DEELNEMERINLIGTINGSBLAD EN -TOESTEMMINGSVORM

TITEL VAN DIE NAVORSINGSPROJEK:

VERWYSINGSNOMMER:

HOOFNAVORSER:

ADRES:

KONTAKNOMMER:

U word genooi om deel te neem aan ’n navorsingsprojek.  Lees asseblief hierdie inligtingsblad op u tyd deur aangesien die detail van die navorsingsprojek daarin verduidelik word.  Indien daar enige deel van die navorsingsprojek is wat u nie ten volle verstaan nie, is u welkom om die navorsingspersoneel of dokter daaroor uit te vra.  Dit is baie belangrik dat u ten volle moet verstaan wat die navorsingsprojek behels en hoe u daarby betrokke kan wees.  U deelname is ook volkome vrywillig en dit staan u vry om deelname te weier.  U sal op geen wyse hoegenaamd negatief beïnvloed word indien u sou weier om deel te neem nie.  U mag ook te eniger tyd aan die navorsingsprojek onttrek, selfs al het u ingestem om deel te neem.

Hierdie navorsingsprojek is deur die Gesondheidsnavorsingsetiekkomitee (GNEK) van die Universiteit Stellenbosch goedgekeur en sal uitgevoer word volgens die etiese riglyne en beginsels van die Internasionale Verklaring van Helsinki en die Etiese Riglyne vir Navorsing van die Mediese Navorsingsraad (MNR).

Wat behels hierdie navorsingsprojek?

· Waar sal hierdie navorsingsprojek uitgevoer word: is daar ander standplase; totale aantal deelnemers wat by u standplaas gewerf sal word en in totaal.

· Verduidelik in gebruiksvriendelike taal aan die deelnemer wat die doel van die navorsingsprojek is en waarom u dit uitvoer?

· Verduidelik al die prosedures.

· Verduidelik enige randomisasieproses wat mag voorkom.

· Verduidelik die gebruik van enige medikasie indien van toepassing.

Waarom is u genooi om deel te neem?

· Verduidelik hierdie vraag duidelik.

Wat sal u verantwoordelikhede wees?

· Verduidelik hierdie vraag duidelik.

Sal u voordeel trek deur deel te neem aan hierdie navorsingsprojek?

· Verduidelik al die voordele objektief.  Indien daar geen persoonlike voordele is nie, moet aangedui word wie moontlik mag voordeel trek uit hierdie navorsingsprojek, bv. toekomstige pasiënte.  
Is daar enige risiko's verbonde aan u deelname aan hierdie navorsingsprojek?

· Identifiseer enige risiko's objektief.

Watter alternatiewe is daar indien u nie instem om deel te neem nie?

· Dui in breë terme aan watter alternatiewe behandeling beskikbaar is en waar dit verkry kan word, indien van toepassing.

Wie sal toegang hê tot u mediese rekords?

· Verduidelik dat die versamelde inligting vertroulik en beskermd hanteer sal word. Die deelnemer sal anoniem bly indien dit gebruik sou word vir ’n publikasie of tesis. Dui duidelik aan wie sal toegang tot die inligting hê.

Wat sal gebeur in die onwaarskynlike geval van ’n besering wat mag voorkom as gevolg van u deelname aan hierdie navorsingsprojek?

· Verduidelik aspekte in verband met versekeringsdekking indien van toepassing.  Sal vergoeding volgens ABPI riglyne geskied indien enige farmaseutiese middels betrokke is (vergoedingsriglyne van die "Association of British Pharmaceutical Industry" vir navorsingsverwante beserings wat as die internasionale "goue standaard" beskou word)?  Indien wel, verskaf volledige besonderhede hier.  Indien nie, verduidelik watter vorm van vergoeding sal beskikbaar wees en onder welke voorwaardes.
Sal u betaal word vir deelname aan die navorsingsprojek en is daar enige koste verbonde aan deelname?

U sal nie betaal word vir deelname aan die navorsingsprojek nie, maar u vervoer en etes ten opsigte van elke besoek vir die navorsingsprojek sal betaal word.  Deelname aan die navorsingsprojek sal u niks kos nie.

Is daar enigiets anders wat u moet weet of doen?

· U moet u huisarts of gereelde algemene praktisyn in kennis stel van u deelname aan die navorsingsprojek. (sluit in indien van toepassing)

· U moet ook u mediese fonds in kennis stel van u deelname aan die navorsingsprojek. (sluit in indien van toepassing)

· U kan dr…………….. kontak by tel.…………… indien u enige verdere vrae het of enige probleme ondervind.

· U kan die Gesondheidsnavorsingsetiek administrasie kontak by 021-938 9207 indien u enige bekommernis of klagte het wat nie bevredigend deur u studiedokter hanteer is nie.

· U sal ’n afskrif van hierdie inligtings- en toestemmingsvorm ontvang vir u eie rekords.

Verklaring deur deelnemer

Met die ondertekening van hierdie dokument onderneem ek, …….....................……….....……...……….., om deel te neem aan ’n navorsingsprojek getiteld  (Titel van navorsingsprojek).

Ek verklaar dat:

· Ek hierdie inligtings- en toestemmingsvorm gelees het of aan my laat voorlees het en dat dit in ’n taal geskryf is waarin ek vaardig en gemaklik mee is.

· Ek geleentheid gehad het om vrae te stel en dat al my vrae bevredigend beantwoord is.

· Ek verstaan dat deelname aan hierdie navorsingsprojek vrywillig is en dat daar geen druk op my geplaas is om deel te neem nie.

· Ek te eniger tyd aan die navorsingsprojek mag onttrek en dat ek nie op enige wyse daardeur benadeel sal word nie.

· Ek gevra mag word om van die navorsingsprojek te onttrek voordat dit afgehandel is indien die studiedokter of navorser van oordeel is dat dit in my beste belang is, of indien ek nie die ooreengekome navorsingsplan volg nie.

Geteken te (plek) ..............................…………….. op (datum) …………....……….. 2005.

Handtekening van deelnemer
Handtekening van getuie
Verklaring deur navorser

Ek (naam) …………………………………...……………… verklaar dat:

· Ek die inligting in hierdie dokument verduidelik het aan …………………….............................................………..

· Ek hom/haar aangemoedig het om vrae te vra en voldoende tyd gebruik het om dit te beantwoord.

· Ek tevrede is dat hy/sy al die aspekte van die navorsingsprojek soos hierbo bespreek, voldoende verstaan.

· Ek ’n tolk gebruik het/nie ’n tolk gebruik het nie.  (Indien ’n tolk gebruik is, moet die tolk die onderstaande verklaring teken.)

Geteken te (plek) ..............................…………….. op (datum) …………....……….. 2005.

Handtekening van navorder
Handtekening van getuie
Verklaring deur tolk

Ek (naam) …………………………………...……………… verklaar dat:

· Ek die navorser (naam) ……….............................…………………. bygestaan het om die inligting in hierdie dokument in Afrikaans/Xhosa aan (naam van deelnemer) ……………………………......................... te verduidelik.

· Ons hom/haar aangemoedig het om vrae te vra en voldoende tyd gebruik het om dit te beantwoord.

· Ek ’n feitelik korrekte weergawe oorgedra het van wat aan my vertel is.

· Ek tevrede is dat die deelnemer die inhoud van hierdie dokument ten volle verstaan en dat al sy/haar vrae bevredigend beantwoord is.

Geteken te (plek) ..............................…………….. op (datum) …………....……….. 2005.

Handtekening van tolk
Handtekening van getuie
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