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ေရတိ ုသေုတသနတငွ ်ပါဝငရ်န် သေဘာတညူခီျက ် 

ေယဘယူျ စညး်ကမ်းြဖင့ ်မွမ်းမံထားသည့ ်လိကုန်ာမ�ြဖင့ ်ြပုလပ်ုထားေသာ ေလ့လာမ�များအတကွ ်

 

ည��ိ�ငိး်ချကမှ်တတ်မ်း အမှတ ်- 

 

ေငေွ�ကးေထာကပ့ံ်ေပးသ-ူ 

 

စံုစမ်းေလ့လာသ-ူ 

 

24 နာရီ။ တယလ်ဖုီန်း #- 

 

 

ဤစာရွက်စာတမ်းတစ်ခုလံုးပါ “သင”် ဟူေသာ အသံးုအ��နး်သည ်သေုတသနတွင ်စမ်းသပ်ခံသကူို 

ရည�်�နး်ြခငး် ြဖစ်သည။် ၎ငး်သည ်သေုတသနတွင ်ပါဝငသ်၏ူ ပါဝငမ်�အတွက ်

သေဘာတူညခီျက်ေပးရန ်ခွင့ြ်ပုထားေသာ ပုဂ�ိုလ်ဟုလညး် ရည�်�နး်နငိသ်ည။် 

 

သေုတသန ေလ့လာမ�တစခ်ုတငွ ်ပါဝငရ်န် သေဘာတညူခီျက ်

သင်အ့ား သေုတသန ေလလ့ာမ� တစ်ခုတွငပ်ါဝငရ်န ်ေမးြမနး်ေနြခငး် ြဖစ်ပါသည။် ၎ငး်အေ�ကာငး်ကို 

သင့မိ်သားစု�ငှ့ ်မိတ်ေဆွများ�ငှ့ ်ေဆွးေ�းွတိုငပ်င၍် ဆံုးြဖတ်ချက်ချရန ်အချိနယ်ူပါ။ 

 

သငက် ပါဝငမ်� မြပုလုပ်မီတွင ်စုံစမ်းေလလ့ာသကူ ေအာက်ပါတိုက့ို ေြပာထားရမည-် 

1) အြခား မညသ်ည့ ်အချက်အလက်ကိုမှ မေပးမီ ဤေလလ့ာမ�ဆိုငရ်ာ အဓိက ေသာခ့ျက် 

အချက်အလက်များကို ကနဦး တငြ်ပရမညြ်ဖစ်သည။် 

2) သေုတသန၏ ရညရွ်ယ်ချက်များ၊ လုပ်ထံးုလုပ်နညး်များ�ငှ့ ်ကာလ၊ 

3) ေတွ� �ကံုရမည့ ်မညသ်ည့ ်လုပ်ထံးုလုပ်နညး်များကိုမဆို၊ 

4) သေုတသန၏ မညသ်ည့ ်ကျိုးေ�ကာငး်သင့ေ်လျာ်ေသာ ေမ�ာ်မှနး်�ိငုသ်ည့ ်အ��ရာယ်များ၊ 

သက်ေသာင့သ်က်သာ မ�ှိမ�များ�ငှ့ ်အကျိုးခံစားခငွ့မ်ျား၊ 

5) အလားအလာ�ှိေသာ မညသ်ည့ ်အကျိုးခံစားခွင့ ်အလှည့အ်ေြပာငး် လုပ်ထံးုလုပ်နညး်များ 

သိုမ့ဟုတ် ကုသမ�များ�ငှ့ ် 



ဗား�ှငး်ရက်စဲွ- 01/20/21 

စာမျက်�ာှ 2 / 8 

 

6) လ�ို� ဝှက်ချက် ထနိး်သမ်ိးထားပုံ�ငှ့ ်သင့က်ျနး်မာေရး အချက်အလက်ကို ကာကယွ်ထား�ှိပုံတို ့ 

ြဖစ်ပါသည။် 

7) သင့က်ိုယ်ေရး အချက်အလက်များ (သငဟ်ု သ�ိိငုသ်ည့ ်အေသးစိတ်များကို ဖယ်�ှားြခငး်) 

သိုမ့ဟုတ် ဤေလလ့ာမ�အတွက် စုေဆာငး်ထားသည့ ်ဇီဝ အစိတ်အပုိငး်များ (ဥပမာ ဆးီ၊ ေသးွ၊ 

တစ်�ှူး) စသညတ်ိုက့ို ေနာက်ထပ် �ကိုတင ်သေဘာတူညခီျက်မ�ှိဘ ဲေနာကထ်ပ် သေုတသန 

ေလလ့ာမ�များအတွက် အသံးုြပု�ိငုပ်ါသည။် 

 

ကိုက်ညမီ��ှိပါက၊ စုံစမ်းေလလ့ာသမှူ ေအာက်ပါတိုက့ိုလညး် ေြပာထားရပါမည-် 

1) ထခိိုက်ဒဏရ်ာ ရ�ှိမ� ြဖစ်ပွားပါက ရ�ှိ�ိငုသ်ည့ ်မညသ်ည့ ်ေလျာ်ေ�ကးမဆို သိုမ့ဟုတ် 

ေဆးကုသမ�၊ 

2) �ကိုတင ်မေမ�ာ်လင့ထ်ား�ိငုေ်သာ အ��ရာယ် ြဖစ်ပွား�ိငုမ်�၊ 

3) သင့ပ်ါဝငမ်�ကို စုံစမ်းေလလ့ာသမူ� ရပ်တန ့�်ိငုသ်ည့ ်အေြခအေနများ၊ 

4) သင့အ်တွက် ထပ်ထည့ထ်ားသည့ ်ကုနက်ျစရိတ်များ၊ 

5) သငက် ပါဝငမ်�ကို ရပ်တန ့လ်ိုက်ပါက ြဖစ်လာ�ိငုသ်ည့ ်အရာများ၊ 

6) သင၏် ပါဝငလ်ိုသည့ ်ဆ��အေပါ် သက်ေရာက်�ိငုဖ်ယွ်�ှိသည့ ်�ှာေဖွေတွ� �ှိမ� 

အသစ်များအေ�ကာငး် ေြပာြပ�ပီးေသာအခါ၊ 

7) ဤေလလ့ာမ�တွင ်ပါဝငသ်ည့ ်လူဦးေရ၊  

8) (ကာကွယ်ထားသည့တ်ိုငေ်အာင)် သင့ဇီ်ဝ ပစ�ညး်များကို စီးပွားေရး အကျိုးအတွက် 

အသံးုြပုေကာငး် အသံးုြပု�ိငု�်ပီး သင့အ်ားလညး် ၎ငး်အကျိုးအြမတ်ကို မ�ေဝေပးပါလိမ့်မည။် 

9) တစ်ဦးချငး် သေုတသန ရလဒမ်ျားအပါအဝင ်ေဆးကုသမ�ဆိုငရ်ာ သေုတသန ရလဒမ်ျားကို 

သင့အ်ား ေပးအပ်မည၊် မေပးအပ်မည၊် ေပးအပ်ပါက၊ မညသ်ည့အ်ေြခအေနတွင ်

ေပးအပ်မည၊်  

10) သေုတသနတွင ်မျိုး�ိုးပစ�ညး် အစီအစဉ်တစ်ခုလံုး ပါဝငမ်ည ်(သထိား�ပီးြဖစ်လ�င)် သိုမ့ဟုတ် 

ပါဝင�်ိငုမ်ည၊် �ငှ့ ်

11) လက်ေတွ� ကုသမ� စစ်ေဆးြခငး်များအတွက်- ဤလက်ေတွ� ကုသမ� 

စစ်ေဆးြခငး်အေ�ကာငး်ကို 

အေမရိကန ်ဥပေဒအရ လိုအပ်သည့အ်တိုငး် www.ClinicalTrials.gov တွင ်ရ�ှိ�ိငုပ်ါသည။် 

ဤဝက်ဘဆ်ိုဒတ်ွင ်သငမ်ညသ်မူညဝ်ါြဖစ်ေ�ကာငး် ေဖာ်ြပ�ိငုသ်ည့ ်အချက်အလက်များ 
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ပါဝငမ်ညမ်ဟုတ်ပါ။ အများဆံုးအားြဖင် ့ဝက်ဘဆ်ိုဒတ်ွင ်ရလဒမ်ျား၏ အကျဉ်းချံုးသာ 

ပါဝငပ်ါမည။် ဤဝဘဆ်ိုဒအ်ား အချိနမ်ေရွး သင ်�ှာေဖွ�ိငုပ်ါသည။် 

 

သငပ်ါဝငရ်န ်သေဘာတညူပီါက၊ ၎ငး်စာရွက်စာတမ်း၏ လက်မှတ်ေရးထိးု�ပီး ရက်စဲွတပ်ထားေသာ 

မိတ� ူတစ်စုံ�ငှ့ ်ေလလ့ာမ�အတွက် အဂင်္လိပ်ဘာသာြဖင့ ်သေဘာတူညခီျက် ပုံစံ မိတ� ူကို သင့အ်ား 

ေပးအပ်သာွးမညြ်ဖစ်ပါသည။် 

 

ေလလ့ာမ� သိုမ့ဟုတ် သေုတသန�ငှ့ ်သက်ဆိုငသ်ည့ ်မညသ်ည့ ်ထခိိုက်ဒဏရ်ာ အေ�ကာငး်အတွက်မဆို 

သလိိုသညမ်ျား �ှိပါက ဤေဖါင၏် ပထမစာမျက�်ာှတွင ်ပါ�ှိေသာ တယ်လဖီုနး်နပံါတ်ြဖင့ ်

စုံစမ်းေလလ့ာသကူို ဆက်သယွ်�ိငုပ်ါသည။် 

 

Advarra’s IRB သိုလ့ညး် ဆက်သယွ်�ိငုပ်ါသည။် အဖွဲ�အစညး်များကို ေလလ့ာသည့ ်ဘတုအ်ဖွဲ� 

(institutional review board, IRB) သည ်သေုတသနတွင ်စမ်းသပ်ခံသမူျား၏ အခွင့အ်ေရးကို 

ကူညကီာကယွေ်ပးရန ်တညေ်ထာငထ်ားေသာ လတွလ်ပ်သည့ ်အဖွဲ�တစ်ဖွဲ� ြဖစ်ပါသည။် 

သေုတသနတွင ်ပါဝငသ်တူစ်ေယာက်အေနြဖင့ ်သင၏် ရပုိငခ်ွင့မ်ျားအေ�ကာငး် ေမးြမနး်လိုပါက 

�ငှ့/်သိုမ့ဟုတ် ယခု ေလလ့ာမ��ငှ့စ်ပ်လျဉ်း၍ စုိးရိမ်မ�များ သိုမ့ဟုတ် မေကျနပ်ချက်များ�ှိပါက 

ေအာက်ပါအတိငုး် ဆက်သယွ်�ိငုပ်ါသည-် 

 

• စာြဖင့ ်- 

Study Subject Adviser 

Advarra  

6100 Merriweather Drive, Suite 600 

Columbia, MD 21044  

• သိုမ့ဟုတ် အခမ့ဲ ဖုန်း သိုေ့ခါ်ပါ -  877-992-4724 

• သိုမ့ဟုတ် အးီေမးလြ်ဖင် ့- adviser@advarra.com 

 

mailto:adviser@advarra.com
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ဤသေုတသန ေလလ့ာမ�တွင ်သင၏် ပါဝငမ်�သည ်မိမိဆ��အေလျာက်သာြဖစ်�ပီး သငက် ပါဝငမ်�ကို 

ြငငး်ဆနလ်�ငြ်ဖစ်ေစ သိုမ့ဟုတ် ရပ်လိုက်ရန ်ဆံုးြဖတ်သညြ်ဖစ်ေစ မညသ်ည့ ်အြပစ်ဒဏ ်သိုမ့ဟုတ် 

မညသ်ည့အ်ကျိုးခံစားခငွ့မ်ျားမဆိုအတွက် ဆံုး�� ံးမ�များ �ှိမည ်မဟုတ်ပါ။ 

 

ဤစာရွက်တငွ ်လက်မှတေ်ရးထိးု�ပီးရက်စဲွတပ်ြခငး်ြဖင့ ်အထက်ေဖာ်ြပပါ အချက်အလက်များ 

ပါဝငသ်ည် ့သေုသသန ေလလ့ာမ�ကို သင့အ်ား ��တ်ြဖင့ ်ေြပာဆို�ပီး သငက် မိမိဆ��သေဘာအေလ�ာက် 

ပါဝငရ်န ်သေဘာတူပါသည။် 

 

 

သေဘာတညူခီျကက်ိ ုမှတတ်မ်းတငြ်ခငး် - 

ဤသေုတသန ေလလ့ာမ� ြပုလုပ်သသူည ်ဤသေုတသန ေလလ့ာမ�တွင ်က��်ပ်ု ပါဝငပ်ါက 

က��်ပ်ုအေပါ် ြဖစ်ေပါ်လာ�ိငုသ်ညအ်ရာများအေ�ကာငး်ကို က��်ပ်ုအား �ှငး်ြပထား�ပီးြဖစ်သည။် 

ေအာက်ပါ က��်ပ်ု၏ လကမှ်တ်မှာ က��်ပ်ုသည ်ဤသေုတသန ေလလ့ာမ�တွင ်ပါဝငလ်ိုသညဟ်ု 

ဆိုလိုြခငး်ြဖစ်သည။် က��်ပ်ုအေနြဖင့ ်ဆ��မ�ှိလ�င ်ဤသေုတသန ေလလ့ာမ�တွင ်မပါဝငေ်တာရ့န ်

ဆံုးြဖတ်�ိငု�်ပီး က��်ပ်ု မပါဝငေ်တာပ့ါဟု ဆံုးြဖတ်လိကု်လ�ငလ်ညး် က��်ပ်ု ဘာမှ ြဖစ်မည ်မဟုတ်ပါ။ 

 

 

____________________________________ 

စာလံုးအ�ကီးြဖင့ ်ေရးထားေသာ စမ်းသပ်ခံ၏အမည ် 

 

____________________________________   _________  

စမ်းသပ်ခံ၏ လက်မှတ် (စမ်းသပ်ခံသည ်အရွယ်ေရာက်�ပီးသ ူြဖစ်ပါက) ေနစဲွ့ 

 

သေဘာတညူခီျကက်ိ ုမှတတ်မ်းတငြ်ခငး် (သကဆ်ိငုပ်ါက - စမ်းသပ်ခသံည ်အရွယမ်ေရာကေ်သးသ ူ

ြဖစပ်ါက) 

 

____________________________________ _________  

စမ်းသပ်ခံ၏ လက်မှတ် ေနစဲွ့ 
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တရားဝင ်ခွင့ြ်ပုထားသည့် ကိယုစ်ားလယှ ်(သင့ေ်လျာ်သလိ)ု- 

 

 

____________________________________ 

စာလံုးအ�ကီးြဖင့ ်ေရးထားေသာ တရားဝင ်ခွင့ြ်ပုထားသည့ ်ကိုယ်စားလှယ် အမည ်

 

_____________________________________ ___________ 

တရားဝင ်ခွင့ြ်ပုထားသည့ ်ကိုယ်စားလှယ်၏ လက်မှတ်  ေနစဲွ့ 

 

___________________________________________________________ 

စမ်းသပ်ခံကိုယ်စားေဆာငရွ်က်ရန ်တရားဝင ်ခွင့ြ်ပုထားသည့ ်ကိုယ်စားလှယ၏် လုပ်ပုိငခ်ွင့ ်

လိအုပ်သည ်-  

 

____________________________________  ____________ 

စကားြပန/်သက်ေသ၏ လက်မှတ်  ေနစဲွ့ 

 

ေနာကထ်ပ် ေလလ့ာမ�များအတကွ ်ြဖည့စွ်ကခ်ျက ်(သကဆ်ိငုပ်ါက) 

 

သင့အ်ား ေနာက်ထပ် ေရွးချယ်�ိငုေ်သာ ေလလ့ာမ�အချို�တွင ်ပါဝငရ်န ်ေမးြမနး်ေနြခငး် ြဖစ်ပါသည။် 

သငသ်ည ်မညသ်ည့ ်ေနာက်ထပ် ေလလ့ာမ�များတငွမ်ဆို မပါဝငရ်န ်ဆံုးြဖတပ်ါက လက်�ှိ သေုတသန 

ေလလ့ာမ�တွင ်ဆက်လက ်ပါဝင�်ိငုပ်ါသည။် ၎ငး်အေ�ကာငး်ကို သင့မိ်သားစု�ငှ့ ်မိတ်ေဆွများ�ငှ့ ်

ေဆွးေ�းွတိုငပ်င၍် ဆံုးြဖတ်ချက်ချရန ်အချနိယ်ူပါ။  

 

ဤသေုတသန ေလလ့ာမ�တွင ်သင၏် ပါဝငမ်�သည ်မိမိဆ��အေလျာက်သာြဖစ်�ပီး သငက် ပါဝငမ်�ကို 

ြငငး်ဆနလ်�ငြ်ဖစ်ေစ သိုမ့ဟုတ် ရပ်လိုက်ရန ်ဆံုးြဖတ်သညြ်ဖစ်ေစ မညသ်ည့ ်အြပစ်ဒဏ ်သိုမ့ဟုတ် 

မညသ်ည့အ်ကျိုးခံစားခငွ့မ်ျားမဆိုအတွက် ဆံုး�� ံးမ�များ �ှိမည ်မဟုတ်ပါ။  
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သငက် ေနာကထ်ပ် သေုတသန ေလလ့ာမ�များတွင ်ပါဝငလ်ိုြခငး်�ှိသည ်သိုမ့ဟုတ် မ�ှိပါကို ေဖာ်ြပပါ။  

 

ေရွးချယ�်ိငုသ်ည့ ်ေလလ့ာမ� #1- ____________________ 

� မသက်ဆိုငပ်ါ  

� ပါဝငမ်ည ်လက်မှတ်တို ________ ေနစဲွ့ ________ 

� မပါဝငပ်ါ လက်မှတ်တို ________ ေနစဲွ့ ________ 

 

ေရွးချယ�်ိငုသ်ည့ ်ေလလ့ာမ� #2- ____________________ 

� မသက်ဆိုငပ်ါ  

� ပါဝငမ်ည ်လက်မှတ်တို ________ ေနစဲွ့ ________ 

� မပါဝငပ်ါ လက်မှတ်တို ________ ေနစဲွ့ ________ 

 

ေရွးချယ�်ိငုသ်ည့ ်ေလလ့ာမ� #3- ____________________ 

� မသက်ဆိုငပ်ါ  

� ပါဝငမ်ည ်လက်မှတ်တို ________ ေနစဲွ့ ________ 

� မပါဝငပ်ါ လက်မှတ်တို ________ ေနစဲွ့ ________ 

 

ေရွးချယ�်ိငုသ်ည့ ်ေလလ့ာမ� #4- ____________________ 

� မသက်ဆိုငပ်ါ  

� ပါဝငမ်ည ်လက်မှတ်တို ________ ေနစဲွ့ ________ 

� မပါဝငပ်ါ လက်မှတ်တို ________ ေနစဲွ့ ________ 

 

ေရွးချယ�်ိငုသ်ည့ ်ေလလ့ာမ� #5- ____________________ 

� မသက်ဆိုငပ်ါ  

� ပါဝငမ်ည ်လက်မှတ်တို ________ ေနစဲွ့ ________ 
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� မပါဝငပ်ါ လက်မှတ်တို ________ ေနစဲွ့ ________ 

 

ေရွးချယ�်ိငုသ်ည့ ်ေလလ့ာမ� #6- ____________________ 

� မသက်ဆိုငပ်ါ  

� ပါဝငမ်ည ်လက်မှတ်တို ________ ေနစဲွ့ ________ 

� မပါဝငပ်ါ လက်မှတ်တို ________ ေနစဲွ့ ________ 

 

ေရွးချယ�်ိငုသ်ည့ ်ေလလ့ာမ� #7- ____________________ 

� မသက်ဆိုငပ်ါ  

� ပါဝငမ်ည ်လက်မှတ်တို ________ ေနစဲွ့ ________ 

� မပါဝငပ်ါ လက်မှတ်တို ________ ေနစဲွ့ ________ 

 

ေရွးချယ�်ိငုသ်ည့ ်ေလလ့ာမ� #8- ____________________ 

� မသက်ဆိုငပ်ါ  

� ပါဝငမ်ည ်လက်မှတ်တို ________ ေနစဲွ့ ________ 

� မပါဝငပ်ါ လက်မှတ်တို ________ ေနစဲွ့ ________ 

 

ေရွးချယ�်ိငုသ်ည့ ်ေလလ့ာမ� #9- ____________________ 

� မသက်ဆိုငပ်ါ  

� ပါဝငမ်ည ်လက်မှတ်တို ________ ေနစဲွ့ ________ 

� မပါဝငပ်ါ လက်မှတ်တို ________ ေနစဲွ့ ________ 

 

ေရွးချယ�်ိငုသ်ည့ ်ေလလ့ာမ� #10- ____________________ 

� မသက်ဆိုငပ်ါ  

� ပါဝငမ်ည ်လက်မှတ်တို ________ ေနစဲွ့ ________ 
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� မပါဝငပ်ါ လက်မှတ်တို ________ ေနစဲွ့ ________ 


