Versi <nombor>, bertarikh dd-Mmm-yyyy (example: 22 Jul 2020)

RISALAH MAKLUMAT PESERTA DAN 
BORANG PERSETUJUAN atau KEIZINAN PESERTA
(untuk subjek dewasa)

1. Tajuk penyelidikan:  <insert study title>
2. Nama Institusi and nama penyelidik:   <to list>
3. Nama penaja:  <to list. If no sponsor, may state tidak menerima penajaan/dana dari pihak luar>
4. Pengenalan:

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 berpuas hati bahawa anda memahami penyelidikan ini, dan anda berminat untuk turut serta, anda dikehendaki untuk menandatangani Borang Persetujuan atau Keizinan Peserta, pada muka surat akhir risalah ini. 
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 sahaja. 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 perubatan 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 untuk <objektif kajian>. Penyelidikan  ini diperlukan kerana dapat memberikan pemahaman yang lebih lanjut berkenaan dengan masalah-masalah yang dihadapi oleh ibu-bapa.
Penyelidikan ini akan berlangsung selama ___ bulan (dd/mm/yyyy sehingga dd/mm/yyyy). Dijangka bahawa <menyatakan nombor> individu akan mengambil bahagian dalam kajian ini. 
6. Apakah tanggungjawab saya sewaktu menyertai penyelidikan ini?
Amat penting anda menjawab kesemua soalan yang dikemukakan oleh kakitangan penyelidikan dengan jujur dan lengkap yang akan mengambil masa selama <xx> minit. Penyelidik juga memerlukan maklumat yang berikut daripada rekod perubatan anda:



<to list>
Untuk kajian yang melibatkan soal selidik/temu bual:

Anda akan diberi borang soal selidik untuk dijawab / Anda akan ditemubual oleh <xx (penyelidik?>. Borang ini mempunyai <xx> bahagian, yang meliputi topik <menyatakan dengan ringkas>.
7. 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 <contoh, penambahbaikan kaedah rawatan atau pengurusan penyakit yg dikaji >
8. Apakah risiko dan kesan-kesan sampingan menyertai penyelidikan ini?

Risiko untuk penyertaan penyelidikan ini yang adalah minima dan tidak akan menjejaskan rawatan anda. Anda berhak untuk tidak menjawab jika rasa tidak selesa dengan mana-mana soalan kajian.  
9. Siapakah yang membiayai penyelidikan ini?

Kajian ini ditaja oleh <to list. If no sponsor, may state tidak menerima penajaan/dana dari pihak luar.> Anda tidak akan dibayar untuk menyertai kajian ini. 
10.  Adakah maklumat 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 ini, juruaudit dan jurupantau yang terlatih, pihak berkuasa kerajaan atau undang-undang, boleh memeriksa maklumat atau data kajian jika diperlukan.
11. Siapakah yang perlu saya hubungi sekiranya saya mempunyai sebarang pertanyaan?
Anda boleh menghubungi doctor penyelidikan <Principal Investigator Name> pada nombor telefon [phone number] 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 03-3362 8407/8205/8888.
BORANG PERSETUJUAN/ KEIZINAN PESERTA
Tajuk Penyelidikan : sila masukkan tajuk kajian 
Dengan menandatangani di bawah, saya mengesahkan bahawa :
· Saya telah diberi maklumat tentang penyelidikan di atas secara lisan dan bertulis and saya telah membaca dan memahami segala maklumat yang diberikan dalam risalah ini. 

· Saya telah diberikan masa yang secukupnya untuk mempertimbangkan penyertaan saya dalam penyelidikan ini dan telah diberi peluang untuk bertanyakan soalan dan semua persoalan saya telah dijawab dengan sempurna dan memuaskan. 

· Saya juga faham bahawa penyertaan saya adalah secara sukarela dan pada bila-bila masa saya bebas menarik diri daripada penyelidikan ini tanpa harus memberi sebarang alasan dan ianya sama sekali tidak akan menjejaskan rawatan perubatan saya pada masa akan datang. Saya tidak mengambil bahagian dalam mana-mana penyelidikan lain pada masa ini. Saya juga memahami tentang risiko dan manfaat penyelidikan ini dan saya secara sukarela  memberi persetujuan  untuk menyertai penyelidikan ini di bawah syarat-syarat yang telah dinyatakan di atas. Saya faham saya harus mematuhi nasihat dan arahan yang berkaitan dengan penyertaan saya dalam  penyelidikan ini daripada doktor penyelidikan (penyelidik) . 
· Saya faham bahawa kakitangan penyelidikan, pemantau dan juruaudit terlatih , pihak penaja atau gabungannya, dan pihak berkuasa kerajaan atau undang-undang, mempunyai akses langsung dan boleh menyemak laporan perubatan saya bagi memastikan penyelidikan ini dijalankan dengan betul dan data direkodkan dengan betul. Segala maklumat dan data peribadi akan dianggap sebagai SULIT. 
· Saya akan menerima satu salinan ‘Risalah Maklumat Pesakit dan Borang Persetujuan atau Keizinan Pesakit’ yang telah lengkap dengan tarikh dan tandatangan untuk dibawa pulang ke rumah.
· Saya bersetuju/ tidak bersetuju* untuk doktor yang merawat keluarga saya diberitahu tentang penyertaan saya dalam penyelidikan ini. (*Potong mana yang tidak berkenaan)
Subjek : 
	Tandatangan:
	
	Nombor K/P:
	

	Nama:
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Penyelidik yang mengendalikan proses menandatangani borang keizinan:
	Tandatangan:
	
	Nombor K/P:
	

	Nama:
	
	Tarikh :
	


Saksi tidak-berpihak/adil: 
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