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Những nỗ lực trong việc xây dựng thỏa thuận này sẽ đóng vai trò quan trọng trong việc thúc đẩy các nghiên cứu tính khả thi giai đoạn đầu và có thể giúp bệnh nhân tại Hoa Kỳ được tiếp cận sớm hơn với những công nghệ y tế có khả năng mang lại lợi ích.
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	LƯU Ý QUAN TRỌNG: Mẫu Biểu Mẫu Chấp Thuận Với Hiểu Biết Đầy Đủ này được dựa trên Hướng Dẫn của FDA "Miễn Trừ Thiết Bị Nghiên Cứu (Investigational Device Exemptions, IDE) đối với các Nghiên Cứu Lâm Sàng Đánh Giá Tính Khả Thi Giai Đoạn Đầu Đối Với Thiết Bị Y Tế, Bao Gồm Cả Một Số Nghiên Cứu Đầu Tiên ở Người (First in Human, FIH)", Phụ lục 3*. Mẫu này được cung cấp như một tài liệu tham khảo dành cho các Nhà Tài Trợ Nghiên Cứu. Một số đoạn và mục trong mẫu này có thể không áp dụng, tùy thuộc vào thiết bị đang được nghiên cứu và các yêu cầu của nghiên cứu. Biểu mẫu chấp thuận với hiểu biết đầy đủ cần được điều chỉnh để phản ánh thiết bị/quy trình và kinh nghiệm trước đó đối với thiết bị dành cho tình trạng bệnh đang được điều trị, để bệnh nhân có thể đưa ra quyết định sau khi đã được cung cấp đầy đủ thông tin. Biểu mẫu chấp thuận với hiểu biết đầy đủ cần phản ánh các nhu cầu của nghiên cứu, cũng như các yêu cầu của cơ quan quản lý và hội đồng xét duyệt định chế.

*https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/investigational- device-exemptions-ides-early-feasibility-medical-device-clinical-studies-



CHẤP THUẬN VỚI HIỂU BIẾT ĐẦY ĐỦ ĐỂ THAM GIA NGHIÊN CỨU TÍNH KHẢ THI GIAI ĐOẠN ĐẦU
Tên Nghiên Cứu: NGHIÊN CỨU TÍNH KHẢ THI GIAI ĐOẠN ĐẦU CỦA [ĐIỀN TÊN THIẾT BỊ]


Chủ Trì Nghiên Cứu: [INSERT INVESTIGATOR NAME]
Nhà Tài Trợ: [INSERT SPONSOR NAME]
Số Điện Thoại Khẩn Cấp: [INSERT INVESTIGATOR PHONE]

GIỚI THIỆU

Quý vị được mời tham gia một nghiên cứu về tính khả thi giai đoạn đầu để đánh giá [INSERT GOAL OF STUDY] của [INSERT NAME OF THE DEVICE]. Thiết bị này đang trong quá trình nghiên cứu và chưa được Cơ Quan Quản Lý Thực Phẩm và Dược Phẩm (Food and Drug Administration, FDA) phê duyệt cho tình trạng bệnh của quý vị. Mô tả về nghiên cứu này sẽ có trên http://www.clinicaltrials.gov (số tham chiếu nghiên cứu), theo yêu cầu của pháp luật.
	Nghiên cứu này được tài trợ bởi [INSERT SPONSOR NAME]. Trước khi quý vị quyết định mình có muốn tham gia nghiên cứu hay không, quý vị cần đọc và hiểu thông tin này. Hãy nhớ đặt câu hỏi nếu có bất kỳ điều gì quý vị chưa rõ. Bác Sĩ của quý vị sẽ trả lời các câu hỏi của quý vị về nghiên cứu, thiết bị hoặc bất kỳ thông tin nào được trình bày.
	FDA hoặc cơ quan quản lý đã phê duyệt việc sử dụng lâm sàng thiết bị này trong nghiên cứu tính khả thi giai đoạn đầu.

Sẽ không có xét nghiệm hoặc thủ thuật nào liên quan đến nghiên cứu được thực hiện trước khi quý vị ký vào biểu mẫu chấp thuận này.

MỤC ĐÍCH VÀ THÔNG TIN CƠ BẢN

Lý do chúng tôi thực hiện nghiên cứu này là để đánh giá [INSERT STUDY DEVICE]  nhằm xem liệu thiết bị này có thể giúp điều trị [INSERT MEDICAL CONDITION] hay không. Loại nghiên cứu này được gọi là "nghiên cứu tính khả thi giai đoạn đầu". Các nghiên cứu tính khả thi giai đoạn đầu thường đánh giá các thiết bị mới hoặc các cách sử dụng mới đối với những thiết bị đã được phê duyệt. Các nghiên cứu này chọn lựa một số lượng nhỏ bệnh nhân và cung cấp thông tin ban đầu về độ an toàn cơ bản cũng như hiệu quả hoạt động của thiết bị nghiên cứu khi được sử dụng để điều trị [INSERT BRIEF DESCRIPTION OF MEDICAL CONDITION]. Thường chỉ có một lượng dữ liệu và kinh nghiệm giới hạn trong việc điều trị tình trạng này bằng thiết bị nghiên cứu. Vì đây là một nghiên cứu về tính khả thi giai đoạn đầu, một số rủi ro vẫn chưa được biết đến, và không thể bảo đảm rằng thiết bị sẽ giúp ích cho quý vị hoặc cải thiện tình trạng của quý vị. Tuy nhiên, thiết bị này có thể giúp cải thiện tình trạng của quý vị, và thông tin thu được trong nghiên cứu có thể giúp ích cho những người khác có cùng tình trạng bệnh với quý vị.

Mỗi Cơ Sở nghiên cứu đều phải được Hội Đồng Xét Duyệt Định Chế (Institutional Review Board, IRB) [hoặc Ủy Ban Đạo Đức (Ethics Committee, EC)] phê duyệt trước khi thực hiện nghiên cứu này. Hội đồng này sẽ xem xét Đề Cương nghiên cứu và biểu mẫu chấp thuận với hiểu biết đầy đủ để bảo đảm rằng nghiên cứu phù hợp về mặt đạo đức, đồng thời các quyền về an toàn và phúc lợi của quý vị được bảo vệ.

Thiết bị [INSERT DEVICE NAME] là một [INSERT BRIEF DESCRIPTION OF DEVICE CHARACTERISTICS, FUNCTION, MODE OF OPERATION, INNOVATIVE FEATURES, AND A DECRIPTION OF WHAT THE DEVICE IS INTENDED TO AND HOW IT IS DIFFERENT FROM CURRENTLY AVAILABLE THERAPY USING SIMPLE LANGUAGE].

Nghiên cứu này sẽ được thực hiện tại khoảng X bệnh viện và sẽ có tối đa X bệnh nhân được ghi danh.

THÔNG TIN ĐÃ CÓ TRƯỚC ĐÂY VỀ THIẾT BỊ

[NOTE IF THIS IS A FIRST IN MAN STUDY OR INSERT PRIOR CLINICAL EXPERIENCE WITH THE DEVICE IN THE SAME OR DIFFERENT MEDICAL CONDITION]. Examples: Nghiên cứu tính khả thi giai đoạn đầu này là lần đầu tiên Thiết Bị Nghiên Cứu sẽ được sử dụng để điều trị cho người, hoặc thiết bị đã được sử dụng tại [Châu Âu và Canada cho X bệnh nhân mắc cùng tình trạng bệnh hoặc tình trạng bệnh khác nhau. Add details on the clinical experience, so the patient can make a well-informed decision].

AI CÓ THỂ THAM GIA NGHIÊN CỨU

Để xác định liệu quý vị có đáp ứng tất cả các yêu cầu đối với nghiên cứu về tính khả thi giai đoạn đầu này hay không, Bác Sĩ của quý vị sẽ hỏi quý vị một số câu hỏi và kiểm tra hồ sơ y tế của quý vị. Trước khi quyết định tham gia nghiên cứu, quý vị hãy chắc chắn rằng mình đã hiểu tất cả thông tin được cung cấp và hỏi Bác Sĩ của quý vị bất kỳ câu hỏi nào mà quý vị có thể có về việc tham gia nghiên cứu này.

Nếu quý vị quyết định tham gia nghiên cứu này, quý vị có thể ký vào biểu mẫu này để cho phép Bác Sĩ của quý vị thực hiện các xét nghiệm/kiểm tra bổ sung liên quan đến nghiên cứu nhằm xác định xem quý vị phải là ứng viên phù hợp để tham gia nghiên cứu này hay không. Xin lưu ý rằng Bác Sĩ phải có sự chấp thuận của quý vị để có thể tiếp tục đánh giá quý vị với tư cách là một ứng viên có thể phù hợp tham gia nghiên cứu. Quý vị sẽ không được chính thức ghi danh tham gia nghiên cứu cho đến khi Bác Sĩ xác nhận rằng quý vị đáp ứng tất cả các tiêu chí để tham gia nghiên cứu. Nếu quý vị chọn không tham gia nghiên cứu này, Bác Sĩ của quý vị vẫn sẽ tiếp tục cung cấp dịch vụ chăm sóc y tế phù hợp cho tình trạng bệnh của quý vị.

Quý vị chỉ có thể được xem xét tham gia nghiên cứu này nếu quý vị:

1.	Đồng ý, bằng văn bản, tham gia nghiên cứu này (bằng cách ký tên vào biểu mẫu chấp thuận này).

2.	Từ 18 tuổi trở lên.

3.	Đáp ứng tất cả các tiêu chí đủ điều kiện theo đánh giá của Bác Sĩ của quý vị.

THỦ THUẬT TRONG NGHIÊN CỨU

Sau khi Bác Sĩ của quý vị xác định rằng quý vị là ứng viên phù hợp để tham gia nghiên cứu này, họ sẽ thực hiện các đánh giá liên quan đến nghiên cứu để xác định xem quý vị có đủ điều kiện tham gia nghiên cứu hay không. Các đánh giá này bao gồm:
	Khám sức khỏe thể chất
	Tiền sử y tế và tiền sử phẫu thuật
	[LIST PROCEDURES, LAB TESTS, AND EXAMS TO BE PERFORMED FOR STUDY SCREENING AND INDICATE WHICH, IF ANY, ARE EXPERIEMENTAL AND HOW THEY DIFFFER FROM THE STANDARD OF CARE]

CÁC THỦ THUẬT CHUNG TRONG NGHIÊN CỨU

[DESCRIBE STUDY PROCEDURES AND INDICATE WHICH, IF ANY, ARE EXPERIMENTAL AND HOW THEY DIFFER FROM THE STANDARD OF CARE]

Tình trạng sức khỏe của quý vị sẽ được theo dõi, và dữ liệu sẽ được thu thập cho nghiên cứu trong thời gian quý vị nằm viện. Sau khi hoàn thành các thủ thuật trong nghiên cứu, quý vị sẽ cần thực hiện các đánh giá sức khỏe định kỳ [DESCRIBE FOLLOW-UP REQUIREMENTS INCLUDING VISITS, INTERVALS AND TESTING PERFORMED] [OPTIONAL chúng tôi sẽ liên hệ với quý vị qua điện thoại và hỏi về mọi thay đổi đối với tình trạng sức khỏe của quý vị].

Nếu đồng ý tham gia nghiên cứu này, quý vị có trách nhiệm tuân thủ tất cả lịch trình xét nghiệm lâm sàng.

KHOẢNG THỜI GIAN THAM GIA NGHIÊN CỨU

Việc tham gia nghiên cứu của quý vị sẽ kết thúc sau [INSERT STUDY DURATION].

Bác sĩ nghiên cứu của quý vị hoặc (Sponsor) có thể dừng nghiên cứu hoặc chấm dứt việc tham gia của quý vị bất kỳ lúc nào mà không cần có sự đồng ý của quý vị. Điều này có thể được thực hiện vì bất kỳ lý do nào, chẳng hạn như nếu quý vị mắc một bệnh hoặc biến chứng không liên quan, nếu quý vị không thực hiện theo hướng dẫn của nghiên cứu, nếu tình trạng bệnh của quý vị thay đổi và bác sĩ cho rằng việc dừng nghiên cứu là vì lợi ích tốt nhất của quý vị, hoặc vì lý do hành chính.

Nếu quý vị chọn ngừng tham gia hoặc bị rút khỏi nghiên cứu, hoặc nếu bác sĩ nghiên cứu quyết định rằng quý vị nên ngừng tham gia nghiên cứu, nhân viên nghiên cứu sẽ thảo luận với quý vị về các lựa chọn của quý vị.

TRÁCH NHIỆM CỦA NGƯỜI THAM GIA

Nếu quý vị quyết định tham gia nghiên cứu này, quý vị phải thực hiện theo hướng dẫn của bác sĩ nghiên cứu và quay lại bệnh viện để thực hiện tất cả các lần tái khám thuộc nghiên cứu. Việc hoàn tất tất cả các lần thăm khám thuộc nghiên cứu và thực hiện theo hướng dẫn của bác sĩ nghiên cứu là rất quan trọng để bảo đảm rằng kết quả nghiên cứu đầy đủ và chính xác. Nếu quý vị chưa làm theo hướng dẫn, điều quan trọng là quý vị phải báo cho bác sĩ nghiên cứu biết.

RỦI RO VÀ KHÓ CHỊU

Việc tham gia loại nghiên cứu tính khả thi giai đoạn đầu này có thể dẫn đến những rủi ro không lường trước được. Điều này có thể là do kinh nghiệm có hạn về Thiết Bị Nghiên Cứu. Thông tin mới từ nghiên cứu này có thể cung cấp cho Nhà Tài Trợ những thông tin hữu ích để cải tiến thiết bị và thủ thuật nhằm điều trị tình trạng bệnh của quý vị. Điều này có thể giúp hỗ trợ các nghiên cứu trong tương lai với Thiết Bị Nghiên Cứu. Vì thiết bị này đang ở giai đoạn phát triển ban đầu, có thể chưa có đủ thông tin để dự đoán đầy đủ mức độ nghiêm trọng của các rủi ro liên quan đến thiết bị cũng như tần suất xảy ra các vấn đề y tế. Ngoài ra, có thể còn có những rủi ro khác chưa thể dự đoán được vào thời điểm này. Các biện pháp phòng ngừa sẽ được thực hiện để phòng tránh các tác dụng phụ có hại do tham gia nghiên cứu này. Bác sĩ của quý vị sẽ theo dõi chặt chẽ tình trạng sức khỏe của quý vị trong suốt thời gian nghiên cứu.

Một số rủi ro và khó chịu trong nghiên cứu này sẽ tương tự như những rủi ro và khó chịu liên quan đến các thiết bị hiện đang được sử dụng để điều trị [INSERT HERE MEDICAL CONDITION], bao gồm nhưng không giới hạn ở[LIST REASONABLY FORSEEABLE POTENTIAL RISKS AND DISCOMFORTS HERE]:

Nếu quý vị là phụ nữ đang mang thai, thủ thuật này và/hoặc các phương pháp điều trị trong thời gian nghiên cứu có thể gây ra những rủi ro không thể lường trước đối với phôi thai hoặc thai nhi. Nếu quý vị đang trong độ tuổi sinh sản, vui lòng tham khảo ý kiến Bác Sĩ của quý vị trước khi chấp thuận tham gia nghiên cứu này.

CHIẾN LƯỢC GIẢM THIỂU RỦI RO:

[Bullets may be added or deleted as required.]

Nhà Tài Trợ đã thực hiện những nội dung sau đây để giảm thiểu rủi ro cho đối tượng nghiên cứu.

	Bác Sĩ Nghiên Cứu của quý vị được lựa chọn để thực hiện nghiên cứu này vì bác sĩ hiểu rõ về bệnh của quý vị. Bác Sĩ Nghiên Cứu của quý vị có kinh nghiệm điều trị [Insert medical condition or therapy].

	Bác Sĩ Nghiên Cứu của quý vị đã được đào tạo để sử dụng Thiết Bị Nghiên Cứu trong điều trị [Insert medical condition]. Việc đào tạo dành cho Bác Sĩ Nghiên Cứu bao gồm sử dụng mô hình trong phòng thí nghiệm và/hoặc các hình thức đào tạo thực hành khác.

	Bác Sĩ Nghiên Cứu của quý vị và bất kỳ nhân viên nào tại Cơ Sở nghiên cứu chịu trách nhiệm đều đã được đào tạo để tuân thủ Đề Cương nghiên cứu. Việc đào tạo này bao gồm thiết kế và cách sử dụng đúng cách Thiết Bị Nghiên Cứu. Việc đào tạo cũng bao gồm tất cả các yêu cầu theo dõi đối với Đối Tượng Nghiên Cứu.

	[Include examples as described in the Risk Mitigation section of the guidance and Appendix 3. (ability to revert to standard of care, additional imaging to assist with device placement…)]

LỢI ÍCH CÓ THỂ CÓ NẾU QUÝ VỊ THAM GIA NGHIÊN CỨU NÀY

Quý vị có thể nhận được những lợi ích tiềm năng, nhưng hiện có rất ít thông tin để dự đoán khả năng quý vị sẽ nhận được lợi ích đó. Những lợi ích tiềm năng của [INSERT DEVICE NAME] có thể bao gồm [INSERT POTENTIAL IMPROVEMENT OF PATIENT CONDITION OR DISEASE without overstating them].

Có thể quý vị sẽ không nhận được bất kỳ lợi ích trực tiếp nào từ việc tham gia nghiên cứu này. Tuy nhiên, việc quý vị tham gia nghiên cứu có thể giúp nghiên cứu viên thu thập thông tin để tối ưu hóa thiết kế và chức năng của [INSERT DEVICE NAME] hoặc thủ thuật liên quan đến việc sử dụng thiết bị, từ đó có thể giúp ích cho những bệnh nhân khác trong tương lai.

CÁC PHƯƠNG PHÁP ĐIỀU TRỊ SẴN CÓ KHÁC

Các phương pháp trị liệu thay thế cho tình trạng bệnh của quý vị có thể bao gồm [INSERT POTENTIAL ALTERNATIVE THERAPIES AND THE BENEFITS, RISK AND LIMITS]. Bác Sĩ của quý vị sẽ thảo luận với quý vị về tình trạng của quý vị và sẽ đề nghị phương pháp điều trị phù hợp nhất cho quý vị, bao gồm việc phân biệt liệu pháp thử nghiệm khác với phương pháp chăm sóc tiêu chuẩn như thế nào.

VIỆC THAM GIA CỦA QUÝ VỊ LÀ TỰ NGUYỆN

Việc tham gia của quý vị là hoàn toàn tự nguyện. Nếu quý vị muốn tham gia nghiên cứu tính khả thi giai đoạn đầu này, quý vị sẽ được yêu cầu ký tên vào biểu mẫu này. Vui lòng dành thời gian đọc kỹ thông tin này và thảo luận với gia đình, bạn bè và Bác Sĩ của quý vị trước khi quyết định.
Quý vị có quyền từ chối tham gia nghiên cứu này. Nếu quý vị quyết định tham gia, quý vị có thể thay đổi quyết định và chọn rút khỏi nghiên cứu vào bất kỳ lúc nào mà không gây ra bất kỳ hậu quả bất lợi nào đối với dịch vụ chăm sóc y tế, giáo dục hoặc các dịch vụ khác mà quý vị có thể nhận được từ phòng khám hoặc bệnh viện này.

Nếu quý vị quyết định ngừng tham gia nghiên cứu này, quý vị phải báo cho Bác Sĩ nghiên cứu của quý vị. Quý vị không cần phải nêu lý do rút khỏi nghiên cứu. Bác Sĩ nghiên cứu của quý vị sẽ thảo luận với quý vị về việc liệu có cần thực hiện bất kỳ xét nghiệm hoặc theo dõi nào vì sự an toàn của quý vị hay không. [INSERT IF APPLIABLE; Nếu quý vị rút khỏi nghiên cứu trước khi nghiên cứu hoàn tất, có thể xảy ra những trường hợp sau đây: [INSERT LIST OF ANY POSSIBLE ADVERSE EFFECTS THAT MAY OCCUR RELATED TO THE STUDY DEVICE, ANY ADDITIONAL PROCEDURES RECOMMENDED TO ENSURE PATIENT SAFETY, OR NEED FOR CONTINUED FOLLOW-UP].

Bác Sĩ của quý vị hoặc nhà tài trợ có thể rút quý vị khỏi nghiên cứu bất kỳ lúc nào mà không cần có sự chấp thuận của quý vị. Nếu việc tham gia nghiên cứu của quý vị bị chấm dứt, quý vị có thể được yêu cầu thực hiện khám sức khỏe định kỳ và/hoặc xét nghiệm y khoa vì lý do an toàn.

TÍNH BẢO MẬT CỦA HỒ SƠ NGHIÊN CỨU VÀ HỒ SƠ Y TẾ

Thông tin được thu thập cho nghiên cứu này sẽ được giữ bảo mật. Việc truy cập thông tin y tế cá nhân của quý vị sẽ chỉ giới hạn trong mục đích thu thập và xử lý thông tin cần thiết để hoàn tất nghiên cứu này.

Quyền riêng tư của quý vị rất quan trọng. Trong nghiên cứu, quý vị sẽ chỉ được nhận diện bằng một mã số. Mã số này không được tạo ra từ bất kỳ thông tin cá nhân nào của quý vị. Nếu kết quả của nghiên cứu này được công bố (trên một tạp chí y khoa), quý vị sẽ không bị nhận diện qua tên hoặc các thông tin cá nhân khác của quý vị. Dữ liệu được thu thập và báo cáo cho nhà tài trợ trong nghiên cứu này là tài sản của nhà tài trợ. Hồ sơ nghiên cứu của quý vị cũng giống như hồ sơ bệnh viện. Các hồ sơ này có thể được yêu cầu cung cấp theo lệnh của tòa án hoặc có thể được các cơ quan quản lý cấp liên bang, bao gồm cả Cơ Quan Quản Lý Thực Phẩm và Dược Phẩm Hoa Kỳ, kiểm tra.

[If study is creating a combined consent form and Authorization, copy language from Appendix A below and paste here.]



CHẤN THƯƠNG LIÊN QUAN ĐẾN NGHIÊN CỨU

Nếu quý vị bị chấn thương thể chất do tham gia nghiên cứu về tính khả thi giai đoạn đầu này, quý vị sẽ được điều trị y tế tại bệnh viện, nếu phù hợp. Việc điều trị này có thể bao gồm [INSERT LIST OF TREATMENTS OR REFER TO SOURCE OF FURTHER INFORMATION]. Hãy liên hệ với Bác Sĩ của quý vị nếu quý vị bị chấn thương liên quan đến nghiên cứu.

PHÁT HIỆN MỚI TỪ NGHIÊN CỨU

Trong quá trình nghiên cứu này, quý vị sẽ được thông báo về bất kỳ phát hiện mới quan trọng nào có thể ảnh hưởng đến việc quý vị có sẵn sàng tiếp tục tham gia nghiên cứu này hay không.

QUYỀN VÀ BỒI THƯỜNG

Quý vị sẽ không được trả tiền khi tham gia vào nghiên cứu này. Việc nằm viện và các thủ thuật của quý vị sẽ được xem là một phần trong chăm sóc y tế thông thường của quý vị. Khi ký tên vào biểu mẫu này, quý vị không từ bỏ bất kỳ quyền hợp pháp nào của mình và quý vị cũng không miễn trừ cho Bác Sĩ nghiên cứu hoặc các cơ sở tham gia khác khỏi các trách nhiệm pháp lý và chuyên môn của họ. Quý vị sẽ không phải trả bất kỳ chi phí nào để tham gia nghiên cứu này. Quý vị sẽ không bị tính phí đối với bất kỳ thủ thuật nào của nghiên cứu. Nếu quý vị bị bệnh hoặc bị thương tích thể chất do tham gia nghiên cứu này, quý vị sẽ được điều trị y tế.


[INSERT SPONSOR NAME], với tư cách là Nhà Tài Trợ của nghiên cứu, đồng ý hoàn trả các chi phí y tế hợp lý cần thiết để chẩn đoán và điều trị chấn thương do việc sử dụng thiết bị nghiên cứu đúng cách hoặc việc thực hiện một thủ thuật đúng cách chỉ được yêu cầu cho mục đích nghiên cứu gây ra. Nhà Tài Trợ sẽ không thanh toán chi phí để chẩn đoán hoặc điều trị một tình trạng bệnh hoặc chấn thương không phải do thiết bị nghiên cứu hoặc thủ thuật gây ra, hoặc các chi phí liên quan đến diễn tiến bình thường của một tình trạng bệnh đã có từ trước hoặc bệnh nền. Đối với những chi phí mà Nhà Tài Trợ có trách nhiệm chi trả, quý vị hoặc chương trình bảo hiểm sức khỏe của quý vị sẽ không bị tính phí. Trong mọi trường hợp, Nhà Tài Trợ sẽ không thanh toán phần đồng bảo hiểm, khoản đồng thanh toán hoặc khoản khấu trừ.

Điều rất quan trọng là quý vị phải thực hiện theo tất cả các hướng dẫn của nghiên cứu.

[IF APPLICABLE, INSERT THIS SECTION] XUNG ĐỘT LỢI ÍCH CỦA BÁC SĨ

[INSERT STATEMENT] Example: Bác Sĩ của quý vị có lợi ích tài chính liên quan đến Thiết Bị Nghiên Cứu. Nếu quý vị có bất kỳ thắc mắc nào về điều này, hãy gọi cho [INSERT NAME] theo số [INSERT PHONE].

NGƯỜI QUÝ VỊ CẦN LIÊN HỆ NẾU CÓ THẮC MẮC?

Nếu quý vị có bất kỳ thắc mắc nào về việc tham gia nghiên cứu này, hoặc nếu quý vị nghĩ rằng mình có thể đã bị chấn thương do tham gia nghiên cứu, hãy gọi cho [INSERT INVESTIGATOR NAME] theo số [INSERT INVESTIGATOR PHONE]. Nếu quý vị có bất kỳ thắc mắc nào về quyền của mình với tư cách là bệnh nhân tham gia nghiên cứu, quý vị có thể gọi cho [NAME OF INSTITUTIONAL REVIEW BOARD] theo số [IRB PHONE]. Quý vị cũng nên thông báo cho Bác Sĩ nghiên cứu của mình nếu bị chấn thương hoặc nhập viện vì bất kỳ lý do gì trong thời gian nghiên cứu.

TUYÊN BỐ CỦA BỆNH NHÂN

Tôi đã được cung cấp cơ hội để nêu thắc mắc về nghiên cứu này. Các thắc mắc này đã được trả lời thỏa đáng. Nếu tôi có thêm bất kỳ thắc mắc nào về việc tham gia nghiên cứu này, tôi có thể liên hệ với [INVESTIGATOR NAME] theo số [INVESTIGATOR PHONE].

Tôi hiểu rằng việc tôi tham gia nghiên cứu về tính khả thi giai đoạn đầu này là hoàn toàn tự nguyện. Tôi biết rằng tôi có thể ngừng tham gia nghiên cứu vào bất kỳ lúc nào mà không ảnh hưởng đến việc chăm sóc y tế trong tương lai hoặc làm mất bất kỳ quyền lợi nào mà lẽ ra tôi được hưởng. Tôi hiểu rằng có thể có những phương pháp điều trị thay thế dành cho tôi. Tôi cũng hiểu rằng nghiên cứu viên phụ trách nghiên cứu này có thể quyết định vào bất kỳ lúc nào rằng tôi sẽ không tiếp tục tham gia nghiên cứu này nữa. Nếu tôi có bất kỳ thắc mắc nào về các quyền của mình với tư cách là bệnh nhân trong nghiên cứu này, tôi có thể liên hệ:

[IRB Chairperson Name, Address, Telephone Number]

Bằng việc ký tên vào biểu mẫu chấp thuận này, tôi không từ bỏ bất kỳ quyền hợp pháp nào của mình hoặc miễn trừ trách nhiệm do sơ suất cho các bên tham gia nghiên cứu này.

Tôi đã đọc và hiểu thông tin nêu trên. Tôi đồng ý tham gia nghiên cứu này. Tôi đã nhận được một bản sao của biểu mẫu này để lưu hồ sơ.
CHỮ KÝ CỦA NGƯỜI TRƯỞNG THÀNH CÓ ĐẦY ĐỦ NĂNG LỰC HÀNH VI [ADJUST AS NECESSARY]
Tên Đối Tượng /
Subject name: 	

	
Chữ Ký của Đối Tượng /	Ngày /	Giờ /
Subject Signature	Date	Time


PHỤ LỤC A:
[Copy and paste language below in accordance with instructions above if creating a combined consent form and HIPAA Authorization. Delete this Appendix A before finalizing document.]

THÔNG TIN SỨC KHỎE ĐƯỢC BẢO VỆ
Thông Tin về Tính Bảo Mật và Ủy Quyền Theo HIPAA
ỦY QUYỀN CHO PHÉP SỬ DỤNG VÀ TIẾT LỘ THÔNG TIN SỨC KHỎE
Tôi đồng ý cho phép [bệnh viện và/hoặc phòng khám—include both if study procedures will be conducted in both places] cùng nhân viên của họ, các bác sĩ của tôi và các nhà cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe khác của tôi (gọi chung là "Nhà Cung Cấp"), và [investigator(s)] nhân viên của [họ] (gọi chung là "Nhà Nghiên Cứu"), sử dụng và tiết lộ thông tin sức khỏe của tôi, bao gồm thông tin sức khỏe trong hồ sơ y tế của tôi, như được mô tả dưới đây.

Lưu ý: Trong văn bản cho phép này, "quý vị", "tôi", "dữ liệu của quý vị" và/hoặc "dữ liệu của tôi" là chỉ đối tượng. Nếu quý vị là cha mẹ hoặc người giám hộ, xin lưu ý rằng "quý vị" là chỉ đối tượng.

1.	Thông tin sức khỏe có thể được sử dụng và tiết lộ bao gồm:
	tất cả thông tin được thu thập trong quá trình nghiên cứu được mô tả trong biểu mẫu chấp thuận này ("Nghiên Cứu"); và
	thông tin sức khỏe trong hồ sơ y tế của tôi có liên quan đến Nghiên Cứu.

2.	Nhà Cung Cấp có thể tiết lộ thông tin sức khỏe trong hồ sơ y tế của tôi:
	cho Nhà Nghiên Cứu và nhà tài trợ của Nghiên Cứu, <Enter Sponsor>. cùng các đại diện và nhà thầu của họ (gọi chung là “<Enter Sponsor>”); và
	theo yêu cầu của pháp luật và cho đại diện của các cơ quan chính phủ, hội đồng xét duyệt và những người khác có trách nhiệm giám sát sự an toàn và hiệu quả của các sản phẩm y tế, các liệu pháp, và việc thực hiện nghiên cứu.

3.	Nhà Nghiên Cứu có thể:
	sử dụng và chia sẻ thông tin sức khỏe của tôi giữa các Nhà Nghiên Cứu với nhau và với các nhà nghiên cứu khác tham gia nghiên cứu để thực hiện Nghiên Cứu;
	tiết lộ thông tin sức khỏe của tôi cho <Enter Sponsor>; và
	tiết lộ thông tin sức khỏe của tôi theo yêu cầu của pháp luật và cho đại diện của các cơ quan chính phủ, hội đồng xét duyệt và những người khác có trách nhiệm giám sát sự an toàn và hiệu quả của các sản phẩm y tế, các liệu pháp và việc thực hiện nghiên cứu.

4.	<Enter Sponsor> có thể:
	sử dụng và chia sẻ thông tin sức khỏe của tôi như được mô tả trong biểu mẫu chấp thuận này.

5.	Sau khi thông tin sức khỏe của tôi được tiết lộ cho một bên thứ ba:
	thông tin đó có thể tiếp tục được những người nhận tiết lộ cho bên khác, và luật về quyền riêng tư của liên bang có thể sẽ không còn bảo vệ thông tin đó khỏi việc tiếp tục bị tiết lộ.

6.	Vui lòng lưu ý:
	Quý vị không bắt buộc phải ký tên vào Giấy Ủy Quyền này, nhưng nếu không ký tên, quý vị sẽ không được phép tham gia Nghiên Cứu.
	Quý vị có thể thay đổi quyết định và thu hồi ủy quyền này vào bất kỳ lúc nào. Để thu hồi Ủy Quyền này, quý vị phải gửi văn bản đến [name and contact information]. Tuy nhiên, nếu quý vị thu hồi Ủy Quyền này, quý vị sẽ không còn được phép tham gia Nghiên Cứu nữa. Ngoài ra, ngay cả khi quý vị thu hồi Ủy Quyền này, thông tin mà Nhà Nghiên Cứu và <Enter Sponsor> đã nhận được trước đó vẫn có thể được sử dụng và tiết lộ theo sự cho phép của Ủy Quyền này và biểu mẫu chấp thuận này.
	[Use/adapt as appropriate] Trong thời gian nghiên cứu đang được tiến hành, quý vị sẽ không được phép xem thông tin sức khỏe của mình được tạo ra hoặc thu thập trong quá trình nghiên cứu. Tuy nhiên, sau khi nghiên cứu kết thúc, quý vị có thể xem thông tin này như được mô tả trong Thông Báo về Thực Hành đối với Thông Tin của [hospital/clinical trial sites].

7.	Ủy Quyền này không có ngày hết hạn (kết thúc).

8.	Quý vị sẽ được cấp một bản sao của Ủy Quyền này sau khi ký tên.


Tên Đối Tượng /
Subject name: 	
	
Chữ Ký của Đối Tượng /	Ngày /	Giờ /
Subject Signature	Date	Time
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