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JAWATANKUASA ETIKA PENYELIDIKAN (MANUSIA) - JEPeM

_____________________________________________________________________________________


BORANG MAKLUMAT DAN KEIZINAN PESAKIT/SUBJEK KAJIAN

 KAJIAN KESELURUHAN GENOM/GENETIK 

(PROJEK PENYELIDIKAN KESELURUHAN GENOM/GENETIK)
A. Borang Maklumat dan Keizinan Pesakit/Subjek yang digunakan dalam Projek Penyelidikan Keseluruhan Genom/Genetik mestilah mengikuti format maklumat berikut:
· Tajuk Kajian 

· Pengenalan 

· Tujuan Kajian 

· Prosedur-prosedur Kajian 

· Risiko 

· Manafaat yang Mungkin Diperolehi 
· Penemuan Sampingan 
· Pendedahan Keputusan Kajian 
· Soalan 

· Kerahsiaan 

· Penarikan daripada kajian 
· Tandatangan 

B. Sebagai CONTOH, sila rujuk Borang Maklumat dan Keizinan Pesakit yang dilampirkan.
1. LAMPIRAN A – Maklumat Kajian
2. LAMPIRAN B – Borang Keizinan Pesakit 
3. LAMPIRAN C – Borang Keizinan Penerbitan Bahan yang Berkaitan dengan Subjek
C. Maklumat untuk penyelidik: Templat borang ini hanyalah merupakan contoh untuk anda bagi menyediakan satu Borang Maklumat dan Keizinan yang bersesuaian dengan keperluan dan pengkhususan penyelidikan anda. Walaubagaimanpun, semua komponen dan bahagian dalam Borang Maklumat dan Keizinan ini perlulah dikekalkan sebagaimana yang telah disertakan pada bahagian (A). Bahagian yang telah diwarnakan merah perlulah digantikan dengan maklumat dan penjelasan berkaitan dengan penyelidikan anda. Sebelum menghantar Borang Maklumat dan Keizinan ini kepada pihak Setiausaha JEPeM-USM, sila pastikan bahawa semua bahagian diwarnakan merah telah digantikan dengan maklumat terperinci berkenaan penyelidikan ini.
CONTOH 








      LAMPIRAN A
MAKLUMAT KAJIAN
Tajuk Kajian

: _______________________________________​​​​​​​_________________________
Nama Penyelidik
: _______________________________________​​​​​​​_________________________
(Jika berkenaan, sila sertakan MMC/GCP) 
PENGENALAN
Anda dipelawa untuk mengambil bahagian secara sukarela dalam kajian [nyatakan kajian]. Sebelum anda bersetuju menyertai kajian penyelidikan ini, penting bagi anda untuk membaca dan memahami borang ini. Jika anda menyertai kajian ini,  anda akan menerima satu salinan borang untuk disimpan  sebagai rekod anda.

· DNA atau asid deoksiribonuklik merupakan molekul keturunan bagi manusia dan organisma lain. Hampir setiap sel dalam badan manusia mempunyai DNA yang sama. Kebanyakan DNA terdapat didalam inti sel yang dikenali sebagai nukleus (dipanggil juga nuklear DNA). Namun begitu  sebilangan kecil DNA boleh juga ditemui dalam bahagian lain sel yang kebanyakannya mengeluarkan tenaga dan dikenali sebagai mitokondria.

· Maklumat DNA yang disimpan sebagai kod terdiri daripada empat bes  kimia: adenin (A), guanin(G), sitosin(C) dan taimin(T). DNA manusia mengandungi 3 bilion bes dan lebih  99 peratus daripada bes tersebut sama dalam semua manusia.

· Aturan atau jujukan bes ini menentukan maklumat  yang ada untuk membina dan menentukan sesuatu organisma, sama seperti abjad yang berada dalam susunan tertentu untuk dijadikan perkataan dan ayat.

· DNA boleh direplika  atau membuat salinannya sendiri. Setiap bebenang DNA  boleh dijadikan sebagai pola pendua jujukan bes.  Ianya kritikal semasa pembahagian sel kerana setiap sel baru memerlukan salinan tepat DNA daripada sel asal.

· DNA seseorang individu merupakan kombinasi  separuh DNA ayah and separuh DNA ibu. Individu daripada keluarga atau etnik  yang sama berkongsi  variasi  DNA yang sama.

· Eksplorasi bidang sains mengenai DNA masih berterusan untuk memahami biologi kehidupan samada ia normal atau abnormal.

TUJUAN KAJIAN [keseluruhan genom, turutan exome atau kajian analisis berkait genomik keseluruhan lain]

Kami ingin memohon persetujuan anda untuk melakukan  [nyatakan jenis analisis, seperti genome dan/atau jujukan exome] keatas [nyatakan jenis spesimen, seperti darah dan/atau sampel tisu] anda dan mengaitkannya kepada sejarah perubatan anda dan/atau keluarga.

[nyatakan jenis analisis, seperti genom dan/atau exome] jujukan keseluruhan akan menentukan aturan tepat pasangan tapak (persamaan kimia) dalam [nyatakan sampel tisu]. Sampel anda, [nyatakan kolerasi , seperti sejarah maklumat perubatan dan keluarga] akan membantu kami mengkaji bagaimana gen [nyatakan tujuan analisis].
PROSEDUR-PROSEDUR KAJIAN

Sebanyak [nyatakan jumlah sampel akan diambil] [nyatakan jenis tisu/spesimen seperti darah] anda akan diambil oleh pegawai yang berkelayakan.  [Spesimen ] akan diproses untuk mendapatkan [nyatakan jenis bahan molekular yang diekstrak seperti DNA,mRNA, Total TNA,dan lain-lain]. Ia akan diproses menggunakan [nyatakan metodologi] untuk mengenalpasti [nyatakan apa yang akan di kenalpasti seperti, mutasi gen- secara spesifik atau umum  seperti yang pengkaji ingin jelaskan,  apakah kegunaan sampel tersebut pada masa hadapan].
· Jelaskan jika subjek kajian perlu ke HUSM, kekerapan dan tujuan setiap lawatan.

· Jelaskan jika pemeriksaan perubatan lain akan dibuat

· Jelaskan jika analisis rekod perubatan akan dibuat

RISIKO
Risiko Fizikal [Jika berkenaan]

Pengambilan sampel darah boleh menyebabkan sakit, pendarahan, lebam atau bengkak pada tempat jarum dicucuk. Kadangkala ada yang pengsan tetapi jarang berlaku jangkitan.

Risiko Psikologikal dan Sosial Berkaitan dengan Kehilangan Kerahsiaan
Kerahsiaan diri anda penting kepada kami dan kami akan mengambil langkah-langkah keselamatan untuk melindungi kerahsiaan anda. [nyatakan langkah keselamatan yang diambil]. Maklumat yang biasanya  digunakan untuk mengenalpasti anda seperti nama, alamat, nombor talipon atau kad pengenalan anda tidak disimpan dalam databes awam atau databes capaian terkawal yang dibangunkan  untuk projek ini.

Namun begitu, mustahil untuk melindungi identiti anda daripada terdedah sepenuhnya  walaupun semua langkah keselamatan telah diambil. Situasi-situasi dibawah ini menggambarkan risiko yang mungkin:
2. People may develop ways in the future that would allow someone to link your genetic or medical information in our databases back to you. For example, someone could compare information in our databases with information from you (or a blood relative) in another database and be able to identify you (or your blood relative).

Risk associated with the DNA Act 2009






Kemungkinan masih ada risiko kerahsiaan lain yang tidak kami jangkakan.

MANFAAT YANG MUNGKIN [Manfaat kepada Individu, Komuniti , Universiti]
(Penyelidik perlu memilih satu atau lebih dan sila perincikan mana  berkenaan]

Adakah penyertaan dalam kajian ini memberi manfaat? Tiada manfaat

Anda tidak akan memperoleh manfaat secara individu dengan pemberian sampel untuk projek ini kerana selalunya kajian ini mengambil masa yang lama untuk mendapatkan keputusan perubatan yang berguna. Namun begitu, penyertaan anda akan meningkatkan pemahaman kami mengenai [nyatakan pengetahuan atau manfaat saintifik lain daripada kajian ini]. Kami percaya maklumat yang didapati daripada kajian ini mungkin menyumbang kepada penjagaan perubatan, rawatan dan pencegahan masalah untuk orang lain pada masa hadapan.

Adakah penyertaan dalam kajian ini memberi manfaat? Bermanfaat
Manfaat yang mungkin kepada anda termasuk:[nyatakan jika berkenaan]

• Perubahan spesifik kepada gen anda adalah penyebab kepada sejarah peribadi anda yang [nyatakan penyakit yang dikaji].

• Maklumat risiko untuk [nyatakan penyakit yang dikaji] anak anda  yang mungkin membantu pengurusan penjagaan kesihatan mereka.

• Rawatan baru dan lebih baik mungkin boleh menjadi pilihan bergantung kepada keputusan genetik.

Kajian ini mungkin meningkatkan pemahaman kami  mengenai [nyatakan pengetahuan atau manfaat saintifik lain daripada kajian ini] Kami percaya maklumat yang diperolehi daripada kajian ini mungkin menyumbang kepada penjagaan perubatan, rawatan dan pencegahan masalah untuk orang lain di masa hadapan.
PENEMUAN SAMPINGAN
Ada juga kemungkinan kajian ini dapat mengenalpasti perubahan genetik yang tidak berkait dengan kajian. Ianya dikenali sebagai ‘penemuan perubatan sampingan’.

Ia termasuk, tetapi tidak terbatas pada:

• Perubahan pada gen yang berkait dengan penyakit lain yang tidak dikaji masa kajian ini.

• Perubah pada gen yang tidak diketahui akan menyebabkan penyakit. Ini dikenali sebagai variasi normal.

• Perubahan baru pada gen dan tidak pasti kepentingannya secara klinikal. Ia bermaksud bahawa kami tidak tahu jika ia boleh menjadi penyebab atau menyumbang kepada penyakit atau ia adalah variasi normal.
Jika anda memilih pilihan pertama, kami tidak akan beritahu anda mengenai penemuan sampingan dan tidak akan meneruskan pengesahan klinikal keatas keputusan tersebut.

Jika anda memilih pilihan kedua, keputusan akan disahkan dalam makmal klinikal.[nyatakan tempoh masa kajian yang anda akan lakukan untuk perubahan genetik yang lain seperti sekali sahaja atau untuk tempoh masa tertentu]. Jika anda ingin ia dilakukan, kami akan mengambil sampel darah tambahan dan dihantar untuk ujian pengesahan.  Apabila keputusan telah ada dan anda ingin menerima keputusan tersebut kami akan mempelawa anda datang ke Hospital Universiti Sains Malaysia (perbelanjaan sendiri) untuk mendapatkan penerangan dan kaunseling  untuk menerangkan tentang keputusan ini.

Jika anda tidak mahu datang ke Hospital Universiti Sains Malaysia, kami akan bantu anda untuk mencari pengamal kesihatan genetik setempat yang boleh menerangkan tentangnya kepada anda (perbelanjaan sendiri).

*Potensi Implikasi Kesihatan (PIK): Kajian ini melibatkan penyiasatan kepada keseluruhan genom anda. Terdapat lebih kurang 3 bilion pasangan DNA dalam setiap sel manusia yang terbahagi kepada lebih kurang  30,000 gen. Setiap variasi mungkin boleh menyebabkan risiko tertentu kepada sesuatu penyakit. Kebanyakan variasi mempunyai risiko rendah kepada sesetengah penyakit. Namun begitu ada sesetengahnya memberi risiko yang signifikan.  Tidak mungkin  untuk kami memberitahu dengan tepat semua risiko kerana ia mungkin  wujud semasa proses persetujuan ini berjalan, seperti yang telah dinyatakan oleh anda seperti diatas, dimana bila data keseluruhan genom anda telah tersedia.

[Nota untuk penyelidik:  Penerangan diatas sesuai untuk jujukan keseluruhan genom. Penyelidik mungkin boleh menukar penerangan untuk disesuaikan dengan kajian yang dijalankan seperti eksperimen berasaskan mikroarray yang menyiasat hanya beberapa ribu atau juta SNPs dan CNVs).

PENDEDAHAN KEPUTUSAN KAJIAN
(Penyelidik perlu memilih satu atau menetapkan jika kedua-duanya berkenaan)

Keputusan Kajian – tidak didedahkan
Kami tidak akan memberi keputusan jujukan keseluruhan [genom dan/atau exome] individu kepada anda.  Ini kerana projek ini akan mengambil masa yang lama untuk mengeluarkan maklumat berkaitan kesihatan yang boleh kami tafsirkan dengan tepat. Namun begitu, kami akan beritahu anda jika kami dapati bahawa anda mempunyai, contohnya, penyakit berjangkit yang memerlukan kami melaporkan tentangnya mengikut undang-undang. [nyatakan samada dan bagaimana anda akan meringkaskan keputusan kajian untuk peserta].
Keputusan Kajian- didedahkan
Bilamana  kami mempunyai keputusan yang berguna daripada jujukan genom, kami akan menghubungi anda jika anda mahu tahu mengenainya. Kami akan meminta anda datang ke Hospital Universiti Sains Malaysia untuk mengetahuinya. [nyatakan masa yang diperlukan bermula pengumpulan spesimen hingga penerimaan keputusan peserta, jika perlu] Anda akan berjumpa dengan seorang pakar yang akan membantu anda memahami tentang risiko, manfaaat dan limitasi mengenai keputusan kajian anda.  Jika anda membuat keputusan untuk menerima keputusan  anda, pasukan kajian akan menerangkan maksud keputusan tersebut dan implikasinya kepada kesihatan anda dan keluarga.
Persoalan/ Orang untuk dihubungi

Sila hubungi Penyelidik utama[nama penyelidik utama] di nombor [beri nombor telefon bimbit] dan/atau emel [alamat emel] mengenai perkara berkaitan dengan kajian dan jika anda cedera berkait dengan kajian. Jika anda tidak selesa menghubungi penyelidik utama, anda boleh menghubungi [ beri nama kolaborator/penyelidik lain] (kolaborator / ahli kumpulan penyelidik) di nombor [ beri nombor telefon bimbit] dan/atau emel [beri alamat emel]
  

Untuk mendapatkan pandangan bebas mengenai kajian dan hak-hak sebagai peserta kajian anda boleh menghubungi staf dalam Jawatankuasa Etika kajian USM



En. Mohd Bazlan Hafidz Mukrim

Setiausaha Jawatankuasa Etika Penyelidikan (Manusia) USM

Bahagian Penyelidikan dan Inovasi (P&I)

USM Kampus Kesihatan.

No. Tel: 09-767 2354 / 09-767 2362

Email : bazlan@usm.my 

ATAU




Cik Nor Amira Khurshid Ahmed

Sekretariat Jawatankuasa Etika Penyelidikan (Manusia) USM

Pejabat Pengurusan dan Kreativiti Penyelidikan (RCMO)

USM Kampus Induk, Pulau Pinang.

No. Tel: 04-6536537

Email: noramira@usm.my

KERAHSIAAN

Maklumat perubatan anda akan disimpan oleh doktor dan staf kajian dan tidak akan didedahkan kecuali diperlukan mengikut undang-undang.

Sampel anda tidak dapat mengenalpasti anda (iaitu data peribadi anda tidak akan disimpan bersama sampel anda dan sampel tersebut tidak akan mempunyai nombor kod yang boleh digunakan untuk mengenalpasti anda) atau berkod dan  dikira tidak lagi dikenalpasti ( apa-apa maklumat yang boleh mengenalpasti anda seperti nama) akan diganti dengan kod dan hanya beberapa orang yang diberi kuasa sahaja mempunyai akses kepada kod ini untuk mengaitkan sampel dan data kepada individu tertentu)

(Pilihan, dalam kes yang perlu laporan, seperti status HIV)

Seperti yang telah ditetapkan oleh peraturan kerajaan [nyatakan peraturan, jika ada], kami perlu melaporkan keadaan anda [nyatakan keadaan] kepada Kementerian Kesihatan [nyatakan  pejabat KKM tersebut].
Data yang  tidak mengenalpasti anda secara individu daripada kajian ini akan diterbitkan untuk tujuan pengetahuan.

Rekod perubatan anda yang asal mungkin akan dilihat oleh penyelidik, Lembaga Etika kajian ini dan pihak berkuasa regulatori untuk tujuan mengesahkan data .  Maklumat perubatan anda mungkin akan disimpan dan diproses dalam komputer.

Dengan menandatangani borang persetujuan ini, anda membenarkan penelitian rekod, penyimpanan maklumat dan pemindahan data seperti yang dihuraikan di atas.



Jika anda ingin menarik diri daripada projek ini anda boleh menghubungi [nama dan maklumat Penyelidik Utama] di [nama institusi] dan beliau akan memusnahkan sampel yang masih ada dan maklumat bertulis mengenai anda yang telah diambil bagi tujuan kajian ini.  Namun begitu, sampel dan data yang dihasilkan daripada sampel anda yang telah di serahkan kepada pusat penyelidikan lain atau diletakkan dalam databes kajian atau diterbitkan dalam jurnal saintifik atau penerbitan lain tidak boleh ditarik semula.

TANDATANGAN

Subjek atau wakil sah perlu menandatangani dan menarikh muka surat tandatangan. [LAMPIRAN B dan LAMPIRAN C]





LAMPIRAN B

Borang Keizinan dan Maklumat Subjek Kajian
(Halaman Tandatangan)

Tajuk Kajian:
___________________________________________________________
Nama Penyelidik: 
___________________________________________________________


Saya, secara sukarela, bersetuju menyertai kajian penyelidikan ini. Saya telah pun berbincang dan memahami  tujuan, prosedur dan risiko yang mungkin dalam kajian ini.  Kajian ini telah diterangkan kepada saya dalam bahasa yang saya fahami. Saya telah diberi masa yang mencukupi untuk bertanya tentang kajian dan semua soalan saya telah dijawab dengan memuaskan.
                                      
Nama Subjek (>12 tahun),    
Tandatangan       


Tarikh 
  
________________________   
______________________ _______________________
                                        

Nama Ibu Bapa atau Wakil Sah       
Tandatangan       


Tarikh
  
________________________  
______________________      _____________________

Maklumat Penterjemah
Kajian ini telah diterangkan kepada peserta/wakil sah  dalam bahasa [nyatakan bahasa yang digunakan] oleh [nama penterjemah]

 
Kenyataan Saksi

Saya yang bertandatangan, mengesahkan bahawa peserta yang  menandatangani borang maklumat keizinan ini telah diberi penerangan  mengenai kajian dalam bahasa yang difahami oleh beliau dan memahami mengenai kajian, risiko dan manfaat menyertai kajian ini.


                                        
Nama Saksi Menandatangani
Tarikh
  
_______________________
______________________

  
Kenyataan Penyelidik

Saya yang bertandatangan, mengesahkan bahawa saya telah memberi penerangan tentang kajian kepada peserta dan peserta yang menandatangani borang maklumat keizinan ini telah memahami dengan jelas tentang kajian, risiko dan manfaat menyertai kajian ini.

                                        
Nama Penyelidik/Tandatangan            Tarikh

Masa Bermula
Masa Tamat
Individu yang Mengurus Keizinan 
  
  
____________________________
     ___________
_____________       __________
LAMPIRAN C

Borang Keizinan Penerbitan Bahan Subjek Kajian
Halaman Tandatangan

Tajuk Kajian:
___________________________________________________________
Nama Penyelidik: 
___________________________________________________________

Untuk menyertai kajian ini, anda dan wakil sah anda perlu menandatangani mukasurat ini.

Dengan menandatangani mukasurat ini, saya mengesahkan yang berikut:

· Saya memahami yang nama saya tidak akan dipaparkan dalam bahan yang diterbitkan dan usaha telah dilakukan untuk memastikan kerahsiaan nama saya walaupun kerahsian tersebut tidak dapat dijamin  sepenuhnya disebabkan keadaan yang tidak dijangka.

· Saya telah membaca penerangan umum kandungan bahan dan telah melihat semua gambar dan statistik melibatkan saya dan kemungkinan akan diterbitkan.

· Saya telah ditawarkan  peluang untuk membaca manuskrip dan meneliti semua bahan yang melibatkan saya tetapi saya telah mengetepikan hak saya.

· Semua bahan yang diterbitkan akan dikongsi kalangan pengamal perubatan, saintist dan wartawan dari seluruh dunia.

· Bahan ini juga akan digunakan untuk penerbitan tempatan, penerbitan buku dan boleh dicapai oleh doktor tempatan dan luar dari seluruh dunia.

· Saya dengan ini bersetuju dan membenarkan bahan tersebut digunakan untuk penerbitan lain seperti yang diperlukan oleh penerbit lain dengan syarat-syarat berikut:

· Bahan tersebut tidak akan digunakan untuk tujuan pengiklanan ataupun sebagai bahan pembungkusan

· Bahan tersebut tidak digunakan luar daripada konteksnya – contoh, sampel gambar tidak digunakan dalam artikel yang tidak berkait dengan gambar tersebut.


Nama Subjek Penyelidikan (Dicetak atau Ditaip)

Nama Singkatan atau Nombor

Nombor Kad Pengenalan        Tandatangan Subjek
                   Tarikh (hh/bb/tt)
Subjek Penyelidikan

    Penyelidikan


Nama dan Tandatangan Individu 



       Tarikh (hh/bb/tt)

Yang Mengurus Keizinan
  
BORANG MAKLUMAT DAN KEIZINAN (CONTOH) – GENOMIK – BAHASA MELAYU





1. Walaupun maklumat genetik itu unik kepada anda, maklumat genetik tersebut dikongsi bersama dengan anak-anak anda, ibubapa, abang, kakak dan keluarga yang mempunyai pertalian darah.  Yang demikian, maklumat genetik daripada mereka boleh digunakan untuk mengenalpasti anda. Sama juga kemungkinan maklumat genetik anda digunakan untuk mengenalpasti mereka.











__________________________________


Tandatangan Subjek Kajian atau Wakil Sah








2. Pada masa hadapan kemungkinan ada yang membangunkan cara yang membolehkan  seseorang mengaitkan maklumat genetik atau perubatan anda dalam databes kami kepada anda semula. Contohnya, seseorang boleh membandingkan maklumat daripada databes kami dengan maklumat anda (atau saudara mara) dalam databes lain dan dapat mengenalpasti anda (atau saudara mara anda)





__________________________________


Tandatangan Subjek Kajian atau Wakil Sah





3. Kemungkinan juga akan terdapat pelanggaran kepada keselamatan sistem komputer yang digunakan untuk menyimpan kod yang mengaitkan maklumat genetik dan perubatan kepada anda.





__________________________________


Tandatangan Subjek Kajian atau Wakil Sah











4. Memandangkan sesetengah variasi genetik boleh membantu meramal masalah kesihatan anda dan keluarga, maklumat ini mungkin penting untuk pengamal kesihatan, syarikat insuran nyawa dan lain-lain.





__________________________________


Tandatangan Subjek Kajian atau Wakil Sah








5. Pola variasi genetik juga boleh digunakan oleh agensi penguatkuasa undang-undang untuk mengenalpasti seseorang atau saudara mara mereka.





__________________________________


Tandatangan Subjek Kajian atau Wakil Sah





6. Oleh itu terdapat juga potensi maklumat genetik anda digunakan dalam pelbagai cara yang boleh menyebabkan keluarga anda tertekan, seperti pendedahan bahawa anda (atau saudara mara) membawa penyakit genetik.








__________________________________


Tandatangan Subjek Kajian atau Wakil Sah








Risiko Berkait dengan Akta DNA 2009





Akta DNA 2009 Malaysia menyatakan dalam penyiasatan kes jenayah, polis mempunyai kuasa untuk mengumpul maklumat DNA suspek jenayah. Dalam kes tersebut dimana anda adalah suspek jenayah, menjadi subjek penyiasatan jenayah polis dan polis meminta maklumat DNA anda dikumpul, pihak penyelidik perlu memenuhi permintaan tersebut.








__________________________________


Tandatangan Subjek Kajian atau Wakil Sah








Pengetahuan ada pada masa kini


Kami mungkin akan menemui perubahan gen atau varian genetik yang tidak berkait dengan kajian ini. Jika kami menemui perubahan dalam gen yang penting untuk kesihatan anda dan keluarga, sila nyatakan pilihan anda dengan menulis parap nama pada kenyataan berikut:


__[ ]___SAYA TIDAK MAHU dihubungi jika varian genetik yang mempunyai Potensi Implikasi Kesihatan (PIK) ditemui.


__[ ]___SAYA MAHU dihubungi jika varian genetik yang mempunyai Potensi Implikasi Kesihatan(PIK)  ditemui. (Anda akan diberi pilihan samada mahu diberi penerangan atau tidak mengenai perubahan genetik yang kami temui).








__________________________________
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Pengetahuan tidak ada pada masa ini tapi mungkin akan ada pada masa hadapan


Jika kami menemui perubahan gen yang tidak diketahui kepentingannya pada masa ini, kami tidak akan berkongsi maklumat tersebut dengan anda. Namun begitu memandangkan bidang ini berubah dengan pantas, kemungkinan varian genetik yang tidak diketahui kepentingannya pada masa ini mungkin akan menjadi penting suatu hari nanti. Jika anda menerima penjagaan daripada doktor lain yang percaya bahawa ujian ini boleh digunakan dalam penjagaan dan rawatan anda, bolehlah menghubungi kami pada bila-bila masa dan kami akan kongsikan keputusannya dengan doktor anda.


__[ ]___SAYA TIDAK mahu dihubungi jika varian genetik yang mempunyai potensi implikasi kesihatan ditemui.


__[ ]__SAYA MAHU dihubungi jika varian genetik yang mempunyai potensi implikasi kesihatan ditemui. (Anda akan diberi pilihan samada diberi penerangan atau tidak mengenai perubahan genetik yang kami temui).








__________________________________
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Penemuan sampingan signifikan tidak berkait kesihatan


(Pilihan sahaja jika berkenaan, sila keluarkan jika tidak berkenaan)


Jika kami menemui penemuan sampingan yang tidak berkait dengan kesihatan anda tetapi mungkin penting kepada anda atau keluarga anda (contoh: penemuan sampingan tentang bukan paterniti), sila beritahu kami pilihan anda dengan menulis parap nama pada kenyataan berikut:


__[  ]__SAYA TIDAK MAHU di hubungi jika varian genetik sebegitu ditemui.


__[ ]__SAYA MAHU  dihubungi jika varian genetik sebegitu ditemui. (Anda akan diberi pilihan samada ingin penerangan atau tidak mengenai perubahan genetik yang kami temui)








__________________________________
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EDARAN DATA AWAM





(Bahagian ini pilihan dan bergantung kepada penyelidik samada menyerahkan data untuk di kongsi dalam databes)


Data yang diambil daripada kajian ini  yang tidak merujuk kepada anda secara peribadi  mungkin akan diserahkan ke databes bersama  [kebangsaan/antarabangsa] [nyatakan nama databes dan jika akses kepadanya berbayar atau percuma] dan diterbitkan dalam jurnal saintifik. Data yang telah diserahkan kepada databes atau telah diterbitkan dalam jurnal saintifik tidak boleh ditarik semula jika anda menarik diri daripada kajian ini dan meminta supaya semua data anda dibuang dan sampel biologi yang tinggal dimusnahkan.  Dalam kes ini perlu difahami bahawa penyerahan ke databes dan penerbitan dalam jurnal saintifik membataskan sesetengah penarikan semula.





Sila beritahu kami pilihan anda dengan menulis parap pada salah satu daripada kenyataan dibawah:


__[ ]__SAYA TIDAK MAHU data yang dihasilkan daripada spesimen biologi saya diserahkan kepada databes.


__[ ]__SAYA MAHU data yang dihasilkan daripada spesimen biologi saya diserahkan kepada databes.








__________________________________
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PENYIMPANAN DAN PENARIKAN SAMPEL/DATA KAJIAN





Mana-mana darah atau spesimen tisu yang diambil semasa kajian ini akan disimpan dan dianalisis hanya untuk tujuan kajian ini bagi satu tempoh yang tidak melebihi [nyatakan tempoh masa] tahun, dan akan dimusnahkan selepas kajian selesai. Namun begitu jika anda bersetuju untuk membenarkan kami menyimpan sampel tisu atau darah  untuk kajian masa hadapan selepas projek in tamat, anda perlu menandatangani bahagian berkenaan borang persetujuan ini.





Sampel biologi anda akan dimusnahkan dan data anda akan dibuang apabila anda menarik diri daripada kajian.








__________________________________
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