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ይህ ሰነድ በእርስዎ ቋንቋ መፃፍ አለበት
አጭር የስምምነት መስጫ ቅጽ
በምርምር ውስጥ ለመሳተፍ የሚሰጥ ፈቃድ - አጭር ቅጽ
መግቢያ 
በ Seattle Children’s በርካታ የምርምር ጥናቶች እየተደረጉ ነው።  በአጠቃላይ ሲታይ፣ የምርምር ዓላማ አዲስ እውቀት ማግኘት ነው።  አዳዲስ እውቀቶችን ለማዳበር እና ለህፃናት የጤና እንክብካቤ አገልግሎትን ለማሻሻል Children’s በምርምር እንቅስቃሴዎች ይሳተፋል።   
በምርምር ጥናት እንዲሳተፉ ወይም ልጅዎ እንዲሳተፍ እንዲፈቅዱ እየተጠየቁ ነው።  በምርምር ላይ የሚደረግ ተሳትፎ በፈቃደኝነት ነው።  ጊዜ ወስደው ስለምርምር ጥናቱ ከቤተሰብዎ እና ከጓደኞችዎ ጋር እንዲነጋገሩ እናበረታታዎታለን።  
እርስዎ ሆኑ ልጅዎ ብትሳተፉም ባትሳተፉም እርስዎ እና ልጅዎ በ Children's Hospital ምርጥ እንክብካቤ ማግኘታችሁን ትቀጥላላችሁ።  ውሳኔዎ ልጅዎ ወይም እርስዎ በሚያገኙት እንክብካቤ ላይ ተጽዕኖ አይኖረውም።  
በምርምር ጥናት ውስጥ ለመሳተፍ መፈለግዎን በተመለከተ ከመወሰንዎ በፊት ተመራማሪዎቹ መረጃ ይሰጡዎታል።  መረጃው እርስዎ ለመሳተፍ ወይም ልጅዎ እንዲሳተፍ ለመፍቀድ እንደሚፈልጉ ለመወሰን ይረዳዎታል። 
በጥናት ላይ ስለመሳተፍ ከመወሰንዎ በፊት ምን ማወቅ ይኖርብዎታል?
· የምርምር ጥናቱ የሚካሄደው ለምንድን ነው?
ከመወሰንዎ በፊት፣ ተመራማሪዎቹ የምርምር ጥናቱ የሚካሄደው ለምን እንደሆነ ይነግሩዎታል።  ተመራማሪዎቹ ከዚህ ጥናት ለማወቅ ተስፋ የሚያደርጉትን ያብራራሉ።  
· በዚህ ጥናት ውስጥ ምን ይከናወናል?
ተመራማሪዎቹ የሚከተሉትን ይነግሩዎታል፡
· ጥናቱ ለእርስዎ ወይም ለልጅዎ ለምን ያህል ጊዜ እንደሚቆይ።  
· እርስዎ ወይም ልጅዎ ከተሳተፉ ምን ሊፈጠር እንደሚችል።  
· በሙከራ ላይ ያሉ ማናቸኛውም የሕክምና ሂደቶች ወይም መድሃኒቶች ወይም ምርመራዎች ስለመኖራቸው።  
· የምርምር ጥናቱ እርስዎ ወይም ልጅዎ ከሚያገኙት መደበኛ እንክብካቤ እንዴት እንደሚለይ።  
· የእርስዎ አማራጮች ምንድን ናቸው።
እንክብካቤና ሕክምና የሚሰጡ አንዳንድ የምርምር ጥናቶች ቢኖሩም ሁሉም ግን አይደሉም።  ተመራማሪዎቹ ስለሁሉም የእርስዎ ወይም የልጅዎ የሕክምና እና እንክብካቤ አማራጮች ሊነግሩዎት ይገባል።  በአንድ የምርምር ጥናት ውስጥ ለመሳተፍ ከመስማማትዎ በፊት፣ ለእርስዎ ወይም ለልጅዎ ምን ዓይነት የእንክብካቤ ምርጫዎች እንዳሉ ማወቅ አለብዎት። 
የምርምር ጥናቱ ያሉት ስጋቶች ምንድን ናቸው?
ተመራማሪዎቹ የሚከተሉትን ይነግሩዎታል፡
· ከተሳተፉ፣ በእርስዎ ወይም በልጅዎ ላይ ምን ስጋቶች እንዳሉ።  
· የምርምር ስጋቶች ከመደበኛ እንክብካቤ ስጋቶች ጋር እንዴት እንደሚነፃፀሩ። 
· በአሁኑ ወቅት የማይታወቁ ስጋቶች ይኖሩ እንደሆነ።  
· ከምርምር ጋር ተያይዞ ጉዳት ቢደርስ ምን እንደሚከሰት እና ጉዳቱን ለማከም ክፍያ ማን እንደሚከፍል።  
· የምርምር ጥናቱ ጥቅሞች ምንድን ናቸው?
ምርምሩ ለእርስዎ ወይም ለልጅዎ ጥቅም የሚያስገኝ ከሆነ፣ ተመራማሪዎቹ ይህንን ያብራራሉ።  ምርምሩ ወደፊት ለሚመጡ ታካሚዎችም ሆነ ለማኅበረሰቡ ጥቅም ያስገኝ እንደሆነ ይነግሩዎታል።  
· ስለ ሚስጥራዊነት ማወቅ ይኖርብዎታል
ተመራማሪዎች ስለ እርስዎ ወይም ስለ ልጅዎ የሚያገኙት መረጃ ሚስጥራዊ ነው። ተመራማሪዎቹ ስለእርስዎ እና ስለሌሎች ተሳታፊዎች መረጃ የሚደርሰው ማን እንደሆነ ይነግሩዎታል።  ይህ መረጃ የምርምር ውሂብ ይባላል። 
አንድ የምርምር ጥናት የሙከራ መድኃኒቶችን ወይም መሳሪያዎችን ሲፈትሽ ሁለት ቡድኖች የምርምር መረጃውን ይቀበላሉ።  አንደኛው ቡድን ዩናይትድ ስቴትስ የምግብና የመድኃኒት አስተዳደር (U.S. Food and Drug Administration, FDA) ነው።  FDA በአሜሪካ ውስጥ ጥቅም ላይ የሚውሉ መድኃኒቶችና የሕክምና መሣሪያዎች ደህንነት የማረጋገጥ ኃላፊነት አለበት። ሌላኛው ቡድን ደግሞ የሙከራ መድኃኒቱን ወይም መሣሪያውን የሚያመርተው ኩባንያ ነው።  FDA እና ኩባንያው የምርምር መረጃውን ለመፈተሽ የእርስዎን ወይም የልጅዎን የሕክምና መዝገብ ሊመለከቱ ይችላሉ።  ስለእርስዎ ወይም ስለልጅዎ ለኩባንያው ወይም ለFDA የሚላኩ መረጃዎች ሁሉ ሚስጥራዊ ናቸው። 
· ስለ ወጪዎች ማወቅ አለብዎት
በምርምሩ ላይ መሳተፍ ተጨማሪ ወጪ የሚያስከትልብዎት ከሆነ ይነገርዎታል።  
ለመሳተፍ የማይፈልጉ ከሆነስ?   ማቆም የሚፈልጉ ከሆነስ?  
በምርምሩ ውስጥ የሚሳተፉት በፈቃደኝነት ነው።  "አይሆንም" ማለት ምንም ችግር የለውም። መሳተፍ ከጀመሩ፣ እርስዎ ወይም ልጅዎ በማንኛውም ጊዜ ተሳትፎዎን ማቆም ይችላሉ።  "አይሆንም" ማለት ወይም ቀደም ብሎ ማቆም የሚያስከትለው ምንም ዓይነት ቅጣት ወይም ጥቅማ ጥቅሞችን ማጣት አይኖርም።  
በተጨማሪም፣ ተመራማሪዎቹ እርስዎን ወይም ልጅዎን ከጥናቱ ሊያስወጡ ይችላሉ።  ይህን የሚያደርጉት ለእርስዎ ወይም ለልጅዎ የሚጠቅም ከሆነ ነው።  ጥናቱን ካቆሙ ምክንያቶቹን ያብራሩልዎታል።  
ለመሳተፍ ከፈለጉስ?
ስለምርምር ጥናቱ ለማወቅ ከፈለጉ፣ ከአንድ ተመራማሪ ጋር ይገናኛሉ።  ይህ ተመራማሪ ብቃቱ በተረጋገጠ አስተርጓሚ እየታገዘ ስለ ጥናቱ ይነግርዎታል።  ጥያቄዎችን እንዲጠይቁ ይበረታታሉ!  ለመሳተፍ ከፈለጉ፣ በዚህ ቅጽ ላይ እንዲፈርሙ ይጠየቃሉ።  ከራስዎ ጋር እንዲያስቀምጡት 

የተፈረመው ቅጽ ቅጂ ይሰጥዎታል።  በተጨማሪም ይህንን ጥናት የሚገልጽ የስምምነት መስጫ ቅጹ የእንግሊዝኛ ቅጂ ይሰጥዎታል።  ተመራማሪው የእንግሊዝኛውን ቅጽ ይፈርማሉ።  
ጠቃሚ የስልክ ቁጥሮች፡
የምርምር ጥናቱን ለተመለከቱ ጥያቄዎች በዚህ ቅጽ የመጀመሪያ ገጽ ላይ ባሉት ስልክ ቁጥሮች ለተመራማሪዎቹ ይደውሉ።  ስምዎን እና የስልክ ቁጥርዎን ይተዉ እና ተመራማሪው ከአስተርጓሚ ጋር መልሶ ይደውልልዎታል።  
እርስዎ/ልጅዎ በምርምር ጥናቱ ውስጥ ከመሳተፍ ጋር ተያይዞ ድንገተኛ ሁኔታ ካጋጠማችሁ፣ ወደ 911 ይደውሉ።
በምርምር ውስጥ የሚሳተፉ ሰዎች መብቶች አሏቸው።  (የዚህ ቅጽ የመጨረሻ ገጽ በምርምር ውስጥ ስለሚሳተፉ ሰዎች መብቶች ይነግርዎታል)።  ስለእነዚህ መብቶች ጥያቄዎች ካሉዎት፣ ወደ IRB በስልክ ቁጥር (206) 987-7804 መደወል ይችላሉ።  IRB በ Children's የሚደረግ ምርምርን የሚገመግም እና የሚያፀድቅ ኮሚቴ ነው።  IRB በምርምር ላይ የሚሳተፉ ልጆችን እና ቤተሰቦችን መብት የመጠበቅ ኃላፊነት አለበት። ስምዎን እና የስልክ ቁጥርዎን ይተዉ እና የIRB አባል ጥሪዎን ከአስተርጓሚ ጋር ይመልሳል።  
እባክዎን ያስታውሱ፦  በምርምር ጥናቱ ለመሳተፍ ከወሰኑ፣ ተመራማሪው የእንግሊዝኛው የስምምነት መስጫ ቅጽ ወደ ቋንቋዎ እንዲተረጎም ያደርጋል።  የተተረጎመው የስምምነት መስጫ ቅጽ ስለ ምርምር ጥናቱ ሁሉንም ዝርዝሮች ይይዛል።  ቅጹ ከተተረጎመ በኋላ ወዲያውኑ ይሰጥዎታል።  ይህ አብዛኛውን ጊዜ ከ1-2 ሳምንታት ይወስዳል።
የተሳታፊ/ወላጅ/ሕጋዊ አሳዳጊ መግለጫ
የምርምር ጥናቱ የቃል ገለጻ ቀርቦልኛል።  ቋንቋዬን አቀላጥፎ የሚያውቅ አስተርጓሚ በቃል ገለጻው ወቅት ተገኝቷል። ጥያቄዎችን ለመጠየቅ እድሉን አግኝቻለሁ።  በዚህ ቅጽ የመጀመሪያ ገጽ ላይ የተዘረዘሩት ሰዎች ስለ ጥናቱ ወይም ስለ ምርምሩ ተሳታፊዎች መብቶች ወደፊት የሚኖሩኝን ማናቸውም ጥያቄዎች እንደሚመልሱ ተረድቻለሁ። ድንገተኛ ሁኔታ ቢፈጠር መደወል ያለብኝን ቁጥር አውቃለሁ። እኔ ለመሳተፍ ወይም ልጄ በዚህ የምርምር ጥናት ውስጥ እንዲሳተፍ በፈቃዴ ተስማምቻለሁ።  
እባክዎን ያስታውሱ፦ በዚህ የምርምር ጥናት ውስጥ የሚሳተፈው ተሳታፊ የማደጎ ልጅ ወይም በመንግስት ሃላፊነት ስር ያለ ልጅ ከሆነ፣ እባክዎ ፈቃድዎን ለሚቀበልዎት ተመራማሪ ወይም ለሰራተኛቸው ያሳውቁ። 
______________________________________




የምርምር ተሳታፊ የጽሁፍ ስም

_______________________________________________________________________

የምርምር ተሳታፊ ፊርማ (ዕድሜው 14 ዓመትና ከዚያ በላይ ከሆነ ያስፈልጋል)


___________                                                              _____________

ቀን       
                                                            ሰዓት      


_____________________________________________________________________

የወላጅ ወይም ሕጋዊ አሳዳጊ የጽሁፍ ስም

_____________________________________________________________________

የወላጅ ወይም ሕጋዊ አሳዳጊ ፊርማ



___________                                                              _____________

ቀን       
                                                            ሰዓት      


_____________________________________________________________________

የወላጅ ወይም ሕጋዊ አሳዳጊ የጽሁፍ ስም

_____________________________________________________________________

የወላጅ ወይም ሕጋዊ አሳዳጊ ፊርማ



___________                                                              _____________

ቀን       
                                                            ሰዓት      


አስተርጓሚውን የሚመለከት መረጃ
እባክዎን ያስታውሱ፦ የአስተርጓሚው ስም የሚጻፈው ስምምነቱ የተገኘው በተተረጎመ አጭር የፈቃድ መስጫ ቅጽ እና/ወይም በተተረጎመ የፈቃድ መስጫ ቅጽ አማካይነት ከሆነ ብቻ ነው። 
_______________________________________________________________________

የአስተርጓሚ ስም 







ቀን
(ጥናቱ ለመጀመሪያ ጊዜ በሚቀርብበት ወቅት አስተርጓሚ ከተጠቀማችሁ)
የምስክር መረጃ
እባክዎን ያስታውሱ፦ የምስክር ስም እና ፊርማ የሚያስፈልገው ጥናቱ ለመጀመሪያ ጊዜ ከቀረበ በኋላ የፈቃድ ስምምነት/የወላጅን ፈቃድ ለማግኘት አጭር የፈቃድ መስጫ ቅጽ ከተጠቀምን ወይም በ IRB በሚጠየቀው መሰረት ነው። 
የምስክር መግለጫ
የዚህ የምርምር ጥናት የቃል ገለጻ ሲቀርብ በአካል ተገኝቼ ነበር።
_______________________________________________________________________

የምስክር የጽሑፍ ስም






_______________________________________________________________________

የምስክር ፊርማ

___________                                                              _____________

ቀን       
                                                            ሰዓት      


ቅጂዎች ለ፦  የምርምር ተሳታፊዎች ወይም ወላጆች/ሕጋዊ አሳዳጊዎች

        የሕክምና መዝገብ (አስፈላጊ ከሆነ)
የምርምር ተሳታፊ መብቶች*
በምርምር ጥናት ውስጥ እንዲሳተፉ የተጠየቁ ሰዎች ሁሉ መብቶች አሏቸው።  እንደ ምርምር ተሳታፊ እርስዎ ወይም ልጅዎ የሚከተሉት መብቶች አሏችሁ፡
1.

ጥናቱ ለማወቅ የሚሞክረው ነገር ምን እንደሆነ እንዲነገርዎት የማድረግ፣
2.

በጥናቱ ወቅት በእርስዎ ወይም በልጅዎ ላይ ምን እንደሚፈጠር እንዲነገርዎት የማድረግ።  የትኛውም የሕክምና ሂደቶች፣ መድኃኒቶች ወይም መሣሪያዎች በመደበኛ አሠራር ጥቅም ላይ ከሚውሉት የተለዩ እንደሆነ እንዲነገርዎት የማድረግ፣
3.

በምርምር ጥናቱ ወቅት በእርስዎ ወይም በልጅዎ ላይ ስለሚደርሱት ነገሮች ተደጋጋሚ እና አስፈላጊ ስጋቶች፣ ተጓዳኝ ውጤቶች ወይም ምቾት ማጣቶች እንዲነገርዎት የማድረግ፣
4.

እርስዎ ወይም ልጅዎ ከተሳትፎ ማንኛውም ዓይነት ጥቅም መጠበቅ ይችሉ እንደሆነ፣ እና ከሆነም፣ ጥቅሙ ምን ሊሆን እንደሚችል እንዲነገርዎት የማድረግ፣
5.

እርስዎ ወይም ልጅዎ ስላሏችሁ ሌሎች የእንክብካቤ ምርጫዎች እና በጥናቱ ውስጥ ካሉት እንዴት የተሻሉ ወይም የከፋ ሊሆኑ እንደሚችሉ እንዲነገርዎት የማድረግ፣
6.

በጥናቱ ላይ ለመሳተፍ ከመስማማትዎ በፊት እና በጥናቱ ወቅት ማንኛውንም ጥያቄ ለመጠየቅ እድሉን የማግኘት፣
7.

ምንም ዓይነት ውስብስብ ሁኔታዎች ቢከሰቱ ምን ዓይነት ሕክምና እንደሚገኝ እንዲነገርዎት የማድረግ፣
8.

ጨርሶ ለመሳተፍ ፈቃደኛ አለመሆን ወይም ጥናቱ ከተጀመረ በኋላ ስለ ተሳትፎ ወይም ስለልጅዎ ተሳትፎ ሃሳብዎን የመቀየር።  ይህ ውሳኔ እርስዎ ወይም ልጅዎ በጥናቱ ውስጥ ባይሳተፉ ኖሮ በነበረዎት እንክብካቤ የማግኘት መብት ላይ ተጽእኖ አይኖረውም።
9.

የተፈረመበት እና ቀን የተፃፈበት የስምምነት መስጫ ቅጽ ቅጂ የመቀበል፣
10.

በጥናቱ ላይ ለመሳተፍ ለመስማማት ወይም ልጅዎ በጥናቱ ውስጥ እንዲካተት ለመስማማት ሲያስቡ ከጫና ነፃ የመሆን።
*ከካሊፎርኒያ ግዛት የሙከራ ተሳታፊዎች የመብቶች ሰነድ ተስተካክሎ የተወሰደ



























አጭር የስምምነት መስጫ ቅጽ ናሙና

3
የተከለሰው 02/19/10
.

አጭር የስምምነት መስጫ ቅጽ ናሙና

2
የተከለሰው 02/19/10
ይህ አጭር የስምምነት መስጫ ቅጽ በአንድ ወይም በብዙ አምሳያ ቅጾች ሊተገበር ይችላል፣ እያንዳንዳቸው ኦሪጅናል አጭር የስምምነት መስጫ ይሆናሉ፣ ነገር ግን ሁሉም በአንድ ላይ አንድ እና ተመሳሳይ አጭር የስምምነት መስጫ ቅጽን ይመሰርታሉ።
.


