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[Vietnamese] 
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Quý vị đang được mời tham gia vào một cuộc nghiên cứu. Tên gọi của cuộc nghiên cứu này là: 

_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
________________________________________ 

Những thông tin chính về cuộc nghiên cứu này sẽ được cung cấp cho quý vị. Trước khi quý vị đồng ý, 
người điều tra phải giải thích cho quý vị về (i) những mục đích, quá trình và thời gian nghiên cứu; (ii) 
bất cứ phương thức nào có tính cách thử nghiệm (iii) những rủi ro, bất tiện và lợi ích dự đoán trước 
được từ cuộc nghiên cứu; (iv) những phương thức hay cách trị liệu khác mà có khả năng mang lại ích 
lợi; (v) làm cách nào mà sự bảo mật được duy trì; và (vi) việc sử dụng các thông tin và mẫu vật sinh 
học của quý vị trong tương lai.   
Khi thích hợp, điều tra viên cũng phải nói cho quý vị về (i) đền bù hay trị liệu y tế nào có thể có nếu 
xảy ra thương tích; (ii) khả năng có những rủi ro xảy ra ngoài dự tính; (iii) những hoàn cảnh mà điều 
tra viên có thể ngưng sự tham gia của quý vị; (iv) những chi phí mà quý vị có thể phải trả thêm; (v) 
chuyện gì sẽ xảy ra nếu quý vị quyết định ngưng tham gia; (vi) khi nào quý vị sẽ được thông báo về 
những phát hiện mới mà có thể gây ảnh hưởng tới sự tự nguyện tham gia của quý vị; (vii) bao nhiêu 
người sẽ tham gia vào cuộc nghiên cứu, (viii) sử dụng mẫu vật sinh học được lấy từ cơ thể của quý vị 
để kiếm lợi nhuận thương mại, (ix) liệu quý vị có được báo cho biết kết quả của cuộc nghiên cứu hay 
không, (x) liệu cuộc nghiên cứu có bao gồm việc trình tự bộ gen hay không; và (xi) liệu thông tin về 
cuộc nghiên cứu đã được hay sẽ được  nộp   vào sổ đăng ký thử nghiệm lâm sàng hay không. 
Nếu quý vị đồng ý tham gia, quý vị sẽ nhận được một bản sao của tài liệu này (ký tên nếu bị bắt buộc) 
và một văn bản tóm tắt nội dung cuộc nghiên cứu bằng tiếng Anh. 
Nếu quý vì có bất kỳ câu hỏi, lo ngại hoặc than phiền nào liên quan tới cuộc nghiên cứu, những 
phương pháp thực hiện, những rủi ro và lợi ích, hay những cách thức trị liệu khác, quý vị nên hỏi  

Giám Đốc Quy Trình (Protocol Director), ___________________________   

Quý vị có thể liên lạc với người này ngay bây giờ hay sau này ở số điện thoại: _____________ 
Nếu quý vị không hài lòng về phương cách cuộc nghiên cứu này được tiến hành, hoặc nếu quý vị có lo 
ngại về điều gì, than phiền hay những câu hỏi tổng quát liên quan đến cuộc nghiên cứu này hay những 
quyền lợi của quý vị với tư cách một đối tượng thử nghiệm, xin liên lạc với Stanford Institutional 
Review Board (IRB) để nói chuyện với một người thấu hiểu vấn đề nhưng không nằm trong nhóm 
nghiên cứu ở số điện thoại (650) 723-5244 hay gọi đường dây miễn phí 1-866-680-2906. Quý vị cũng 
có thể viết thư cho Stanford (IRB), Stanford University, 1705 El Camino Real, Palo Alto, CA 94306. 

Việc quý vị tham gia vào cuộc nghiên cứu này là tự nguyện, và quý vị sẽ không bị phạt vạ hay mất 
quyền lợi gì nếu quý vị từ chối tham gia hoặc quyết định ngưng tham gia. 
Việc ký tên trên văn bản này có nghĩa là cuộc khảo cứu, bao gồm những thông tin trên, đã được diễn tả 
cho quý vị bằng lời nói, và quý vị đồng ý tình nguyện tham gi 
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_______________________     _____________      ____________________    _____________ 
Chữ ký của người tham gia/            Ngày                Chữ ký của người chứng              Ngày 
Người đại diện hợp pháp/             (chẳng hạn như, nhân viên 
Cha mẹ hoặc Giám Hộ                            thành viên gia đình) 
Signature of participant/                   Date                  Signature of witness                      Date 
Legally Authorized Representative/                                   (e.g., staff, interpreter, family member) 
Parent(s) or Guardian(s) 
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BẢN TUYÊN CÁO NHÂN QUYỀN CỦA ĐỐI TƯỢNG THỰC 
NGHIỆM 

 
 

Với tư cách một người tham gia khảo cứu, quý vị có những quyền sau.  

Những quyền này bao gồm nhưng không giới hạn phạm vi quyền của người tham gia để được: 

• Thông báo về tính chất và mục đích của cuộc thử nghiệm; 
• giải thích cho biết những quy trình sẽ được tuân thủ trong cuộc thử nghiệm y 

khoa, và dược liệu hay thiết bị nào sẽ được sử dụng; 
• mô tả cho biết bất cứ bất tiện nào kèm theo và rủi ro hợp lý nào mà có thể tiên 

liệu được; 
• giải thích cho biết về bất cứ quyền lợi hợp lý nào mà có thể tiên liệu được cho 

đối tượng tham gia, nếu có thể áp dụng được; 
• cho biết về bất cứ lựa chọn thay thế thích hợp nào khác, dược liệu hay thiết bị 

khác mà có thể có lợi cho đối tượng, những rủi ro và lợi ích liên quan của 
những biện pháp này; 

• thông báo cho biết những phương hướng trị liệu y tế, nếu có sẵn cho đối 
tượng sau cuộc thử nghiệm nếu có các biến chứng xảy ra; 

• tạo cơ hội đặt những câu hỏi liên quan tới cuộc thử nghiệm hay những 
phương thức liên quan; 

• được chỉ dẫn là việc đồng ý tham gia vào cuộc thử nghiệm y khoa có thể được 
rút lại bất cứ lúc nào và đối tượng tham gia có thể ngưng tham gia mà không 
bị đối xử có thành kiến; 

• cung cấp cho một bản sao của giấy ưng thuận có chữ ký và ghi ngày tháng; và 
• tạo cơ hội quyết định tham gia hay không tham gia vào một cuộc thử nghiệm 

y khoa mà không bị dùng áp lực, lừa đảo, dối gạt, dọa nạt, ép uổng hay ảnh 
hưởng không nên có trên quyết định của đối tượng. 

 


