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Quý vị được mời tham gia vào một cuộc khảo sát nghiên cứu.
Trước khi quý vị đồng ý tham gia, sẽ có người giải thích cho quý vị:
· Cuộc khảo sát này có bao gồm cả nghiên cứu
· Mục đích của cuộc nghiên cứu này
· Quý vị sẽ tham gia vào cuộc nghiên cứu này bao lâu
· Điều gì sẽ xảy ra đối với quý vị
· Thực nghiệm là gì
· Các rủi ro hoặc bất tiệnmà quý vị có thể gặp
· Các lợi ích dành cho quý vị hoặc người khác
· Các lựa chọn khác mà quý vị có thể có
· Ai sẽ xem các thông tin của quý vị
· Quý vị tình nguyện tham gia vào một cuộc khảo sát nghiên cứu
· Quý vị có tham gia hay không là tùy thuộc vào quý vị
· Quý vị có thể lựa chọn không tham gia vào cuộc khảo sát nghiên cứu này
· Quý vị có thể đồng ý tham gia vào lúc này rồi sau đó đổi ý cũng vẫn được
· Dù quý vị quyết định thế nào thì quý vị sẽ không phải chịu cáo buộc gì
· Nếu quý vị có thắc mắc, lo lắng hoặc khiếu nại, hoặc quý vị nghĩ rằng nghiên cứu này đã gây tổn thương cho quý vị, thì quý vị đã được cho biết những người cần liên lạc và thông tin liên lạc của họ.
· Nghiên cứu này đã được Hội đồng Y Đức (Institutional Review Board) đánh giá và thông qua. Quý vị có thể nói chuyện với hội đồng qua số 484-526-6742 hoặc Jayne.silva@sluhn.org khi gặp các tình trạng sau đây:
· Các thắc mắc, lo lắng hoặc khiếu nại của quý vị không được nhóm nghiên cứu hồi đáp
· Quý vị không thể liên lạc được với nhóm nghiên cứu
· Quý vị muốn nói chuyện với người không thuộc nhóm nghiên cứu
· Quý vị có các thắc mắc về các quyền của quý vị với tư cách là đối tượng nghiên cứu
· Quý vị muốn được cung cấp thông tin hoặc cung cấp thông tin về nghiên cứu này
Tùy theo từng trường hợp cụ thể, sẽ có người giải thích cho quý vị:
· Quý vị có được chữa trị hoặc được thanh toán tiền hay không khi bị tổn thương
· Khả năng bị gặp các rủi ro chưa được biết đến
· Khi nào quý vị có thể bị đưa ra khỏi nghiên cứu này dù quý vị không đồng ý
· Các chi phí khác khi tham gia nghiên cứu này
· Điều gì sẽ xảy ra nếu quý vị ngừng tham gia
· Các bước cần thực hiện để ngừng tham gia cho an toàn
· Khi nào thông tin mới sẽ được cung cấp cho quý vị
· Số lượng người dự kiến sẽ tham gia vào nghiên cứu này
· Cục Quản lý Thực phẩm và Dược phẩm (FDA) có thể sẽ thanh tra hồ sơ
· Điều gì sẽ xảy ra đối với các dữ liệu đã được thu thập nếu quý vị ngừng tham gia
· Giải thích của www.ClinicalTrials.gov
Phần Ký tên dành cho Người trưởng thành Đủ Năng lực
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Tôi, _______________________________ (Tên Bác sĩ Điều trị),đã xem xét, kiểm tra lại thủ thuật này, các nguy cơ và liệubiện pháp thay thế với bệnh nhân này vào ngày __________________ (Ngày).

_____________________________

Tên Bác sĩ Điều trị

_____________________________                         _____________

Chữ ký của Bác sĩ Điều trị                                 Ngày
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