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	شراکت دار کا اجازت نامہ- بگ بےبی ٹرائل میں حصہ لینے کے لیے رضامندی-میکروسومیا کی پیشن گوئی کے بعد  وضع حمل کرنا

 ('میکروسومیا' سے مراد وہ بچے ہیں جو اپنی تاریخوں کے حساب سے توقع سے بڑا حجم رکھتے ہیں۔)
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		تحقیق کا نمبر
	
	
	
	
	
	
	
	
	پرنسپل تفتیش کار
	




	

	

	براہ مہربانی ہر بیان کو پڑھ لیں  اور اگر آپ رضامند ہیں تو اگلے خانے میں اپنے نام کے ابتدائی حروف درج کریں۔                                   

	1. I have read and understood the Participant Information Sheet version ……… dated……………..  for the Big Baby Trial.
	براہ مہربانی یہاں ابتدائی حروف

	1.a۔میں نے شراکت دار کی معلومات کی شیٹ کے ورژن __ بتاریخ _________کو بگ بےبی کے ٹرائل کے لئے پڑھا اور سمجھا ہے۔
	

	2. I have had time to think about the information I have been given about the Big Baby Trial and ask questions, and I am satisfied with the answers I have been given.
	براہ مہربانی یہاں ابتدائی حروف

	2.a۔میرے پاس بگ بےبی ٹرائل کے متعلق دی گئی معلومات کے بارے میں سوچنے اور سوالات پوچھنے کا وقت موجود تھا، اور میں دیے گئے جوابات سے مطمئن ہوں۔
	

	3. I understand that I do not have to take part and that I can withdraw from the trial at any time, without giving a reason and without my medical care or legal rights being affected.
	براہ مہربانی یہاں ابتدائی حروف

	3.a۔میں جانتا ہوں کہ میں اس میں حصہ لینے پر مجبور نہیں ہوں اور میں کسی بھی وقت کوئی بھی وجہ بیان کیے بغیر اور اپنے طبی نگہداشت یا قانونی حقوق کو متاثر کیے بغیر اسں ٹرائل سے دستبردار ہو سکتا ہوں۔
	

	4. I understand that the hospital research team will collect information relevant to me taking part in the trial from my NHS hospital records. I give the hospital research team permission to collect this information.
	براہ مہربانی یہاں ابتدائی حروف

	4.a۔میں جانتا ہوں کہ ہسپتال کی ریسرچ ٹیم میرے NHS ہسپتال کے ریکارڈز سے میرے اس ٹرائل میں حصہ لینے کے متعلق معلومات حاصل کرے گی۔ میں ہسپتال کی ریسرچ ٹیم کو ان معلومات کے حصول کی اجازت دیتا ہوں۔ 
	

	5. I understand that the hospital research team will collect information relevant to my child taking part in the trial from my NHS hospital records and GP records. I give the hospital research team permission to collect this information.
	براہ مہربانی یہاں ابتدائی حروف

	5.a۔میں جانتا ہوں کہ ہسپتال کی ریسرچ ٹیم میرے NHS ہسپتال کے ریکارڈز سے میرے بچے کے اس ٹرائل میں حصہ لینے کے متعلق معلومات حاصل کرے گی۔ میں ہسپتال کی ریسرچ ٹیم کو ان معلومات کے حصول کی اجازت دیتا ہوں۔ 
	




		
	
	
	
	
	
	
	


مطالعاتی نمبر
	

	6. I understand that the trial team (members of the Big Baby Trial team at the Warwick Clinical Trials Unit (WCTU) and the Perinatal Institute) may look at relevant sections of my medical records if this is relevant to me taking part in this trial.  I also understand that representatives from WCTU, and the local hospital trust may have access to my medical records to monitor the trial I am agreeing to take part in.  I give permission for these people to have direct access to my records.
	براہ مہربانی یہاں ابتدائی حروف

	6.a۔میں جانتا ہوں کہ ٹرائل ٹیم (وارویک کلینکل ٹرائلز یونٹ (WCTU) اور پرینیٹل انسٹی ٹیوٹ کی بگ بےبی ٹرائل ٹیم کے ممبران) میرے طبی ریکارڈز کے متعلقہ حصوں کو دیکھ سکتی ہے، اگر یہ عمل میرے اس ٹرائل میں حصہ لینے سے متعلق ہو۔ میں یہ بھی جانتا ہوں کہ WCTU کے نمائندگان ،اور مقامی ہسپتال ٹرسٹ میرے ٹرائل، جس میں حصہ لینے پر میں رضامند ہوں، کی نگرانی کرنے کے لیے میرے طبی ریکارڈز تک رسائی حاصل کر سکتے ہیں۔ میں ان افراد کو اپنے ریکارڈ تک براہ راست رسائی کی اجازت دیتا ہوں۔
	

	7. I understand that the trial team may look at relevant sections of my child’s NHS hospital records and GP records if this is relevant to me taking part in this trial.  I also understand that representatives from WCTU and the local hospital trust may have access to my medical records to monitor the trial I am agreeing to take part in. I give permission for these people to have direct access to my records.
	براہ مہربانی یہاں ابتدائی حروف

	7.a۔میں جانتا ہوں کہ ٹرائل ٹیم میرے بچے کے NHS ہسپتال کے ریکارڈز اور GP ریکارڈز دیکھ سکتی ہے، اگر یہ عمل میرے اس ٹرائل میں حصہ لینے سے متعلق ہو۔ میں یہ بھی جانتا ہوں کہ WCTU کے نمائندگان اور مقامی ہسپتال ٹرسٹ میرے ٹرائل، جس میں حصہ لینے پر میں رضامند ہوں۔ کی نگرانی کرنے کے لیے میرے طبی ریکارڈز تک رسائی حاصل کر سکتے ہیں۔ میں ان افراد کو اپنے ریکارڈز تک براہ راست رسائی کی اجازت دیتا ہوں۔
	

	8. I understand that if my baby is not born in this hospital, the hospital research team will contact the relevant hospital trust to collect medical details from my NHS hospital records and my child’s NHS hospital records if this is relevant to me taking part in this trial. I give the research team permission to access these records.
	براہ مہربانی یہاں ابتدائی حروف

	8.a۔میں جانتا ہوں کہ اگر میرا بچہ اس ہسپتال میں پیدا نہ ہوا تو ہسپتال کی ریسرچ ٹیم میرے NHS ہسپتال کے ریکارڈز اور میرے بچے کے NHS ہسپتال کے ریکارڈز سے طبی تفصیلات اکٹھی کرنے کے لئے متعلقہ ہسپتال ٹرسٹ سے رابطہ کرے گی، اگر یہ عمل میرے اس ٹرائل میں حصہ لینے سے متعلق ہو۔ میں ریسرچ ٹیم کو ان ریکارڈز کے حصول کی اجازت دیتا ہوں۔
	

	9. I understand that if I am treated at another hospital, the hospital research team will contact the relevant hospital trust to collect details from my NHS hospital records if this is relevant to me taking part in this research. I give the research team permission to access these records.
	براہ مہربانی یہاں ابتدائی حروف

	9.a۔میں جانتا ہوں کہ اگر میرا علاج کسی اور ہسپتال میں ہوا، تو ہسپتال کی ریسرچ ٹیم میرے NHS ہسپتال کے ریکارڈز سے تفصیلات اکٹھی کرنے کے لئے متعلقہ ہسپتال ٹرسٹ سے رابطہ کرے گی، اگر یہ عمل میرے اس تحقیق میں حصہ لینے سے متعلق ہو۔ میں ریسرچ ٹیم کو ان ریکارڈز کے حصول کی اجازت دیتا ہوں۔
	

	10. I understand that if my child is treated at another hospital, the hospital research team will contact the relevant hospital trust to collect details from their NHS hospital records if this is relevant to me taking part in this research. I give the research team permission to access these records.
	براہ مہربانی یہاں ابتدائی حروف

	10.a۔میں جانتا ہوں کہ اگر میرے بچے کا علاج کسی اور ہسپتال میں ہوا، تو ہسپتال کی ریسرچ ٹیم متعلقہ ہسپتال کے NHS ہسپتال کے ریکارڈز سے تفصیلات اکٹھی کرنے کے لئے ان کے ٹرسٹ سے رابطہ کرے گی، اگر یہ عمل میرے اس تحقیق میں حصہ لینے سے متعلق ہو۔ میں ریسرچ ٹیم کو ان ریکارڈز کے حصول کی اجازت دیتا ہوں۔
	




		
	
	
	
	
	
	
	


مطالعاتی نمبر
	

	11. I agree to the trial team holding contact details for me (address, email address, phone numbers) so the trial team can send me reminders and follow-up questionnaires, or contact me if they need me to explain anything in the follow-up questionnaires and to ask about my and my baby’s health.
	براہ مہربانی یہاں ابتدائی حروف

	11.a۔میں رضامند ہوں کہ ٹرائل ٹیم مجھ سے رابطے کی تفصیلات (پتہ، ای میل ایڈریس، فون نمبرز) اپنے پاس رکھے، تاکہ ٹرائل ٹیم مجھے یاد دہانی کرا سکے اور آئندہ سوالنامے بھیج سکے، یا اگر وہ چاہتے ہوں کہ میں آئندہ سوالناموں میں کسی چیز کی وضاحت کروں یا وہ میرے اور میرے بچے سے متعلق سوالات کرنا چاہتے ہوں تو مجھ سے رابطہ کر سکیں۔
	

	12. I agree to the hospital research team accessing my child’s NHS hospital records before sending me reminders for the two- or six-month follow-up questionnaires.
	براہ مہربانی یہاں ابتدائی حروف

	12.a۔میں رضامند ہوں کہ ہسپتال ریسرچ ٹیم مجھے دو یا چھے مہینے کے آئندہ سوالناموں کی یاد دہانی کرانے سے پہلے میرے بچے کے NHS ہسپتال کے ریکارڈز تک رسائی حاصل کرے۔
	

	13. I agree to the trial team accessing linked information from Hospital Episode Statistics (HES) and the Office for National Statistics (ONS) about my child from NHS Digital to check that my child is alive at six months old and, if they have died, to assess the cause of their death.
	براہ مہربانی یہاں ابتدائی حروف

	13.a۔میں رضامند ہوں کہ یہ چیک کرنے کے لیے کہ6 ماہ کی عمر تک میرا بچہ زندہ ہے اور،  اگر اس کا انتقال ہو جاتا ہے، تو اس کی موت کا  وجہ کا جائزہ لینے کی موت کی صورت میں ٹرائل ٹیم NHS ڈیجیٹل سے ہسپتال میں داخلے کے اعداد و شمار (HES) اور قومی اعداد و شمار کے دفتر (ONS) سے میرے بچے کی متعلقہ معلومات حاصل کر سکتی ہے۔
	

	14. I agree to the trial team accessing linked information from Hospital Episode Statistics (HES) and the Office for National Statistics (ONS) about me from NHS Digital to check that I am alive six months after my child’s birth and, if I have died, to assess the cause of my death.  
	براہ مہربانی یہاں ابتدائی حروف

	14.a۔میں رضامند ہوں کہ یہ چیک کرنے کےلیے کہ آیا بچے کی پیدائش کے چھ ماہ بعد میں زندہ ہوں، اور اگر میرا انتقال ہو جاتا ہے، تو میری موت کی وجہ کا جائزہ  لینے  کی صورت میں ٹرائل ٹیم NHS ڈیجیٹل سے ہسپتال میں داخلے کے اعداد و شمار (HES) اور قومی اعداد و شمار کے دفتر (ONS) سے میری متعلقہ معلومات حاصل کرے۔
	

	15. I understand that any information the trial team collect for this trial will be kept confidential and stored in line with UK data-protection laws.
	براہ مہربانی یہاں ابتدائی حروف

	15.a۔میں جانتا ہوں کہ اس ٹرائل کے لیے ٹرائل ٹیم کی جمع کردہ تمام معلومات کو راز رکھا جائے گا اور UK ڈیٹا پروٹیکشن قوانین کے تحت محفوظ کیا جائے گا۔
	

	16. Optional: I understand that the trial team may contact me in the future and invite me to take part in studies that are relevant to my child. In order to do this the trial team will use information about me to access Hospital Episode Statistics (HES) from NHS Digital. I understand that I do not have to agree to take part in these studies.
	براہ مہربانی یہاں ابتدائی حروف

	16.a۔ اختیاری: میں جانتا ہوں کہ ٹرائل ٹیم مستقبل میں مجھ سے رابطہ کر کے میرے بچے سے متعلق تحقیقات میں حصہ لینے کے لیے مجھے مدعو کر سکتی ہے۔ ایسا کرنے کے لیے ٹرائل ٹیم NHS ڈیجیٹل سے ہسپتال میں داخلے کے اعداد و شمار (HES) تک رسائی حاصل کرنے کے لیے میری معلومات استعمال کرے گی۔ میں جانتا ہوں کہ میں ان تحقیقات میں حصہ لینے کے لئے رضامندی دینے پر مجبور نہیں ہوں۔
	

	17. Optional: I understand that the trial team may contact me or my child in the future and invite us to take part in studies that are relevant to my child. In order to do this the trial team will use information about my child to access Hospital Episode Statistics (HES) from NHS Digital. I understand that I do not have to agree to take part in these studies.
	براہ مہربانی یہاں ابتدائی حروف

	17.a۔اختیاری: میں جانتا ہوں کہ ٹرائل ٹیم مستقبل میں مجھ سے اور میرے بچے سے رابطہ کر سکتی ہے اور میرے بچے سے متعلق تحقیقات میں حصہ لینے کے لیے مجھے مدعو کر سکتی ہے۔ ایسا کرنے کے لیے ٹرائل ٹیم NHS ڈیجیٹل سے ہسپتال میں داخلے کے اعداد و شمار (HES) تک رسائی حاصل کرنے کے لیے میرے بچے کی معلومات استعمال کرے گی۔ میں جانتا ہوں کہ میں ان تحقیقات میں حصہ لینے کے لئے رضامندی دینے پر مجبور نہیں ہوں۔
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	18. Optional: I agree to the trial team contacting me to invite me to an interview about my experiences of taking part in the Big Baby Trial.
	براہ مہربانی یہاں ابتدائی حروف

	18.a۔اختیاری: میں رضامند ہوں کہ ٹرائل ٹیم بگ بےبی ٹرائل میں حصہ لینے کے میرے تجربات پر مشتمل انٹرویو پر مدعو کرنے کے لیے مجھ سے رابطہ کرے۔
	

	19. I agree to take part in this randomised controlled trial.
	براہ مہربانی یہاں ابتدائی حروف

	19.a۔میں اس بےترتیب کنٹرولڈ ٹرائل میں حصہ لینے پر رضا مند ہوں۔
	

	20. I agree to the hospital research team telling my GP that I am taking part in this trial.
	براہ مہربانی یہاں ابتدائی حروف

	20.a۔میں رضامند ہوں کہ ہسپتال کی ریسرچ ٹیم میرے جی پی کو بتائے کہ میں اس ٹرائل میں حصہ لے رہا ہوں۔
	

	



آپ کا نام     براہ مہربانی پرنٹ کریں			  آپ کے دستخط  براہ مہربانی دستخط کریں 		       تاریخ دن/ماہ/سال

	Investigator’s signature (to be filled in the investigator or person taking your consent)

		


Investigator’s name   Please print Investigator’s signature  Please sign Date dd/mm/yyyy


براہ مہربانی تین نقول بنائیں:  اصل کو بگ بےبی ٹرائل تفتیش کار کی سائٹ فائل میں رکھیں۔، ایک نقل شراکت دار کو دیں، اور ایک نقل شراکت دار کے طبی نوٹس میں لگائیں۔ اس کو نیشنل انسٹیٹیوٹ فار ہیلتھ ریسرچ-  16/77/02 HTA  نے فنڈ مہیا کیا ہے۔	
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