MAau ngan cua Gidy chap thuan

Ban dang dwoc dé nghi tham gia vao mét nghién ciru.

Trwdc khi ban dong ¥ tham gia, sé cé ngwoi gidi thich cho ban:

e Ban dang duoc d& nghi tham gia vao nghién ctru e Ban c6 thé chon khong tham gia.

e Muc dich cua nghién ctru e Ban c6 thé dong y tham gia va sau d6 thay ddi
e Ban sé tham gia nghién ctru trong bao lau quyét dinh.

e Dibu gi s& xay ra v6i ban e Quyét dinh cta ban s& khong duoc ding dé chdng
e Thir nghiém diéu gi lai ban.

e Rui ro hodc kho chiu d6i voi ban e Ban co thé héi tit ca cac cau hoi trude khi ban
e Loi ich cho ban hoic nguoi khac quyét dinh.

o Nhiing lya chon khac ma ban c6 thé co e Ais€ co mat tai cudc hop déng y cia ban.

e Ai s€ xem thong tin ctia ban e Cach thirc cung cép thong tin phan hdi sau khi
e Ban tinh nguyén tham gia vao nghién ctru. nghién ciru két thuc.

e Ban hoan toan quyét dinh c6 tham gia hay khéng.

Téi cé thé néi chuyén véi ai?
Doi voi cac cau hoi vé cac cude hen nghién ciru, nghién ctru, két qua nghién ctru hodc cac moi quan tam khac,
hay goi dién cho nhom nghién ctru:

Tén ciia Nha nghién cuu: Nhén vién nghién ctru (if applicable):
SO dién thoai: SO dién thoai:
bia chi email: bia chi email:

Nghién ctru nay da dugc xem xét va phé duyét boi Institutional Review Board (IRB) trong Human Research

Protections Program (HRPP). Dé chia sé phan hoi bi mat voi HRPP vé trai nghiém nghién ctru cta ban, hiy goi

t6i Puong day Ho trg Nguoi tham gia Nghién ciru theo 50 612-625-1650 (Toll Free: 1-888-224-8636) hodc truy cap vao
z.umn.edu/participants. Chung t61 khuyen khich ban lién hé véi HRPP néu:

Céu hoi, moi quan tdm hodc khiéu nai ctia ban khong duoc nhém nghién ctru giai dap

Ban khong thé lién lac v6i nhom nghién cuu

Ban mudn néi chuyén véi ai d6 ngoai nhém nghién ctru

Ban ¢6 cau hoi vé quyén cua minh véi tu cach 1a mot déi tugng nghién ciru

Ban mudn nhan théng tin hodc cung cap thong tin dau vao vé nghién ciru nay

Ai do ciing sé gidi thich cho ban:
e Ban c6 duoc diéu tri hoac tra tién néu bi thuong

hay khong e Khinao thong tin méi s€ dugce thong bao cho ban
e Kha ning riii ro chua biét trudc e S0 lugng nguoi duy kién sé tham gia
e Thoi diém ban c6 thé dugc dua ra khoi nghién ciru @  US Food and Drug Administration ¢6 thé kiém tra
ma khong ¢ sy dong ¥ cua ban cac ho so
e Cac chi phi bd sung tir viéc tham gia e Dibdu gi xay ra véi dit liéu thu thap duoc néu ban
e Didu gi s& xay ra néu ban ngirng tham gia ngung tham gia
e Céc budc dé dimg tham gia mot cach an toan e Loi giai thich cia www.ClinicalTrials.gov

[There are three signature pages attached to this template consent. Use the signature page or pages appropriate for
your study. The IRB recommends that you make separate consent documents for each signature page to be
used.]
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Cho phép Tham gia vao Nghién ctru trén Con ngw&i
Signature Block for Capable Adult

Chit ky ciia ban cho biét ban chap thuan tham gia vao nghién ciru nay.

Chir ky cua doi twong Ngay

Tén viét hoa cua doi tugng

WITNESS STATEMENT:

Danh cho Chap thuan cha Nguwdi tham gia Khdng néi tiéng Anh khi sir dung Théng dich vién chuyén nghiép:
La ngudi hiéu ca tiéng Anh va ngdn ngit ma d6i twong st dung, tdi tuyén bo rang phién ban tiéng Anh cla gidy
chap thuan nay da duoc trinh bay bang miéng cho ddi twong bang ngdn ngir clia d&i twong va ddi twong da
duwoc trao co hdi dé dat cau hoi.

Chir ky clia Théng dich vién Ngay

Tén viét hoa cla Théng dich vién
HOAC:

Tuyén bé tir Ngwéi khdng phai Thong dich vién:

La ngudi hiéu ca tiéng Anh va ngdn ngit ma d6i twong st dung, tdi tuyén bé rang phién ban tiéng Anh cla gidy
chap thuan nay da duwoc trinh bay bang miéng cho d&i twgng bang ngdn ngit cia d6i tugng va ddi twong da
duwoc trao co hoi dé dit cau hdi.

Chir ky cha C4 nhan Ngay

Tén viét hoa clia Ca nhan
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Cho phép Tham gia vao Nghién ctru trén Con ngw&i

) Signature Block for Adult Unable to Consent
Chir ky cua ban cho biét ban chap thuan cho doi tugng da néu tén tham gia vao nghién ctru nay.

Tén viét hoa cua doi tugng

Chir ky ctia nguoi dai dién duge iy quyén hop phap Ngay

Tén viét hoa cuia ngudi dai dién dugc iy quyén hop phép

WITNESS STATEMENT:

Danh cho Chap thuan chia Nguwdi tham gia Khéng néi tiéng Anh khi sir dung Théng dich vién chuyén nghiép:
La ngudi hiéu ca tiéng Anh va ngdn ngit ma doi twong st dung, tdi tuyén bo rang phién ban tiéng Anh cla gidy
chap thuan nay da duoc trinh bay bang miéng cho ddi twong bang ngdn ngit clia d&i twong va ddi twong da
duwoc trao co hdi dé dat cau hoi.

Chir ky ctia Théng dich vién Ngay

Tén viét hoa cda Théng dich vién
HOAC:

Tuyén bé tir Ngwéi khdng phai Thong dich vién:

La ngudi hiéu ca tiéng Anh va ngdn ngit ma d6i twong s dung, tdi tuyén bé rang phién ban tiéng Anh cla gidy
chap thuan ndy da duoc trinh bay bang miéng cho d&i twgng bang ngdén ngit ciia d6i tugng va ddi twong da
duwoc trao co hoi dé dit cau hdi.

Chir ky cha C4 nhan Ngay

Tén viét hoa clia Ca nhan
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Cho phép Tham gia vao Nghién ctru trén Con ngw&i

) ) Signature Block for Children
Chir ky cua ban cho biét ban chap thuan cho tré nho da néu tén tham gia vao nghién ctru nay.

Tén viét hoa cua Tré nhd

Chir ky cia phu huynh hodc ca nhan dugce uy quyén hop phap dé Ngay
chap thuan vé viéc cham séc y té chung cua tré nho
Q Phu huynh
Q Canhan dugc ty quyén hop
Tén viét hoa ctia phu huynh hogc ca nhan dugc uy quyén hop phap dé chap thuan viéc chim
phap dé chép thudn vé viéc cham soc y té chung cua tré nhod soc y té chung cua tré nho

(See note below)

Luwu y: Nguoi diéu tra nghién ctru phai dam bao rang cac ci nhan khong phai 1a phu huynh c6 thé
ching minh duogc tham quyén phap ly cua ho dbi v6i viée chap thuan chiam soc y té chung cua tré nho.
Vui 1ong 1ién hé tu van phéap 1y néu ¢ cau hoi phat sinh.

Chtr ky cua Phu huynh Ngay

Tén viét hoa ctia Phu huynh

Néu khéng c6 chir ky cua phu huynh thir hai, hay cho biét 1y do: (select one)
Q IRB quyét dinh rang su cho phép ciia mt phu O Phu huynh thtr hai khong du nang luc

huynh 1a @u. [Delete if the IRB did not make O Phu huynh thtr hai khong c6 mat vi ly do
this determination] chinh dang
Q Phu huynh tht hai da qua doi Q' Chi mét phy huynh ¢6 trach nhiém phép 1y
Q Phu huynh thir hai khéng xac dinh do1 véi viée cham soc va nudi dudng tré
WITNESS STATEMENT:

Danh cho Chéap thuin cia Nguwdi tham gia Khdng néi ti€ng Anh khi str dung Théng dich vién chuyén nghiép:
La ngudi hiéu ca tiéng Anh va ngdn ngit ma déi tuong st dung, tdi tuyén b6 rang phién ban tiéng Anh cla gidy
chap thuan nay d3 duoc trinh bay bang miéng cho ddi twong bang ngdn nglr clia ddi twong va doi twong da
duoc trao co hdi dé dat cau hoi.

Chir ky cia Théng dich vién Ngay

Tén viét hoa cta Théng dich vién

HOAC:
Tuyén b6 tir Nguwei khéng phai Théng dich vién:
La ngudi hiéu ca tiéng Anh va ngdn nglt ma doi twong s dung, ti tuyén bo rang phién ban tiéng Anh cla gidy
chap thuan nay da duoc trinh bay bang miéng cho ddi twong bang ngdn ngit clia d&i twong va ddi twong da
duwoc trao co hoi dé dat cau hdi.

Chir ky cta C4 nhan Ngay

Tén viét hoa clia Ca nhan
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	Bạn đang được đề nghị tham gia vào một nghiên cứu.
	Trước khi bạn đồng ý tham gia, sẽ có người giải thích cho bạn:
	Tôi có thể nói chuyện với ai?
	Ai đó cũng sẽ giải thích cho bạn:



