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Shirika la utafiti la KEMRI Wellcome Trust: Fomu ya habari na idhini ya mgonjwa
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Unaombwa ushiriki kwenye utafiti. Kisanduku kilichoko hapo chini kinakueleza mambo muhimu unayopaswa kuyafikiria kabla ya kuamua kujiunga na utafiti huu. Tutapeana maelezo ya kina zaidi chini ya kisanduku hiki. Tafadhali uliza maswali kuhusu habari hizi kabla ya kuamua kushiriki. Unaweza pia kutaka kuongea na wengine (kwa mfano, jamii yako, marafiki au daktari wako) kuhusu utafiti huu, kabla ya kuamua kushiriki.
 
	Habari muhimu kwako kuzingatia

	· Idhini ya hiari. Unaombwa kujitolea katika utafiti. Unaweza kuchagua ikiwa ungependa kushiriki au la. Ukikubali, unaweza kubadili nia yako wakati wowote na kujitoa kutoka kwenye utafiti. Hii haitaathiri huduma yako sasa au siku zijazo.
· Lengo. Tunafanya utafiti huu ili kujifunza kuhusu matibabu ambayo hutumiwa kwa shinikizo la damu na ugonjwa wa moyo, na kwa nini aina tofauti za matibabu huchaguliwa. Tuna nia hasa ya kujifunza kuhusu matumizi ya tembe ambayo ina mchanganyiko wa dawa kwenye tembe hiyo moja, ambayo watu katika nchi nyingine wameiona kuwa ya bei nafuu na rahisi kutumia kuliko dawa kwenye tembe tofauti. Tutatumia maelezo tunayojifunza ili kusaidia kuboresha matumizi ya tembe zenye mchanganyiko wa dawa tofauti nchini Kenya.
· Muda. Kushiriki kwako kwenye utafiti huu kutachukua muda wa hadi saa moja.  
· Taratibu na shughuli. Tutakuomba uzungumze nasi kuhusu uzoefu wako wa matibabu ya shinikizo la damu au ugonjwa wa moyo. Ikiwa kuna mtu kati ya familia au marafiki zako ambaye anakusaidia kwa matibabu yako tunaweza pia kuuliza kama watakuwa tayari kuzungumza nasi peke yao.
· Hatari na usumbufu. Hakuna hatari kwako zinazojulikana katika kushiriki katika utafiti huu. Iwapo umepata ugumu wa kupata matibabu ya shinikizo la damu/ugonjwa wa moyo, unaweza kukasirishwa na kuzungumza nasi kuhusu hili. 
· Manufaa. Hakuna manufaa ya moja kwa moja kwako katika kushiriki katika utafiti huu, lakini tunatumai kuwa utafiti utasaidia kuboresha matibabu kwa watu walio na shinikizo la damu na ugonjwa wa moyo katika siku zijazo. 


 
[bookmark: _Hlk108989869]  Nani anafanya utafiti huu na unahusu nini?
· Utafiti huu unafanywa na KEMRI kwa ushirikiano na London School of Hygiene and Tropical Medicine. KEMRI ni shirika la serikali ambalo hufanya utafiti wa matibabu ili kutafuta njia bora za kuzuia na kutibu magonjwa katika siku zijazo kwa manufaa ya kila mtu..   
· Wakati mwingine utafiti unahusisha tu kuuliza maswali wagonjwa, wazazi wao, wanajamii au wahudumu wa afya kuhusu kile wanachojua, kuhisi au kufanya.
· Katika utafiti huu, tunataka kujifunza zaidi kuhusu matibabu ya shinikizo la damu na/au ugonjwa wa moyo kwa kusikiliza maoni yako kuhusu matibabu uliyopokea.


Kwa nini unataka kuzungumza nami na inahusisha nini?
· Utafiti unafanyika katika vituo hadi saba vya afya vya serikali na vya kibinafsi katika Kaunti ya Kiambu. Tunalenga kujumuisha jumla ya wagonjwa 15 wanaotibiwa shinikizo la damu na wagonjwa 15 wanaotibiwa ugonjwa ya moyo. Watafiti wa KEMRI wamefanya kazi na wahudumu wa afya katika vituo hivyo vitatu vya afya kutengeneza orodha ya watu wanaopokea matibabu ya shinikizo la damu na au ugonjwa wa moyo. Watu waliochaguliwa kushiriki katika utafiti huu wamechaguliwa kwa njia inayopeana nafasi sawa kuchaguliwa kutoka kwa orodha hii ya majina kwa njia ambayo kila mtu ana nafasi sawa ya kushiriki, bila upendeleo.
· Mimi/mwenzangu ningependa kukuuliza maswali kadhaa kuhusu uzoefu wako wa matibabu. Ikiwa hutaki kujibu swali lolote unaweza kusema hivyo na anayeongoza mahojiano ataendelea na swali linalofuata. Majadiliano yatafanyika katika chumba cha faragha kwenye kituo hicho. Hakuna mtu mwingine isipokuwa mhojiwa atakuwepo isipokuwa ikiwa ungependa mtu mwingine awe pale.
· Majadiliano yatarekodiwa ili kusaidia baadaye katika kuandika habari kikamilifu. Hakuna mtu atakayetambuliwa kwa jina katika rekodi. 

Je, kuna hatari au usumbufu wowote kwangu kwa kushiriki?  
· Majadiliano yatachukua takriban dakika 45-60. Utapewa fidia ya KES 700 kwa gharama ndogo ndogo zinazohuasiana na utafiti, pamoja na kurejeshewa gharama zozote za usafiri utakazopata, kulingana na umbali unaosafiri kulingana na usafiri wa umma.
 
Je, kuna manufaa yoyote kwangu ya kushiriki?
· Hakuna manufaa ya kibinafsi kwa kushiriki. Kwa kuzungumza nasi, utachangia kwa ujuzi wa matibabu ya shinikizo la damu na ugonjwa wa moyo ambayo yanaweza kusaidia watu wengine nchini Kenya na kwingineko katika siku zijazo, kwa mfano kupitia kuunda sera mpya za afya ili kufanya matibabu ya bei nafuu na yanayotumika kwa urahisi kupatikana katika maeneo mengi.
 
Nani atakayeweza kufikia habari ninazotoa? 
· Rekodi zetu zote za utafiti zimehifadhiwa kwa usalama katika kabati zilizofungwa na kompyuta zilizolindwa na neno maalum na zinafikiwa na watu walioidhinishwa pekee.Taarifa za kibinafsi utakazotoa zitatumika kuwasiliana nawe kwa ajili ya kuratibu mahojiano/ warsha, na uthibitishaji wa idhini kupitia fomu za idhini zilizotiwa sahihi.
· Tutapeana maelezo ya kibinafsi na ya muhtasari tunayokusanya au kuzalisha kwa London School of Hygiene and Tropical Medicine kwa njia ambazo hazifichui vitambulishi vya washiriki binafsi.
· Kituo cha utafiti kitahifadhi habari za kibinafsi kukuhusu kutoka kwa utafiti huu kwa miaka mitano baada ya utafiti kukamilika kwa mujibu wa Masharti yanayotumika ya Ulinzi wa Data nchini Kenya na Uingereza. Una haki ya kufikia data ya kibinafsi tunayoshikilia ambayo inakuhusu, kupinga au kusahihisha kwa kushughulikia data yote au sehemu ya data hiyo ya kibinafsiLondon School of Hygiene and Tropical Medicine (LSHTM) ina jukumu la kuhakikisha kwamba wafanyakazi wa LSHTM wanaohusika katika utafiti huu nchini Kenya wanazingatia usalama na matumizi sahihi ya habari zozote za kibinafsi unazotoa. Unaweza kuwasiliana na timu ya utafiti ili kuwezesha mawasiliano yoyote na Afisa wa Ulinzi wa Data wa Shule ya London ya Usafi na Dawa ya Tropiki kwa maelezo zaidi kuhusu jinsi data yako itakavyotumika.Ufahamu unaopatikana kutokana na utafiti huu utapeanwa kwa muhtasari, bila kufichua vitambulishi vya watu binafsi. Habari hizi zitapeanwa kwa vituo vyote vya afya vinavyoshiriki, Wizara ya Afya na jamii kuu ya wanasayansi kwa mfano kupitia muhtasari wa sera na machapisho ya kisayansi.Katika siku zijazo, habari zilizokusanywa au zinazozalishwa wakati wa utafiti huu zinaweza kutumika kusaidia utafiti mpya wa watafiti wengine nchini Kenya na nchi nyingine, kuhusu shinikizo la damu, ugonjwa wa moyo na matatizo mengine ya afya. Katika hali zote, tutapeana habari kwa watafiti wengine kwa njia ambazo hazifichui vitambulishi vya washiriki binafsi. Kwa mfano, tutaondoa maelezo yanayoweza kutambulisha watu, kama vile majina yao na mahali wanapoishi, na badala yake kuweka nambari maalum. Utafiti wowote wa siku zijazo unaotumia habari kutoka kwa utafiti huu lazima kwanza uidhinishwe na kamati ya wataalamu wa eneo hili au ya kitaifa ili kuhakikisha kwamba maslahi ya washiriki na jamii zao yanalindwa.
· Rekodi zote za sauti zitaharibiwa mwishoni mwa utafiti.  
 
Nani ameruhusu utafiti huu ufanyike?
· Utafiti wote wa KEMRI lazima uidhinishwe kabla haujaanza na kamati ya kitaifa inayoangalia kwa makini kazi iliyopangwa. Lazima wakubali kwamba utafiti ni muhimu, unafaa Kenya na unafuata muongozo wa utafiti unaokubaliwa kitaifa na kimataifa. Hii ni pamoja na kuhakikisha kuwa usalama na haki za washiriki wote zinaheshimiwa.
Nini kitatokea ikiwa nitakataa kushiriki?
· Kushiriki kote katika utafiti ni kwa hiari. Una uhuru wa kuamua kama unataka kushiriki au la. Ukikubali unaweza kubadilisha mawazo yako wakati wowote bila matokeo yoyote. 
 Je, ikiwa nina maswali yoyote?
· Uko huru kuniuliza swali lolote kuhusu utafiti huu. Ikiwa una maswali zaidi kuhusu utafiti, uko huru kuwasiliana na timu ya watafiti kwa kutumia anwani zilizo hapa chini:
 
Dkt. Peter Mugo, KEMRI Wellcome Trust Research Programme, S. L. P43640 – 00100 Nairobi, Kenya.  Simu: 0722 290087 
 
Ukitaka kumuuliza mtu huru chochote kuhusu utafiti huu tafadhali wasiliana na:
Meneja wa kitengo cha uhusiano mwema na jamii, KEMRI Wellcome Trust Research Programme, S. L. P. 230, Kilifi. Simu: 041 7522 063, Rununu 0723 342 780 au 0705 154 386

Na

Kiongozi, Kitengo cha kukagua Sayansi na Maadili cha KEMRI S. L. P. 54840-00200, Nairobi; Nambari za simu: 0717 719477; 0776 399979 Barua pepe: seru@kemri.org















Fomu ya idhini ya shirika la utafiti la KEMRI Wellcome Trust ya utafiti wa IMPLEMENT-CVD 
Kuboresha matumizi ya dawa kwa matibabu ya shinikizo la damu na ugonjwa wa moyo 

Nimeelezwa kuhusu utafiti huu. Nimeelewa yote yaliyosomwa/elezwa na maswali yangu yakajibiwa kikamilifu. Na ninakubali kushiriki katika utafiti huu.

Tafadhali andika jina kwa ufupi kwenye sentensi zinazoashiria chaguo lako kisha uweke sahihi hapo chini:
________ Ningependa kujulishwa na watafiti iwapo kutakuwa na matokeo yanayoweza kuwa na umuhimu kwangu au kwa familia yangu 	Ndio 	La 
_______ Ninakubali kwamba kundi la utafiti litumie habari za kunitambulisha nilizopeana (jina, nambari ya simu, nambari ya kitambulisho cha nchi, nk) kunifikia siku za usoni.   Ndio 	La 
Nakubali mahojiano/majadiliano yarekodiwe ÿ  Ndio  ÿ  La 

Ninaelewa ninaweza kubadilisha mawazo yangu katika hatua yoyote na haitaniathiri kwa njia yoyote
[bookmark: _Hlk87891438]Sahihi ya mshiriki: ___________________________ Tarehe _____________
Jina la mshiriki:      _____________________________Saa ____________
(Tafadhali andika jina kwa herufi kubwa)
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
[bookmark: _Hlk108769806]Iwapo mshiriki hawezi kusoma, hakikisha shahidi* anafuatilia utaratibu wa kuomba idhini na aweke sahihi hapa chini ikihitajika:
[bookmark: _Hlk87891450]Ninathibitisha kwamba habari kuhusu utafiti huu zilielezwa kwa usahihi na ni dhahiri kwamba mshiriki amezielewa na kwamba mshiriki amepeana idhini kwa hiari.
Sahihi ya shahidi: _____________________________________ Tarehe: _______________
Jina la shahidi: _________________________________________ Saa: _______________
(Tafadhali andika jina kwa herufi kubwa)
*Shahidi ni mtu huru na utafiti au mfanyikazi ambaye hakuhusika na kuomba idhini. 
Alama ya dole gumba ya mshiriki kama alivyotajwa hapo juu ikiwa hajui kuandika:
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
[bookmark: _Hlk108769926][bookmark: _Hlk87891506]Nimefuata utaratibu wa utafiti kuomba idhini kutoka kwa mshiriki. Ni dhahiri kwamba ameelewa hali na lengo la utafiti huu na amekubali kushiriki katika utafiti huu. Amepewa fursa ya kuuliza maswali ambayo yamejibiwa kikamilifu.
Sahihi ya muwakilishi/mtafiti: ____________________________ Tarehe ____________
Jina la muwakilishi/mtafiti: _____________________________	Saa  ____________         
(Tafadhali andika jina kwa herufi kubwa)
 
MSHIRIKI APASWA APEWE NAKALA ILIYOTIWA SAHIHI AJIWEKEE
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
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