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გთხოვთ, თქვენი კეთილი ნებით, მონაწილეობა მიიღოთ სამედიცინო კვლევაში, გამომდინრე იქიდან, რომ თქვენ დაგისვეს ტუბერკულოზის (TB) დიაგნოზი. ეს დოკუმენტი შეიცავს ყველა იმ ინფორმაციას, რომელიც დაგეხმარებათ კარგად დაფიქრდეთ, სანამ გადაწყვეტთ, დასთანხმდეთ ან არ დასთანხმდეთ კვლევაში მონაწილეობას. ეს მხოლოდ თქვენი გადასაწყვეტია. მაშინაც კი, თუკი გადაწყვიტავთ მონაწილეობის მიღებას, მოგვიანებით შეგიძლიათ შეცვალოთ გადაწყვეტილება  და ნებისმიერ დროს გამოეთიშოთ კვლევას. კვლევაში ჩართვით ან არ ჩართვით თქვენ არანაირ სამედიცინო მომსახურებას არ კარგავთ. იმ შემთხვევაშიც, თუკი უარს იტყვით კვლევაში მონაწილეობაზე, თქვენ ჩაგიტარებენ სტანდარტით გათვალისწინებულ სათანადო მკურნალობას ტუბერკულოზზე. გთხოვთ, დასვათ შეკითხვები, თუ აქ რამე გაუგებარია თქვენთვის. გამოიყენეთ მოსაფიქრებლად მოცემული დრო, დაელაპარაკეთ ამასთან დაკავშირებით თქვენი ოჯახის წევრებსა და მეგობრებს. ამ ფორმის ხელმოწერით, არანაირ იურიდიულ უფლებას არ თმობთ. თქვენ გადმოგეცემათ სრული ინფორმირებული თანხმობის ფორმის ხელმოწერილი ასლი.  
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წინაპირობა


რა არის ამ კვლევის მიზანი?

ტუბერკულოზის მიკობაქტერიამ (Mtb) შეიძლება გამოიწვიოს ინფიცირება და დაავადება - ტუბერკულოზი სხეულის ნებისმიერ ნაწილში, განსაკუთრებით, კი - ფილტვებში, სადაც ის კავერნოზულ დაზიანებებს წარმოქმნის. ამ დაავადების მკურნალობა რთულია. ამასთან ერთად ზოგიერთი TB ბაქტერია რეზისტენტულია სტანდარტული მედიკამენტებისადმი, რომლებიც გამოიყენება ტუბერკულოზის სამკურნალოდ. მათ წამალრეზისტენტულ ტუბერკულოზს უწოდებენ. წამალრეზისტენტული ტუბერკულოზი ძნელადგანკურნებადია  და საჭოროებს ხანგრძლივ სამედიცინო მკურნალობას ალტერნატიული - ე.წ. მეორე რიგის მედიკამენტებით.  ახლახანს დამტკიცებული იქნა ახალი პრეპარატები წამალრეზისტენტული TB-ს სამკურნალოდ, თუმცა არსებობს რეალური საფრთხე იმისა, რომ რეზისტენტობა ამ ახალი პრეპარატების მიმართაც სწრაფად განვითარდება.ზოგადად, ცოტა რამ არის ცნობილი იმის შესახებ, თუ როგორ ივითარებს რეზისტენტობას Mtb მიკობაქტერია მკურნალობის ქვეშ მყოფი TB პაციენტის ორგანიზმში. ამგვარი ცოდნა დაგვეხმარებოდა ამ და მომავალი TB პრეპარატებისადმი რეზისტენტობის გამომუშავების შემცირებაში. აქედან გამომდინარე, ამ პროექტის მთავარი მიზანია გაზარდოს ჩვენი ცოდნა წამალრეზისტენტულობის განვითარებაზე ცალკეული TB პაციენტის ორგანიზმში  გარკვეული  პერიოდის განმავლობაში, და ასევე განსაზღვროს ამ ევოლუციის როლი წამალრეზისტენტული ტუბერკულოზის გავრცელებაში ერთი პაციენტიდან მეორეზე.  
უფრო კონკრეტულად კი, გთხოვთ, მონაწილეობა მიიღოთ ამ კვლევაში, რამდენადაც თქვენ დაგისვეს წამალრეზისტენტული ტუბერკულოზის დიაგნოზი და თქვენი მკურნალობის გეგმა მოიცავს მეორე რიგის ტუბერკულოზის საწინააღმდეგო პრეპარატებს. თუკი დათანხმდებით მონაწილეობას, სავარაუდოდ მოგიწევთ დამატებითი ნახველისა და სისხლის ნიმუშების მიწოდება. ეს ხელს არ შეუშლის თქვენთვის დანიშნულ რუტინულ მკურნალობას.    



ვის შეუძლია კვლევაში მონაწილეობის მიღება?


  ყველა ბაქტერიოლოგიურად დადასტურებული, მულტირეზისტენტული / ფართო წამალრეზისტენტული (MDR/XDR-TB) ტუბერკულოზით დაავადებულ პაციენტს, რომელიც გადის რუტინულ მკურნალობას NCTBLD-ის კვლევის საიტზე, გარდა 18 წლამდე ბავშვებისა და მოზარდებისა, და ასევე პატიმრებსა. 

	
		როგორ ტარდება კვლევა?


ინდივიდუალური ინფორმირებული თანხმობები იქნება მიღებული ყველა MDR/XDR-TB პაციენტისგან კვლევაში ჩართვამდე. ინფორმირებული თანხმობის შემდეგ, პაციენტის მონაცემები დაწვრილებით იქნება შეგროვებული სპეციალური კითხვარებისა და კლინიკური და ლაბორატორიული ინფორმაციის შემცველი დამატებითი ფორმების (CRFs) საშუალებით, ამასთან რუტინული სადიაგნოსტიკო სამუშაოებიდან ამოღებული და შენახული  იქნება ყველა სეკვენირებული Mtb ბაქტერიის იზოლატი.
ზოგ პაციენტს რუტინული დიაგნოსტირებისათვის გამიზნული ნიმუშების გარდა, მოუწევს დამატებითი ნახველის ნიმუშების მიწოდება როგორც პირველი ვიზიტის დროს (მოხსენიებული იქნება, როგორც საბაზისო ეტაპის ნიმუში), ასევე ყოველთვიური ვიზიტისას, ანუ რუტინული მკურნალობის მონიტორინგისთვის შეგროვებული ნიმუშის გარდა, დამატებითი ნიმუშის შეგროვებაც. ეს დამატებითი ნიმუშები გამოყენებული იქნება 1) Mtb ბაქტერიის პირდაპირი სეკვენირებისათვის (მოლეკულური ტესტი A) (დათესვის წინარე ეტაპის გარეშე), და 2) ცალკეული Mtb კოლონიების სეკვენირებისათვის (მოლეკულური ტესტი B) მყარი ზრდის ნიადაგზე ბაქტერიული დათესვის შემდეგ, რაც საშუალებას მოგვცემს მოვიპოვოთ ცალკეული ბაქტერიული კოლონიები. დამატებთი ნახველის ნიმუშები შეგროვდება 50 MDR/XDR პაციენტისგან შემდგარი რანდომიზებული ქვეჯგუფიდან ყოველწლიურად და ამ დამატებითმა ანლიზებმა რაიმე სახით ხელი არ უნდა შეუშალოს რუტინული დიაგნოსტირებისა და მკურნალობის მონიტორინგის პროცედურებს.  
	ჩვენ ასევე გამოვიყენებთ რუტინული დიაგნოსტირებისათის შეგროვებულ ნახველის ნიმუშებს, რომლებიც სხვა შემთხვევაში გადაიყრებოდა. კერძოდ კი, რუტინული დიაგნოზირებისა და მკურნალობის მონიტორინგისთვის შეგროვებული ნახველის  რუტინული დამუშავების შემდეგ ნახველის ნიმუშების ნარჩენები შეინახება -80 გრადუსზე მომავალი ანალიზებისათვის კვლევის ორი სახის ტესტის გამოყენებით (ტესტიA და ტესტი B) მათ ერთმანეთთან შესადარებლად. ამ ნიმუშებს დამატებით ჩაუტარდებათ ტესტი C თქვენი ნახველიდან აღებული ბაქტერიის გენეტიკური ტიპიზაციისათვის.
   	წარმატებული მკურნალობისა და განკურნების შემთხვევაში, თქვენ მოგიწევთ 50 მლ (ორი სუფრის კოვზის ოდენობის) სისხლის გაღება იმუნოლოგიური ტესტისათვის (პაციენტზე მორგებული მაკროფაგებზე დაფუძნებული ვირუსულობის ანალიზი).
	პაციენტის შეგროვებული ყველა მონაცემი და ნიმუში (ბაქტერიული Mtb იზოლატები და სისხლი) იქნება კოდირებული (ფსევდონიმიზირებული), სანამ გაეგზავნება კვლევის ჯგუფს შვეიცარიის ტროპიკული და საზოგადოებრივი ჯანდაცვის ინსტიტუტში (Swiss TPH) ბაზელში, შვეიცარიაში შემდგომი დამუშავებისათის. 
	საერთო ჯამში, თუკი დათანხმდებით კვლევაში მონაწილეობაზე და ხელს მოაწერთ ამ ინფორმირებული თანხმობის ფორმას, ამას მოჰყვება შემდეგი პროცედურები:

	
· ექიმი დაგისვამთ თქვენს ჯანმრთელობასთან დაკავშირებულ შეკითხვებს და შეავსებს კვლევისთვის საჭირო სპეციალურ ფორმებს;

· გკითხავენ საკონტაქტო ტელეფონის ნომერს თქვენთან დასაკავშირებლად, თუკი დაგჭირდებათ  მიდევნების ვიზიტის განხორციელება, რაზეც შეგიძლიათ უარი თქვათ და ეს არ გამოიწვევს თქვენს გამოთიშვას კვლევიდან; თქვენი საკონტაქტო ინფორმაცია შეინახება კვლევასთან დაკავშირებული ინფორმაციისგან განცალკავებით და არ იქნება შეყვანილი ელექტრონულ მონაცემთა ბაზაში.

•   თქვენ მოგიწევთ დამატებითი ნახველის ნიმუშების შეგროვება როგორც 	პირველ (საბაზისო ეტაპზე), ასევე ყოველთვიური მიდევნების ვიზიტის 		დროს;
•   შეინახება რუტინული დიაგნოსტირებისათვის დამუშავების შედეგად მიღებული 	ყველა ნახველის დანალექი;   
•   შეინახება ყველა ნახველის ნიმუშიდან ამოღებული ბაქტერიული Mtb იზოლატი;
•   თქვენ მოგიწევთ 50 მლ (ორი სუფრის კოვზის ოდენობის) სისხლის გაღება მკურნალობის წარმატებით დასრულებისა და განკურნების შემთხვევაში. 

რა სარგებელი ექნება ამ კვლევას?


ეს პროექტი საყოველთაო სარგებელს მოუტანს მთელს სამეცნიერო საზოგადოებას ბაქტერიისა და ადამიანის ორგანიზმის ურთიერთქმედების მექანიზმების უკეთ გაგებაში. ეს პროექტი ასევე პირდაპირ სარგებელს მოუტანს საქართველოს ტუბერკულოზის ეროვნული კონტროლის პროგრამას (NTP) დაავადებაზე ეპიდ-მეთვალყურეობის მხარდაჭერის გზით. პროექტის ფარგლებში მოპოვებული ცოდნა საშუალებას მოგვცემს უკეთ გავიცნოთ ქვეყანაში ცირკულირებული Mtb შტამები და მოვახდინოთ გადაცემის ცხელი წერტილების იდენტიფიცირება. 
თქვენ ასევე შეგიძლიათ მიიღოთ პირდაპირი სარგებელი თქვენს მიერ მოწოდებული ნიმუშებზე დამატებითი მოლეკულური ანალიზების ჩატარებით (მაგ.: წამალრეზისტენტობაზე დამატებითი გამოკვლევები), რაც დაეხმარება თქვენს მკურნალ ექიმს თქვენთვის უკეთესი სამედიცინო მომსახურების გაწევაში. თუკი თანახმა იქნებით ამგვარ დამატებით გამოკვლევებზე, მაშინ შემთხვევიდან გამომდინარე აღმოჩენები ეცნობება თქვენს ექიმს, რომელიც თავის მხრივ თქვენ დაგიკავშირდებათ. თქვენ შეგიძლიათ უარი თქვათ რაიმე დამატებითი სახის ინფორმაციის მიღებაზე გრაფა "არა"-ში მონიშვნით გვ. 6, და დარჩეთ კვლევაში.  



	 რა სახის რისკები და ვალდებულებები არსებობს?


ეს კვლევა მოიცავს რამდენიმე ექსპერიმენტულ ცდას, რომლებიც ლაბორატორიაში ჩაუტარდება თქვენი ნიმუშიდან ამოღებულ Mtb ბაქტერიას. აქედან გამომდინარე თქვენი პირადი რისკი მინიმალურია. 
ნახველის შეგროვება შეიძლება იყოს დაკავშირებული მცირეოდენ დისკომფორტთან, ხოლო სისხლის აღებამ შეიძლება გამოიწვიოს მოსალოდნელი მცირე გვერდითი ეფექტი ჩხვლეტის ადგილზე და სისხლჩაქცევა. სავარაუდოდ, რაიმე გაუთვალისწინებელ მოვლენას, რაც საფრთხეს შეუქმნის თქვენს ჯანმრთელობას, ადგილი არ ექნება.  



რა უფლებები მექნება, თუკი მონაწილეობას გადავწყვიტავ? 


თქვენი მონაწილეობა სრულიად ნებაყოფლობითია და თქვენ უფლება გაქვთ უარი თქვათ კვლევაში ჩართვაზე. თანხმობის ხელმოწერის შემდეგაც, ნებისმიერ დროს შეგიძლიათ შეწყვიტოთ მონაწილეობა. თქვენი გადაწყვეტილება არანაირად არ იმოქმედებს თქვენს მიმდინარე თუ მომავალ სამედიცინო მომსახურებაზე ან ნებისმიერ სხვა სახის დახმარებაზე, რასაც სხვა შემთხვევაში მიიღებდით.  
კვლევის ექიმს/მკვლევარს ან/და სპონსორს შუძლიათ ნებისმიერ დროს  გამოგთიშონ კვლევიდან, თუკი ჩათვლიან, რომ ეს თქვენს ინტერესებშია, ან თუკი არ მიყვებით კვლევის ინსტრუქციებს. თქვენ გეცნობებათ ნებისმიერი ტესტის შედეგის თუ კვლევის აღმოჩენის შესახებ, რომელიც დაკავშირებული იქნება თქვენს ჯანმრთელობასთან და რომლის საშუალებითაც შესაძლოა თავიდან აირიდოთ, დიაგნოზირება მოახდინოთ ანდა იმკურნალოთ არსებულ ან მომავალ დაავადებებზე. თუკი არ გსურთ ინფორმაციების მიღება, მაშინ დაელაპარაკეთ ამის თაობაზე კვლევის ექიმს.   



კონფიდენციალურობა


ჩვენ პატივს ვცემთ თქვენი პირადი ცხოვრების ხელშეუხებლობას და თქვენს შესახებ ინფორმაციას კონფიდენციალურად შევინახავთ. არანაირი თქვენი მაიდენტიფიცირებელი ინფორმაცია არ გასაჯაროვდება თქვენი წერილობითი ნებართვის გარეშე, ანდა მხოლოდ კანონის მოთხოვნის საფუძველზე. კვლევის ჩანაწერებში თქვენი იდენტიფიცირება მოხდება სუბიექტის საიდენტიფიკაციო ნომრით (სანუმერაციო კოდი) და არა თქვენი სახელით. თქვენი წერილობითი ნებართვის გარეშე არანაირი ინფორმაცია, რომელიც მოახდენს თქვენს იდენტიფიცირებას, არ იქნება გაზიარებული სხვა პირთან (მათ შორის თქვენს მეუღლესთან ან ოჯახის წევრთან, ან სამედიცინო მომსახურების მომწოდებელთან). თუკი ამ კვლევის შესახებ გამოქვეყნდება რამე სტატია ან პუბლიკაცია, სახელით არ მოხდება  თქვენი იდენტიფიცირება.  
კვლევის პერონალს არ ექნება წვდომა თქვენს მაიდენტიფიცირებელ ინფორმაციასთან. მხოლოდ პროექტის შესაბამისი კოდირებული (ფსევდონიმიზირებული) პაციენტის მონაცემები გადაეგზავნება პროექტის პერსონალს.   კვლევასთან დაკავშირებული მონაცემები იქნება გამოყენებული Swiss TPH-ის მიერ, ადგილობრივი და EU მონაცემთა დაცვის კანონის თანახმად. თქვენი სამედიცინო ჩანაწერები შეიძლება შემოწმდეს სპონსოროს მიერ დანიშნული ხარისხის უზრუნველყოფის აუდიტორის ან სხვა უფლებამოსილი პერსონალის, ასევე შესაბამისი ეთიკის შემფასებელი საბჭოს წევრების, ანდა მარეგულირებელი ორგანოების ინსპექტორების მიერ.    


კვლევის მონაცემებისა და ბიოლოგიური მასალის შენახვა და განადგურება


კვლევის განმავლობაში შეგროვებული ბაქტერიული ნიმუშები და კოდირებული (ფსევდონიმიზირებული) მონაცემები არ განადგურდება პროექტის დასრულებისთანავე იმდენად, რამდენადაც დაგეგმილი გვაქვს მივყვეთ კვლევას გრძელვადიან პერიოდში, NCTBLD-სა და Swiss TPH-ს შორის თანამშრომლობის ფარგლებში, მომავალი დაფინანსების პირობებში. საიტზე მონაცემთა ბაზის/ბიობანკის სახით კვლევის მიზნებისთვის შენახული თქვენი დეიდენტიფიცირებული მონაცემები და ნახველის ნიმუშიდან აღებული ბაქტერია  შეიძლება დაშიფრული ფორმით გაიგზავნოს შვეიცარიის მონაცემთა ბაზაში ან ბიობანკში, როგორც ამას კვლევა ითვალისწინებს. კვლევის აღმოჩენების გამოქვეყნების შემდეგ,  ჯანმრთელობასთან დაკავშირებული მონაცემები შეინახება განუსაზღვრელი ვადით, ასევე ბიოლოგიური მასალაც (კერძოდ, ნახველიდან ამოღებული ბაქტერია) შეინახება ნაწილობრივ (სარეზერვო ნიმუში) განუსაზღვრელი ვადით მონაცემების შეგროვების შემდეგ.



კომპენსაცია
თქვენ მოგიწევთ კვლევასთან დაკავშირებული დამატებითი ვიზიტის განხორციელება NCTBLD-ში. დამატებითი ვიზიტებისათვის უზრუნველყოფილი იქნებით ტრანპორტირებით. თქვენ ვერ მიიღებთ რაიმე საიხის დამატებით წახალისებას კვლევაში მონაწილეობისთვის. 
ნაკლებ სავარაუდოა, რომ თქვენ რაიმე სახის ფიზიკური დაზიანება მიიღოთ ჩვენთვის ნიმუშების შეგროვების პროცედურების დროს. თუკი მაინც ექნება ადგილი მსგავსს შემთხვევას, თქვენ გიმკურნალებენ და მიიღებთ სათანადო კომპენსაციას, ადგილობრივი კანონმდებლობისა და მოქმედი პასუხისმგებლობის დაზღვევის პოლისის მიხედვით  




საკონტაქტო პირები


თუკი რაიმე კითხვა, ეჭვი ან საჩივარი გექნებათ კვლევასთან დაკავშირებით, შეგიძლიათ დაურეკოთ ტუბერკულოზისა და ფილტვის დაავადებათა ეროვნული ცენტრის ეთიკის კომიტეტის თავმჯდომარეს, დოქტორ პაატა ალადაშვილს მის პირად ნომერზე +995 599559103 ან ეწვიოთ მას მისამართზე: მარუაშვილის ქ. No 50, 0101, თბილისი, საქართველო.
თქვენი პერსონალური მონაცემების დამუშავებასთან დაკავშირებით შეგიძლიათ დაუკავშირდეთ ბ-ნ დავით ლელაძეს
(david.leladze@tbgeo.ge), IT მომსახურების უფროსი.










თანხმობა

თქვენ გადმოგეცემათ ამ თანხმობის ფორმის ასლი შესანახად. გთხოვთ, ყურადღებით წაიკითხეთ ეს ფორმა. გთხოვთ, დასვით შეკითხვები, თუკი რაიმე არ გესმით, ან გსურთ იცოდეთ. თქვენ მოგეთხოვებათ წერილობითი თანხმობა კვლევაში მონაწილეობისათვის. ეს ფორმა არაფერს შეიცავს ისეთს, რაც თქვენ გაიძულებთ უარი თქვათ თქვენს რომელიმე კანონიერ უფლებაზე. ამ ფორმის ხელმოწერით თქვენ უარს არ ამბობთ რაიმე კანონიერ უფლებაზე. თქვენ შეგიძლიათ წაიღოთ შინ ამ ფორმის ხელმოუწერელი ასლი და განიხილოთ ის თქვენს ოჯახის წევრებთან ან მეგობრებთან ერთად. 
გთხოვთ, მონიშნოთ შესაბამისი გრაფა თუ ეთანხმებით ან არ ეთანხმებით განცხადებას.  


დიახ/არა
    ვადასტურებ, რომ წავიკითხე და გავიგე ამ დოკუმენტის შინაარსი;

   მესმის, რომ ჩემი მონაწილეობა ნებაყოფლობითია და შემიძლია კვლევას გამოვეთიშო ნებისმიერ დროს, ყოველგვარი ახსნა-განმარტების გარეშე, სამედიცინო მომსახურებისა და იურიდიული უფლებების შეზღუდვის გარეშე;
მესმის, რომ კვლევაში მონაწილეობა სავარაუდოდ მოითხოვს  დამატებითი ნახველის ნიმუშის შეგროვებას და სისხლის გაღებას;

    თანახმა ვარ, გაზიარდეს ჩემი საკონტაქტო ინფორმაცია (ტელეფონის ნომერი) და კვლევის ფარგლებში განხორციელებული ტესტების შედეგები ტუბერკულოზის ეროვნული კონტროლის პროგრამასა და ჯანდაცვის სამინისტროთან;
    დამატებითი წამალრეზისტენტულობის აღმოჩენის შემთხვევაში 	(ცალკეული შემთხვევიდან გამომდინარე აღმოჩენები), თანახმა ვარ 	ინფორმაცია გაზიარდეს ჩემთან და ჩემს ექიმთან.
    თანახმა ვარ, კვლევის ჯგუფიდან პასუხისმგებელმა პირებმა, 		მეთვალყურეებმა, მარეგულირებელი ორგანოების ან ჯანდაცვის პერსონალმა, 	ვინც პასუხისმგებელია ჩემს მოვლაზე, ჩაიხედონ ჩემს სამედიცინო 	ჩანაწერებსა და მონაცემებში;   
   მესმის, რომ ჩემს მიერ მოწოდებული ინფორმაცია შეინახება ელექტრონულად და გამოყენებული იქნება კვლევის მიზნებისათვის ეხლა ან შემდგომ ეტაპზე, ეროვნული გაიდლაინების შესაბამისად;
    თანახმა ვარ მივიღო მონაწილეობა ზემოთხსენებულ კვლევაში;






მონაწილის სახელი (გთხოვთ გარკვევით)




	
მონაწილის ხელმოწერა                                                                          თარიღი         დრო

	
     თუკი მონაწილეს არ შეუძლია კითხვა


 მოწმე ვარ, რომ მონაწილეს მკაფიოდ და გარკვევით წაუკითხეს თანხმობის ფორმა და მას ჰქონდა კითხვების დასმის შესაძლებლობა. ვადასტურებ, რომ მოცემულმა პირმა თანხმობა ნებაყოფლობით განაცხადა.  



მოწმის სახელი (გთხოვთ, გარკვევით)





მოწმის ხელმოწერა                                                                                 თარიღი        დრო






იმ პირის სახელი და როლი, ვინც ატარებს ინფორმირებული თანმხმობის განხილვას (გთხოვთ, გარკვევით)
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