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VAÊN BAÛN NAØY PHAÛI ÑÖÔÏC DÒCH SANG NGOÂN NGÖÕ CUÛA QUYÙ VÒ

GIAÁY ÖNG THUAÄN RUÙT NGAÉN
Giaáy Öng Thuaän Tham Gia Nghieân Cöùu – Maãu Ñôn Ngaén 

Giôùi Thieäu 

Taïi Beänh Vieän Nhi Ñoàng Seattle coù moät soá cuoäc nghieân cöùu ñöôïc thöïc hieän. Muïc ñích cuûa nghieân cöùu noùi chung laø ñeå tieáp thu kieán thöùc môùi. Beänh Vieän Nhi Ñoàng tham gia nhieàu hoaït ñoäng nghieân cöùu nhaèm boài döôõng kieán thöùc môùi vaø caûi thieän söï chaêm soùc y teá cho treû em. 

Quyù vò ñöôïc môøi tham gia hoaëc cho pheùp con quyù vò tham gia moät cuoäc nghieân cöùu. Vieäc tham gia nghieân cöùu mang tính chaát tình nguyeän. Chuùng toâi khuyeán khích quyù vò daønh thôøi giôø ñeå thaûo luaän veà cuoäc nghieân cöùu vôùi gia ñình vaø baïn beø.

Cho duø coù tham gia hay khoâng, quyù vò vaø con quyù vò seõ tieáp tuïc nhaän dòch vuï chaêm soùc toát nhaát taïi Beänh Vieän Nhi Ñoàng. Quyeát ñònh cuûa quyù vò khoâng laøm aûnh höôûng ñeán dòch vuï chaêm soùc maø quyù vò hoaëc con quyù vò nhaän ñöôïc.

Tröôùc khi quyù vò quyeát ñònh coù muoán tham gia cuoäc nghieân cöùu hay khoâng, caùc nhaø nghieân cöùu seõ cung caáp thoâng tin cho quyù vò. Thoâng tin naøy seõ giuùp quyù vò quyeát ñònh xem coù muoán tham gia hoaëc cho pheùp con quyù vò tham gia hay khoâng. 

Quyù vò caàn bieát gì tröôùc khi quyeát ñònh tham gia cuoäc nghieân cöùu?  

· TAÏI SAO cuoäc nghieân cöùu naøy ñöôïc thöïc hieän.

Tröôùc khi quyù vò quyeát ñònh, caùc nhaø nghieân cöùu seõ cho quyù vò bieát taïi sao laïi thöïc hieän cuoäc nghieân cöùu ñoù. Nhöõng nhaø nghieân cöùu seõ giaûi thích cho quyù vò hieåu raèng hoï hy voïng hoïc hoûi ñöôïc nhöõng gì töø cuoäc nghieân cöùu naøy. 

· Caùc ÑAËC ÑIEÅM cuûa cuoäc nghieân cöùu.
Nhöõng nhaø nghieân cöùu seõ cho quyù vò bieát:

· Quyù vò hay con quyù vò seõ tham gia cuoäc nghieân cöùu trong bao laâu.

· Quyù vò hay con quyù vò seõ gaëp nhöõng gì/phaûi laøm nhöõng gì neáu tham gia.

· Cuoäc nghieân cöùu seõ coù baát cöù thuû thuaät, thuoác hay thöû nghieäm naøo mang tính chaát thí nghieäm hay khoâng. 

· Cheá ñoä chaêm soùc trong cuoäc nghieân cöùu naøy khaùc nhö theá naøo so vôùi söï chaêm soùc bình thöôøng maø quyù vò hay con quyù vò nhaän ñöôïc.  

· Quyù vò coù nhöõng LÖÏA CHOÏN gì.
Moät soá cuoäc nghieân cöùu, nhöng khoâng phaûi taát caû, cung caáp söï chaêm soùc vaø ñieàu trò. Caùc nhaø nghieân cöùu phaûi giaûi thích cho quyù vò veà taát caû caùc phöông thöùc chaêm soùc vaø ñieàu trò khaùc nhau coù theå thích hôïp cho quyù vò hay con quyù vò. Quyù vò caàn ñöôïc bieát veà moïi löïa choïn trong vieäc chaêm soùc cho quyù vò hay con quyù vò tröôùc khi ñoàng yù tham gia nghieân cöùu. 

Nhöõng RUÛI RO trong cuoäc nghieân cöùu.

Caùc nhaø nghieân cöùu seõ cho quyù vò bieát:

· Neáu tham gia thì quyù vò hay con quyù vò coù theå gaëp ruûi ro gì. 

· Nhöõng ruûi ro trong cuoäc nghieân cöùu nhö theá naøo so vôùi ruûi ro trong vieäc chaêm soùc bình thöôøng. 

· Lieäu coù nhöõng ruûi ro maø giôø ñaây chöa ñöôïc bieát hay khoâng. 

· Neáu quyù vò/con quyù vò bò chaán thöông do tham gia cuoäc nghieân cöùu thì sao, vaø ai seõ thanh toaùn cho vieäc chöõa trò veát thöông. 

· Nhöõng LÔÏI ÍCH cuûa cuoäc nghieân cöùu.
Caùc nhaø nghieân cöùu seõ giaûi thích laø cuoäc nghieân cöùu coù theå mang laïi lôïi ích gì cho quyù vò hoaëc con quyù vò hay khoâng. Hoï cuõng seõ cho quyù vò bieát neáu cuoäc nghieân cöùu coù theå coù lôïi cho beänh nhaân hoaëc xaõ hoäi trong töông lai hay khoâng. 

· Quyù vò caàn bieát veà QUYEÀN RIEÂNG TÖ 
Taát caû caùc thoâng tin do caùc nhaø nghieân cöùu tìm hieåu veà quyù vò hay con quyù vò ñeàu ñöôïc giöõ kín. Caùc nhaø nghieân cöùu seõ cho quyù vò bieát ai ñöôïc pheùp xem thoâng tin veà quyù vò vaø nhöõng ngöôøi tham gia nghieân cöùu khaùc. Thoâng tin naøy ñöôïc goïi laø döõ lieäu nghieân cöùu. 

Moãi khi coù cuoäc nghieân cöùu thöû nghieäm moät loaïi thuoác hoaëc thieát bò coøn trong thôøi gian thí nghieäm, hai nhoùm ngöôøi seõ nhaän ñöôïc döõ lieäu nghieân cöùu. Moät nhoùm laø Cô Quan Thöïc Döôïc Phaåm Hoa Kyø (tieáng Anh vieát taét laø FDA). FDA chòu traùch nhieäm cho söï an toaøn thuoác thang vaø caùc thieát bò y khoa ñöôïc söû duïng taïi Hoa Kyø. Nhoùm kia laø coâng ty cheá taïo thuoác hay thieát bò thí nghieäm. FDA vaø coâng ty naøy coù theå xem xeùt hoà sô y teá cuûa quyù vò hay con quyù vò ñeå kieåm tra döõ lieäu nghieân cöùu. Moïi thoâng tin veà quyù vò hay con quyù vò ñöôïc gôûi tôùi coâng ty hay FDA ñeàu ñöôïc giöõ kín.

· Quyù vò caàn bieát veà CAÙC PHÍ TOÅN 

Quyù vò seõ ñöôïc cho bieát laø quyù vò coù phaûi chòu phí toån phuï theâm naøo khoâng neáu tham gia cuoäc nghieân cöùu. 

Neáu quyù vò khoâng tham gia thì sao? Neáu quyù vò muoán ngöng tham gia thì sao? 

Vieäc tham gia nghieân cöùu mang tính chaát tình nguyeän. Neáu khoâng tham gia thì cuõng khoâng sao. Moät khi ñaõ baét ñaàu, quyù vò hay con quyù vò coù theå ngöng tham gia vaøo baát cöù luùc naøo. Quyù vò seõ khoâng bò phaït hay maát quyeàn lôïi neáu khoâng tham gia hoaëc nöûa chöøng ngöng tham gia. 

Caùc nhaø nghieân cöùu cuõng coù theå ruùt quyù vò hay con quyù vò ra khoûi cuoäc nghieân cöùu. Hoï seõ laøm vaäy neáu ñieàu naøy coù lôïi cho quyù vò hay con quyù vò. Neáu hoï ngöng nghieân cöùu, hoï seõ giaûi thích cho quyù vò lyù do taïi sao.

Neáu quyù vò muoán tham gia thì sao?

Neáu quyù vò muoán tìm hieåu veà cuoäc nghieân cöùu, quyù vò seõ gaëp gôõ moät nhaø nghieân cöùu. Nhaø nghieân cöùu naøy, cuøng vôùi söï hoã trôï cuûa moät thoâng dòch vieân coù giaáy chöùng chæ, seõ giaûi thích cho quyù vò bieát veà cuoäc nghieân cöùu. Chuùng toâi xin khuyeán khích quyù vò ñaët caâu hoûi! Neáu muoán tham gia, quyù vò seõ ñöôïc yeâu caàu kyù teân vaøo maãu ñôn naøy vaø ñöôïc giao moät baûn sao cuûa maãu ñôn coù chöõ kyù ñeå löu laøm hoà sô. Quyù vò cuõng seõ ñöôïc phaùt moät baûn sao cuûa giaáy öng thuaän baèng tieáng Anh, trong ñoù coù phaàn moâ taû cuoäc nghieân cöùu naøy. Nhaø nghieân cöùu seõ kyù teân vaøo maãu ñôn tieáng Anh.

Nhöõng Soá Ñieän Thoaïi Quan Troïng:

Neáu coù thaéc maéc veà cuoäc nghieân cöùu, xin goïi caùc nhaø nghieân cöùu qua nhöõng soá ñieän thoaïi in treân trang ñaàu cuûa maãu ñôn naøy. Haõy nhaén laïi teân vaø soá ñieän thoaïi cuûa quyù vò vaøo maùy nhaén, roài nhaø nghieân cöùu seõ cuøng vôùi moät thoâng dòch vieân goïi ñieän thoaïi laïi cho quyù vò. 

Neáu quyù vò/con quyù vò gaëp tröôøng hôïp khaån caáp lieân quan ñeán vieäc tham gia cuoäc nghieân cöùu, haõy goïi 911. 

Nhöõng ngöôøi tham gia nghieân cöùu ñeàu coù moät soà quyeàn. (Trang cuoái cuøng cuûa maãu ñôn naøy cho quyù vò bieát caùc quyeàn cuûa ngöôøi tham gia nghieân cöùu). Neáu coù thaéc maéc veà nhöõng quyeàn naøy, quyù vò coù theå goïi IRB qua soá (206) 987-7804. IRB laø uûy ban xem xeùt vaø chaáp thuaän caùc cuoäc nghieân cöùu taïi Beänh Vieän Nhi Ñoàng. IRB chòu traùch nhieäm baûo veä quyeàn cuûa treû em vaø gia ñình naøo tham gia nghieân cöùu. Haõy nhaén laïi teân vaø soá ñieän thoaïi cuûa quyù vò vaøo maùy nhaén, roài moät thaønh vieân cuûa IRB seõ cuøng vôùi moät thoâng dòch vieân goïi ñieän thoaïi laïi cho quyù vò.  
XIN LÖU YÙ: Neáu quyù vò muoán tham gia vaøo cuoäc nghieân cöùu naøy, nhaø nghieân cöùu seõ saép xeáp vieäc phieân dòch maãu öng thuaän töø tieáng Anh sang ngoân ngöõ cuûa quyù vò. Baûn dòch cuûa maãu öng thuaän seõ coù ñaày ñuû thoâng tin chi tieát veà cuoäc nghieân cöùu vaø ñöôïc ñöa cho quyù vò ngay khi dòch xong. Vieäc phieân dòch thöôøng maát khoaûng 1-2 tuaàn leã.
Lôøi Khaúng Ñònh cuûa Ngöôøi Tham Gia/Phuï Huynh/Ngöôøi Giaùm Hoä Hôïp Phaùp

Toâi ñaõ ñöôïc trình baøy baèng mieäng veà cuoäc nghieân cöùu neâu treân, vaø moät thoâng dòch vieân thoâng thaïo ngoân ngöõ cuûa toâi cuõng coù maët taïi buoåi trình baøy ñoù. Toâi ñaõ coù cô hoäi ñaët caâu hoûi. Toâi hieåu raèng nhöõng ngöôøi ñöôïc ghi teân treân trang moät cuûa maãu öng thuaän naøy seõ saün saøng traû lôøi taát caû nhöõng caâu hoûi cuûa toâi sau naøy veà cuoäc nghieân cöùu hay veà caùc quyeàn cuûa ngöôøi tham gia nghieân cöùu. Toâi bieát soá ñieän thoaïi ñeå goïi neáu gaëp tröôøng hôïp khaån caáp. Toâi töï nguyeän ñoàng yù tham gia hay cho pheùp con toâi tham gia cuoäc nghieân cöùu naøy.
Participant/Parent/Legal Guardian’s Statement

I have been given an oral presentation of the research study.  An interpreter fluent in my language has been present during the oral presentation. I have had the chance to ask questions.  I understand that the persons listed on the first page of this form will answer any future questions I have about the study or about research participants’ rights. I know the number to call if there is an emergency. I voluntarily agree to take part or allow my child to take part in this research study.  
XIN LÖU YÙ:  Neáu ngöôøi tham gia nghieân cöùu naøy laø treû em taïm nuoâi (foster child) hay chòu leänh giaùm hoä cuûa tieåu bang, xin vui loøng baùo cho nhaø nghieân cöùu hay nhaân vieân laøm thuû tuïc xin lôøi öng thuaän bieát veà ñieàu naøy. 

PLEASE NOTE: If the participant to be involved in this research study is a foster child or a ward of the state please notify the researcher or their staff who is obtaining your consent.
_________________________________________





Teân, Hoï Vieát Baèng Chöõ In Hoa cuûa Ngöôøi Tham Gia Nghieân Cöùu 






Printed Name of Research Participant




_____________________________________________________________________________
Chöõ Kyù cuûa Ngöôøi Tham Gia Nghieân Cöùu (baét buoäc kyù neáu ≥ 14 tuoåi)



Signature of Research Participant (required if ≥ 14 yrs. of age)
Ngaøy





Giôø




Date





Time

_____________________________________________________________________________
Teân, Hoï  Vieát Baèng Chöõ In Hoa cuûa Cha Meï hoaëc Ngöôøi Giaùm Hoä Hôïp Phaùp



Printed Name of Parent or Legal Guardian

Chöõ Kyù cuûa Cha Meï hoaëc Ngöôøi Giaùm Hoä Hôïp Phaùp 
Signature of Parent or Legal Guardian 

Ngaøy





Giôø




Date





Time

_____________________________________________________________________________
Teân, Hoï  Vieát Baèng Chöõ In Hoa cuûa Cha Meï hoaëc Ngöôøi Giaùm Hoä Hôïp Phaùp



Printed Name of Parent or Legal Guardian

Signature of Parent or Legal Guardian
Chöõ Kyù cuûa Cha Meï hoaëc Ngöôøi Giaùm Hoä Hôïp Phaùp

Ngaøy





Giôø




Date





Time

Thoâng Tin veà Thoâng Dòch Vieân
XIN LÖU YÙ: Chæ caàn ñieàn teân thoâng dòch vieân neáu lôøi öng thuaän ñöôïc ghi nhaän baèng caùch kyù baûn dòch cuûa Giaáy Öng Thuaän Ngaén vaø/hoaëc giaáy öng thuaän. 

Interpreter Information

PLEASE NOTE: Interpreter name is only recorded if consent is documented via a corresponding translated Short Form Consent and/or translated consent form
_______________________________________________________________________

Teân Thoâng Dòch Vieân







Ngaøy

(Neáu coù thoâng dòch vieân taïi buoåi trình baøy ñaàu tieân veà cuoäc nghieân cöùu)

Name of Interpreter 







Date

(If interpreter is used during initial presentation ô the study)
Thoâng Tin veà Nhaân Chöùng 
XIN LÖU YÙ: Phaûi coù chöõ kyù cuûa nhaân chöùng khi duøng Giaáy Öng Thuaän Ngaén ñeå ghi nhaän lôøi öng thuaän/cho pheùp cuûa phuï huynh sau buoåi trình baøy ñaàu tieân veà cuoäc nghieân cöùu hoaëc trong nhöõng tröôøng hôïp khaùc do IRB quy ñònh.
Witness Information

PLEASE NOTE: A witness signature is required when using the Short Form Consent to document consent/parental permission after the initial presentation of the study or as otherwise required by the IRB.

Lôøi Chöùng Nhaän  cuûa Nhaân Chöùng:
Toâi ñaõ coù maët trong suoát buoåi trình baøy baèng mieäng veà cuoäc nghieân cöùu naøy.

Witness Statement

I have been present during the oral presentation of this research study.

_____________________________________________________________________________

Teân, Hoï Vieát Baèng Chöõ In Hoa cuûa Nhaân Chöùng








Printed Name of Witness

Chöõ Kyù cuûa Nhaân Chöùng

Signature of Witness

Ngaøy





Giôø




Date





Time


Giao baûn sao cho:
Ngöôøi Tham Gia Nghieân Cöùu hay Phuï Huynh/Ngöôøi Giaùm Hoä Hôïp Phaùp



Phoøng Löu Tröõ Hoà Sô Y Teá (neáu thích hôïp)
Caùc Quyeàn Cuûa Ngöôøi Tham Gia Nghieân Cöùu*
Moãi ngöôøi ñöôïc yeâu caàu tham gia nghieân cöùu ñeàu coù moät soá quyeàn. Vôùi tö caùch laø ngöôøi tham gia moät cuoäc nghieân cöùu, quyù vò hay con quyù vò coù caùc quyeàn sau ñaây: 

1.

Ñöôïc cho bieát muïc ñích cuûa cuoäc nghieân cöùu,

2.

Ñöôïc cho bieát ñieàu gì seõ ñeán cho quyù vò hay con quyù vò trong suoát cuoäc nghieân cöùu. Ñöôïc cho bieát coù baát cöù thuû thuaät, thuoác, hay thieát bò naøo laïi khaùc vôùi nhöõng thuû thuaät, thuoác, hay thieát bò ñöôïc söû duïng trong cheá ñoä ñieàu trò thoâng thöôøng, 

3.

Ñöôïc cho bieát veà nhöõng ruûi ro, phaûn öùng phuï, hay caûm giaùc khoù chòu ñaùng keå maø quyù vò hay con quyù vò seõ thöôøng xuyeân gaëp phaûi trong suoát cuoäc nghieân cöùu,

4.

Ñöôïc cho bieát laø quyù vò hay con quyù vò coù theå ñöôïc höôûng baát cöù lôïi ích gì töø vieäc tham gia cuoäc nghieân cöùu hay khoâng, vaø neáu coù thì lôïi ích nhö theá naøo,

5.

Ñöôïc cho bieát nhöõng phöông thöùc chaêm soùc khaû thi khaùc daønh cho quyù vò hay con quyù vò, vaø caùc phöông thöùc naøy coù theå toát hôn hay teä hôn nhö theá naøo so vôùi vieäc tham gia cuoäc nghieân cöùu,

6.

Ñöôïc pheùp ñaët baát cöù caâu hoûi naøo lieân quan ñeán cuoäc nghieân cöùu luùc tröôùc khi ñoàng yù tham gia laãn trong thôøi gian nghieân cöùu, 
7.

Ñöôïc cho bieát veà nhöõng phöông thöùc ñieàu trò y khoa seõ coù saün cho quyù vò/con quyù vò neáu xaûy ra baát kyø bieán chöùng naøo,

8.

Töø choái tham gia, hoaëc ñoåi yù veà vieäc quyù vò hay con quyù vò tham gia sau khi cuoäc nghieân cöùu baét ñaàu. Quyeát ñònh naøy seõ khoâng laøm aûnh höôûng ñeán quyeàn nhaän caùc dòch vuï chaêm soùc maø leõ ra quyù vò hay con quyù vò vaãn ñöôïc höôûng neáu khoâng tham gia nghieân cöùu, 

9.

Nhaän ñöôïc baûn sao cuûa giaáy öng thuaän coù chöõ kyù vaø ngaøy thaùng, 

10.

Khoâng bò eùp buoäc trong khi caân nhaéc xem coù muoán ñoàng yù tham gia nghieân cöùu hoaëc ñoàng yù cho con quyù vò tham gia nghieân cöùu. 

*Trích töø Ñaïo Luaät Veà Quyeàn Cuûa Ngöôøi Tham Gia Thí Nghieäm Cuûa Tieåu Bang California.
Maãu Giaáy Öng Thuaän Ngaén

1
Ñöôïc söûa ñoåi 10/10/14
Maãu Giaáy Öng Thuaän Ngaén

7
Ñöôïc söûa ñoåi 10/10/14
Giaáy öng thuaän naøy coù theå ñöôïc kyù keát treân moät hay nhieàu baûn sao. Töøng baûn sao coù giaù trò nhö giaáy öng thuaän goác,
 tuy nhieân taát caû caùc baûn sao ñöôïc coi laø cuøng moät giaáy öng thuaän.


