MẪU CHẤP THUẬN CHO ĐỐI TƯỢNG THAM GIA NGHIÊN CỨU
Title:
Title
Protocol No.:
Sponsor

Sponsor:
Name
Investigator:
Name


Address


City, State, Zip Code


Country

Daytime Phone Number:
Phone Number

24-hour Phone Number:
Phone Number
(A 24-hour phone number is required for studies that are more than minimal risk)
Use the Short Form consent process for situations where you unexpectedly encounter a non-English speaking subject and there is not reasonable tie to obtain a fully translated consent document. Whenever feasible, you should use a fully translated long consent form to re-consent subjects who signed a short form and to consent future subjects. 
This form  must be translated into the subject’s or representative’s language before use. Some translations are available at: http://www.wirb.com/Pages/DownloadForms.aspx 
The regulations require the following signatures when using the Short Form process

	
	Required to Sign

	Person obtaining consent
	Long Form (English ICF)

	Witness
	Short Form and Long Form 

	Subject

If the subject is incapable of consent and either a legally authorized representative (as allowed by protocol) or parent(s) signature is required, replace the subject signature block below with the signature block from the IRB approved main ICF
	Short Form


Please fill out the study information above and DELETE these highlighted instructions.

Quý vị được đề nghị tham gia một cuộc nghiên cứu.

Trước khi quý vị đồng ý, nhà nghiên cứu phải thông báo cho quý vị về (i) mục đích, thủ tục và thời gian nghiên cứu; (ii) mọi thủ thuật mang tính thực nghiệm; (iii) mọi nguy cơ, khó chịu và lợi ích có thể dự đoán trước hợp lý của nghiên cứu này; (iv) mọi thủ thuật hoặc phương pháp điều trị thay thế có lợi ích tiềm tàng; (v) tính bảo mật sẽ được duy trì như thế nào.

Khi thích hợp, nhà nghiên cứu sẽ cho quý vị biết thông tin chính trước khi trình bày những thông tin khác.
Khi thích hợp, nhà nghiên cứu cũng phải thông báo cho quý vị về (i) bất kỳ sự đền bù hoặc phương pháp điều trị y khoa nào sẵn có nếu gặp tổn thương; (ii) khả năng xảy ra những nguy cơ có thể dự đoán trước; (iii) những trường hợp nhà nghiên cứu có thể ngừng sự tham gia của quý vị; (iv) chi phí bổ sung cho quý vị; (v) điều gì xảy ra nếu quý vị quyết định ngừng tham gia nghiên cứu; (vi) khi nào quý vị được thông báo về những phát hiện mới có thể ảnh hưởng đến ý định tham gia của quý vị; (vii) bao nhiêu người sẽ tham gia vào nghiên cứu này, (viii) sử dụng các mẫu sinh học của quý vị vì lợi ích thương mại, (ix) quý vị có được cho biết về kết quả nghiên cứu của mình hay không, (x) nghiên cứu này có bao gồm phân tích trình tự hệ gen hay không (x) thông tin về nghiên cứu này đã được hoặc sẽ được nộp để nhập vào đăng ký nghiên cứu lâm sàng và (xii) việc sử dụng thông tin cũng như các mẫu sinh học của quý vị cho nghiên cứu trong tương lai.
Nếu đồng ý tham gia, quý vị sẽ được cấp một bản sao có chữ ký của tài liệu này và bản tóm lược nghiên cứu.

Quý vị có thể liên lạc với nhóm nghiên cứu theo số điện thoại ở trên bất cứ khi nào quý vị có thắc mắc về nghiên cứu này.

Quý vị có thể liên lạc với IRB theo (số điện thoại) nếu có thắc mắc về quyền của mình với tư cách là đối tượng tham gia nghiên cứu hoặc điều cần làm khi quý vị bị tổn thương.

Việc tham gia vào nghiên cứu này là tự nguyện và quý vị sẽ không bị phạt hoặc mất quyền lợi nếu quý vị từ chối tham gia hoặc quyết định ngừng tham gia nghiên cứu.

Việc ký tên vào tài liệu này có nghĩa là nghiên cứu này, bao gồm những thông tin nói trên, đã được mô tả cho quý vị bằng lời nói và quý vị tự nguyện đồng ý tham gia.

	Your signature documents your consent to take part in this research.

	
	
	

	Signature of adult subject capable of consent
	
	Date

	

	My signature below documents that the information in the consent form and any other written information was accurately explained to, and apparently understood by, the subject, and that consent was freely given by the subject.

	
	
	

	Signature of witness to consent process
	
	Date



1
Phiên bản Mẫu Ngày:  23 Mar 2020

