GIAY CHAP THUAN THAM GIA NGHIEN CUU
sy Consent to Participate in Research TEM-Coviet
[Vietnamese]

Quy vi dang dugc moi tham gia vao mot cudc nghién ctru. Tén goi cua cudc nghién curu nay la:

Nhitng thong tin chinh vé cudc nghién ctru nay s& duge cung cap cho quy vi. Trude khi quy vi dong ¥,
ngudi diéu tra phai giai thich cho quy vi vé (i) nhimg muc dich, qua trinh va thoi gian nghién ctru; (ii)
bét ¢t phuong thirc nao cé tinh cach thir nghiém (iii) nhimng ruai ro, bét tién va loi ich du doan trudce
dugc tir cudc nghién ctru; (iv) nhitng phuong thirc hay cach tri liéu khac ma c6 kha ndng mang lai ich
loi; (v) 1am cach ndo ma su bao mat duoc duy tri; va (vi) viéc sir dung cac thong tin va mau vt sinh
hoc cua quy vi trong tuong lai.

Khi thich hop, diéu tra vién ciing phai néi cho quy vi vé (i) dén bu hay trj liéu y té nao c6 thé c6 néu
xay ra thuong tich; (ii) kha ndng c6 nhiing rui ro xay ra ngoai dy tinh; (iii) nhiing hoan canh ma diéu
tra vién co thé ngung su tham gia cua quy vi; (iv) nhitng chi phi ma quy vi c6 thé phai tra thém; )
chuyén gi s& xay ra néu quy vi quyet dinh ngung tham gia; (vi) khi nao quy vi s€ dugc thong bao vé
nhirng phat hién méi ma c6 thé gy anh huong toi su tu nguyén tham gia ctia quy vi; (vii) bao nhiéu
nguoi s€ tham gia vao cudc nghién ciru, (viii) st dung mau vat sinh hoc duge lay tir co thé cta quy vi
dé kiém loi nhuan thuong mai, (ix) liéu quy vi co dugc bao cho biét két qua cua cude nghién ciru hay
khong, (x) liéu cudc nghién ciru c6 bao gdm viée trinh tu bd gen hay khong; va (xi) liéu thong tin ve
cudc nghién ctru da duoc hay s& duoc ndp vao sb dang ky thir nghiém 1am sang hay khong.

Néu quy vi dong y tham gia, quy vi s€ nhén dugc mét ban sao cua tai liéu nay (ky tén néu bi bat budc)
va mot vin ban tom tit ndi dung cudc nghién ctru bang tiéng Anh.

Néu quy vi c6 bat ky cau hoi, lo ngai hodc than phién nao lién quan tdi cudc nghién ciru, nhiing
phuong phép thuc hi¢n, nhiing rui ro va loi ich, hay nhitng cach thuec tri li¢u khéac, quy vi nén héi

Giam Ddc Quy Trinh (Protocol Director),

Quy vi co thé lién lac v6i ngudi ndy ngay bay gio hay sau ndy & sb dién thoai:

Néu quy vi khong hai 1ong vé phuong cach cudc nghién ciru nay dugce tién hanh, hodc néu quy vi c6 lo
ngai vé diéu gi, than phién hay nhiing cau hoi tong quat lién quan dén cudc nghién ctru ndy hay nhiing
quyén loi cta quy vi v6i tu cach mot dbi tuong thir nghiém, xin lién lac véi Stanford Institutional
Review Board (IRB) dé n6i chuyén voi mot ngudi thau hiéu van dé nhung khong nam trong nhom
nghién ctru ¢ sé dién thoai (650) 723-5244 hay goi dudng diy mién phi 1-866-680-2906. Quy vi ciing
c6 thé viét thu cho Stanford (IRB), Stanford University, 1705 EI Camino Real, Palo Alto, CA 94306.

Viéc quy vi tham gia vao cudc nghién ciru nay la tu nguyén, va quy vi s€ khong bi phat va hay mét
quyén loi gi néu quy vi tir chbi tham gia hoic quyét dinh ngung tham gia.

Vi¢e ky tén trén van ban nay c6 nghia la cude khao ctru, bao gom nhiing thong tin trén, da dugc dién ta
cho quy vi bang 101 noi, va quy vi dong y tinh nguyén tham gi
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Chit ky cua nguoi tham gia/ Ngay
Ngueoi dai dién hop phap/

Cha me hoac Giam Ho

Signature of participant/ Date

Legally Authorized Representative/
Parent(s) or Guardian(s)
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Chit ky cua nguoi chung
(chcfng han nhu, nhan vién
thanh vién gia dinh)
Signature of witness
(e.g., staff, interpreter, family member)
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Ngay

Date



BAN TUYEN CAO NHAN QUYEN CUA POI TUQNG THUC
NGHIEM

Véi tu cach mot nguoi tham gia khao ciru, quy vi ¢6 nhimg quyén sau.
Nhitng quyén nay bao gdm nhung khong gidi han pham vi quyén ctia ngudi tham gia dé duoc:

e Thong bao vé tinh chat va muc dich cta cudc thu nghiém,;

e giai thich cho biét nhitng quy trinh s& dugc tuan thu trong cudc thir nghiém y
khoa, va dugc li¢u hay thiét bi nao sé duogc su dung;

e md ta cho biét bat cir bt tién nao kém theo va rii ro hop 1y nao ma cé thé tién
liéu duoc;

e giai thich cho biét vé bat ctr quyén loi hop 1y nao ma co thé tién liéu dugc cho
dbi tuong tham gia, néu c6 thé ap dung dugc;

e cho biét vé bat ctr lya chon thay thé thich hop nao khac, dugc liéu hay thiét b
khéac ma c6 thé c6 loi cho dbi tuong, nhitng rdi ro va loi ich lién quan cua
nhirng bién phap nay;

e thong béo cho biét nhitng phuong hudng tri lidu y té, néu c6 san cho ddi
tuong sau cudc thir nghiém néu co cac bién chung xay ra;

e tao co hoi dat nhitng cdu hdi lién quan téi cude thir nghiém hay nhiing
phuong thtrc lién quan;

e duoc chi dan 1a viéc ddng y tham gia vao cudc thir nghiém y khoa c6 thé duogc
rat lai bat cr lac nao va ddi tugng tham gia c6 thé ngung tham gia ma khong
bi ddi xtr ¢ thanh kién;

e cung cip cho mdt ban sao cta gidy ung thuan cé chit ky va ghi ngay thang; va

e tao co hoi quyét dinh tham gia hay khong tham gia vao mot cudc thir nghiém
y khoa ma khong bi dung é&p luc, Itra déo, dbi gat, doa nat, ép uéng hay anh
huong khong nén co trén quyét dinh cta doi tuong.
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