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PHIEU CHAP THUAN THAM GIA NGHIEN c(’U, BAN RUT GON
Danh cho cdc nghién ciru dwore tién hanh tuén tha Quy tdc chung sira déi

DE CUONG NGHIEN CU'U SO:
NHA TAI TRO:
NGHIEN CU'U VIEN:

SO DIEN THOAI 24 GIO:

T “quy vi” dung trong toan b tai liéu nay dé cap dén doi twong nghién ctru. Tlr nay cling dé
cap dén ngudi duwoc phép chap thuan cho doi twgng tham gia vao nghién clru nay.

Phiéu chap thuin tham gia nghién ctru
Quy vi dang dugc moi tham gia mét nghién ciru 1dm sang. Xin quy vi danh chit thoi gio dé suy
nght va quyét dinh cling nhu thao luan vadi gia dinh va ban bé cla quy vi.

Trudc khi quy vi chdp thuan tham gia, nghién ctru vién phai cho quy vi biét:

1) Théng tin chinh vé& nghién ctru nay, phai duoc trinh bay trudce tién, trudce khi cung cap
bat ky théng tin nao khac;

2) Cac muc dich, quy trinh/thd thuat va thoi gian dién ra nghién ctu;

3) Nhirng thd thuat nao cé tinh chat thir nghiém;

4) Céc nguy co, khé chiu va lgi ich cé thé lwdng trudc mét cach hop ly cha nghién ciru;

5) Cacthd thuat hay cdc bién phép diéu tri khac cé tiém nang cé loi hon;

6) Cach duy tri bao méat va cach thirc bdo vé théng tin strc khde chia quy vi; va

7) Liéu thong tin ca nhan hodc mau sinh hoc (vi du: nwdc tiéu, mau, md) da dwoc hdy danh
tinh cha quy vi (loai bd cdc thong tin chi tiét cd thé xac dinh danh tinh) duwoc thu thap
cho nghién clru nay cé thé duoc sir dung cho cac nghién ctru trong tuong lai ma khéng
can thém chap thuan hay khéng.

Néu thich hgp, nghién ctru vién cling phai cho quy vi biét vé:

1) Khodan dén bu hay diéu tri y t& danh cho quy vi néu quy vi bi thuong tén;

2) Kha nang xay ra nhitng nguy co khong luong trwdc duoc;

3) Céctrwdng hgp ma nghién clru vién cé thé phai ngung sy tham gia cta quy vi;

4) B4t ky chi phi b& sung nao cho quy vi;

5) Chuyén gi xdy ra néu quy vi quyét dinh ngung tham gia;

6) Khinao quy vi duvoc cho biét vé cic thdng tin mdi cd thé anh huwdng dén sy dong y
tham gia ctia quy vi;

7) Bao nhiéu nguoi sé tham gia nghién ctru;

8) Liéu mau sinh hoc cla quy vi (ngay ca khi dugc hdy danh tinh) cé thé duoc st dung dé
thu lgi nhuén thuong mai hay khéng va liéu quy vi cé dugc chia sé lgi nhudn nay hay
khong;
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9) Liéu quy vj cé dugc cung cap cac két qua nghién ctru cd lién quan vé mat 1dam sang, bao
gém cac két qua nghién clru cd nhan hay khéng, va néu cé, thi trong nhitng diéu kién
nao;

10) Liéu nghién ctu sé (néu dugc biét) hodc cd thé bao gdm viéc gidi trinh ty toan bd hé
gen khong; va

11) Dai véi thlr nghiém 1am sang: Ban md ta vé thir nghiém 1am sang nay cd trén trang
www.ClinicalTrials.gov, theo yéu ciu cta Ludt phap Hoa Ky. Trang Web nay s& khéng
trinh bay thong tin nao cé thé nhan dang quy vi. Nhiéu nhat, trang Web nay chi cung
cap ban tém tat cac k&t qua. Quy vi co thé tra clru trang Web nay bat c luc nao.

Néu quy vi dong y tham gia, quy vi s& nhan dugc mot ban sao cé chit ky va dé ngay cua tai liéu
nay va mot ban sao phiéu chap thuan tham gia nghién c*u nay bang tiéng Anh.

Né&u, vao bat ky thoi diém nao, quy vi cé bat ky thac mac gi vé nghién ctru hoic thuong tén lién
quan téi nghién clru, quy vi cé thé lién lac v&i nghién clru vién theo s6 dién thoai & trang dau
tién cha phiéu chip thuan nay.

Quy vi cling c6 thé lién lac v&i IRB cla Advarra. Hoi déng tham dinh co s& (institutional review
board, IRB) la mét hdi ddng ddc lap dugce thanh |ap dé gilip bao vé quyén cta ddi tugng nghién
clru. N&u quy vj cé bat clr thdc mac nao vé quyén clia minh vdi tu cach 1a mot d8i twgng nghién
ctru va/hodc lo ngai hodc khiéu nai vé nghién ctu, xin lién hé:

e Qua thu:
Study Subject Adviser
Advarra
6100 Merriweather Drive, Suite 600
Columbia, MD 21044
e hodc goi t&i s6 mién cuéc: 877-992-4724
e hodc qua email: adviser@advarra.com

Sy tham gia cGa quy vi vao nghién cru nay la hoan toan ty nguyén, va quy vi khong bi phat hay
mat quyén lgi ndo néu quy vi tr chdi tham gia hay quyét dinh nguwng tham gia.

Khi ky tén va dé ngay vao tai liéu nay, quy vi xac nhan |13 nghién clru, ké ca céc thong tin & trén,
da duwgc md ta cho quy vi bang 161, va quy vi tinh nguyén déng y tham gia:

Bang chirng clia sw Chap thuan:

Ngudi thuc hién nghién ciru nay da giai thich nhitng gi s& xay ra cho téi néu téi tham gia nghién
ctru nay. Chir ky cta tdi duwdi day cé nghia 1a téi mudn tham gia nghién clru nay. Tdi cé thé
quyét dinh khong tham gia nghién cru nay néu t6i khdng mudn va khéng cé chuyén gi sé xay ra
cho toi néu toi quyét dinh khéng tham gia.

Ho tén viét in hoa cla Déi twong
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Chir ky cha D&i tuwgng (néu ddi tuwgng trén tudi trwdng thanh) Ngay

Bang chirng clia sw Dong y (néu cé — néu doi twong chwa dén tudi trwdng thanh)

Chit ky ctia Ddi twong Ngay

Nguweoi dai dién dworc iy quyén hop phdp (néu phi hop):

Ho tén viét in hoa clia Nguoi dai dién duoc Uy quyén hop phap

Chir ky cGa Nguoi dai dién duoc dy quyén hop phap Ngay

Nguoi dai dién dugc Gy quyén hop phap dé hanh déng thay mat Béi twong

Bat budc:

Chit ky ciia Thong dich vién/Nguwoi lam chirng Ngay

PHU LUC DANH CHO CAC NGHIEN CU'U TUY CHON (NﬁU CO)
Quy vi dugc yéu cau tham gia mot s6 nghién cru tuy chon. Néu quy vi tir chéi tham gia nghién
clru tuy chon, quy vi van cé thé tham gia vao nghién ciru chinh. Xin quy vi danh chit thoi gio dé
suy nghiva quyét dinh cling nhu thao ludn vdi gia dinh va ban bé cda quy vi.
Sy tham gia clia quy vi vao cac nghién ctru tly chon nay la hoan toan tu nguyén, va quy vi

khong bi phat hay mat quyén lgi nao néu quy vi tir chéi tham gia hay quyét dinh ngwng tham
gia.

Xin cho biét 1a quy vi c6 mudn hay khdng muén tham gia vao cac nghién ctru tuy chon.

Nghién ctru tuy chon sé 1:

[0 Khong phlu hop
[ Co Tén viét tat Ngay
[ Khoéng Tén viét tat Ngay

Nghién ctru tuy chon sé 2:

[0 Khong phlu hop
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] CO6 Tén viét tat
71 Khdng Tén viét tat

Nghién ctru tuy chon sé 3:

Ngay
Ngay

{1 Khéng phu hgp
] CoTén viét tat

71 Khdng Tén viét tat

Nghién ctru tuy chon sé 4:

Ngay
Ngay

(1 Khéng phu hgp
] CO Tén viét tat

71 Khdng Tén viét tat

Nghién ctru tuy chon s 5:

Ngay
Ngay

[0 Khong phlu hop
(1 C6Tén viét tat

71 Khdng Tén viét tat

Nghién ctru tuy chon sé 6:

Ngay
Ngay

[0 Khong phlu hop
(1 C6 Tén viét tat

71 Khdng Tén viét tat

Nghién ctru tuy chon sé 7:

Ngay
Ngay

[0 Khong phlu hop
] CO6 Tén viét tat
71 Khdng Tén viét tat

Nghién ctru tuy chon sé 8:

Ngay
Ngay

{1 Khéng phu hgp
] CO6 Tén viét tat
71 Khdng Tén viét tat

Nghién ctru tuy chon sé 9:

Ngay
Ngay

{1 Khéng phu hgp
] CoTén viét tat

Ngay
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[ Khéng Tén viét tat Ngay

Nghién ctru tuy chon sé 10:

[0 Khong phlu hop
[ Co Tén viét tat Ngay
71 Khdng Tén viét tat Ngay
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