi sekiranya saya mempunyai sebarang pertanyaan?

Anda boleh menghubungi doktor penyelidikan ini [masukkan nama site investigator] pada sambungan telefon [masukkan no. telefon site investigator] sekiranya anda mempunyai sebarang pertanyaan mengenai penyelidikan ini atau jika anda mengesyaki anda mengalami kecederaan yang terhasil daripada penyelidikan ini dan anda mahukan maklumat tentang rawatannya.

Jika anda mempunyai sebarang pertanyaan berkaitan dengan hak-hak anda sebagai pesakit dalam penyelidikan ini, sila hubungi: Setiausaha, Jawatankuasa Etika &
 
Penyelidikan Perubatan, Kementerian Kesihatan Malaysia, melalui talian telefon 03- 2287 4032

