Théng tin cho ngudi tham gia va phiéu déng y

Phieu théng tin cho ngw&i tham gia va
phieu dong y

Mau viét bang ngdén ngir dé hiéu

Nén tdng Nghién ctru LAm sang - Phién ban mau 1.0

Viét cho ngw®i tham gia: hwéng dan vé doé dé doc (x6a khung nay)

* Viét nhw khi ban néi chuyén v&i ngudi bénh hodc ngudi nha: cau ngan (dwdi 20 tiv), tr nglr hang ngay
("truyén ‘djch“' thay vi "truyén tinh mach"), va dung "ban" thay cho "nguw&i tham gia". Giai thich moi tr y
khoa & lan dau dung.

* Nham dén mtrc doc hiéu clia khoang 12 tudi. Cho ngudi doc thir va héi ho co hiéu khong; cau dai va i
chuy&n mén 1a nguyén nhan thwdng gap nhéat gay khé hiéu.

+ Dung céc cau hdéi dwéi day lam dé muc. Gil phiéu théng tin trong 3-5 trang, c& chi it nhat 11.

* Dich sang cac ngén ngi¥ ngudi bénh clia ban st» dung, cho dich ngwoc lai dé kiém tra, va thr vdi hai ba
ngui khdng chuyén trwdc khi ndp.

* Thay phan dau trang Neudata bang tiéu dé van ban cla co s& ban, va ghi so phién ban va ngay & chan

trang ctia moi trang. HOi dong dao drc phé duyét mét phién ban cu thé.

Ch{ den thwong Ia cach dién dat goi y ma ban co thé diéu chinh; [ngodc vudng mau xam] la phan bat

budc phai dién.

Tén nghién ctru (dé [Tén ngdn béng tir ngir hdng ngay, vi du "Truyén bao nhiéu dich la tét nhéat
hiéu): cho nguwoi bi nhiém khuén ndng?"]
Tén day du: [Tén khoa hoc day dii]

Ma s6 nghién ctru / phién [M3 sé dé cuong] - Phiéu théng tin phién ban [1.0] / [DD/MM/YYYY]
ban:
Chu nhiém dé tai: [Ho tén], [Khoa], [Tén co sd]

Phan A. Phiéu théng tin cho ngw®i tham gia

1 Loi moi

Chung t6i m&i ban tham gia mét nghién ctru. Truwdc khi quyét dinh, ban can hiéu vi sao nghién ciru

duwoc thue hién va nghién ciru gdm nhirng gi. Xin danh théi gian doc théng tin nay, va trao dbi voi

ngudi khac néu ban mudn. Hay hai ching téi néu cé diéu gi chua ré.

2 Vi sao nghién ctru nay dwoc thwe hién?

[Gidi thich van dé va céu hdi trong 2-3 cau ngén.]
Vi du cach viét: Béc si chuwa biét truyén bao nhiéu dich la tét nhéat cho nguoi bi nhiém khuén néng goi la séc
nhiém khuén. Mét s6 nguoi cho rang truyén it dich hon cé thé tét hon. Nghién ctru nay sé tim hiéu viéc
truyén it dich hon c6 an toan va cé ich hay khéng.

3 Vi sao t6i dwoc mei?

Ban dwo'c moi vi [ly do, vi du ban dang duroc diéu tri tai khoa héi strc tich cuc vi nhiém khuén néng].

Khoang [s6] ngudi sé tham gia.

4 Toi c6 bat budc phai tham gia khéng?

Khong. Viéc tham gia hoan toan do ban quyét dinh. Néu dbéng y tham gia, ban sé& dwoc dé nghi ky
phiéu déng y va gitr mot ban phiéu thong tin nay. Ban cé thé dirng bat ct lUc nao, khdng can néu ly
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do. Viéc khéng tham gia hoac dirng tham gia sé& khéng lam thay dbi viéc cham séc ban dwéi bat ky
hinh thirc nao.
5 Diéu gi sé xay ra néu téi tham gia?

[M6 t3 tirng bude, theo thir tw thoi gian, nhitng gi sé xay ra: cac lan khéam, xét nghiém, l1ay thém mau
(bao nhiéu, tinh béng thia ca phé), bang héi, mbi viéc mét bao lau, va ban & trong nghién ctru bao
I4u. N6i ré phén nao la nghién ciru va phén nao la chdm séc théng thuong.]

Vi du cach viét: Ching t6i sé thu thap théng tin tir hd so bénh én cta ban mdi ngay trong 5 ngay dau tai ICU.
Khéng can lam thém xét nghiém nao. Sau 28 ngay, chiing téi sé kiém tra strc khde cta ban qua hé so, hodc
qua mot cudc goi dién thoai ngan.
6 C6 nhirng nguy co hoac khé chiu nao?
[Liét ké trung thurc céc nguy co, khé ndng xay ra, va nhiing gi sé duoc lam dé gidm chung. Néu
khéng c6 thém nguy co vé thé chét, hdy néi ré, va néu nguy co nhé vé quyén riéng tw.]
7 CO6 nhirng lgii ich nao?
[Hay trung thurc. Thudng la: "Ban c6 thé khéng duoc loi ich truc tiép, nhung két qué co thé giup
nhirng nguoi bénh nhw ban trong twong lai."]
8 Néu c6 sw cb xay ra, hoic cé thong tin méi thi sao?
Néu ban bi tén hai do tham gia, [m6 td bdo hiém / béi thuong theo yéu cau cua quy dinh quéc gial.
Néu chung toi biét thém diéu gi m&i cé thé lam thay ddi mong mudn tiép tuc tham gia cla ban, ching
t6i sé bao cho ban.
9 Thong tin cua téi c6 dworc gilr bi mat khong?
C6. Thong tin ctia ban sé& dwoc gan mot ma sd nghién clru va tén ban sé khong xuét hién trén bat ky
phiéu ndo cla nghién ctru. Danh sach ndi tén ban véi ma sb nghién ciru dwoc bac si nghién cliru cét
gitr c6 khéa. Chi nhém nghién ctru, [Tén hoi dong dao dirc] va thanh tra dwoc Gy quyén méi duoc
xem ho so clia ban, dé kiém tra nghién ctru dwoc thwe hién dung. Théng tin clia ban sé dwoc lwu
[s6] ndm, theo yéu cau cla [Quy dinh qudc gia], sau d6 dwoc hly an toan.
10 Két qua sé dwoc dung thé nao?
Két qua sé& duwoc chia sé vdi bac si va didu dwéng, va duwoc cong bd trén tap chi y khoa. Ban sé
khéng bi nhan dién trong bat ky bao c4do ndo. Néu mudn nhan ban tém tat két qua, hay bao cho
nhom nghién clru.
11 T6i c6 dwore tra tién, hodc cé phai tra chi phi gi khong?
[Gii thich moi chi phi (ngwoi tham gia khéng phai chju chi phi nao) va moi khoan hoan tra di lai hodc
thoi gian. Khodn chi trd khéng duoc Ién dén mure tao ép luc khién ngudi ta tham gia.]
12 Ai da xem xét nghién ctru nay?
Nghién ctru nay da dwoc xem xét va phé duyét béi [Tén hoi déng dao dirc] (sb tham chiéu [sd)).
13 Toi c6 thé lién hé véi ai?
[Ghi tén, sé dién thoai va email ctia mot thanh vién nhém nghién ctru co thé tra 167 cau hdi, VA mét

dau méi doc 1ap (vi du vdn phong héi déng dao dirc) cho cac khiéu nai hodc cau héi vé quyén cua
ban.]
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Nghién clru trong cap ctru va hoi strc tich cuwc

Khi ngwei bénh khéng thé tw quyét dinh (hwéng dan: chi gitv nhivng phan ap dung)

» Ddng y cuia ngwei dai dién. Néu ngudi bénh mét nang Ivc quyét dinh (an than, s6c, mé sang), nguoi dai dién
hop phap (thuwdng la ngum than) c6 thé déng y thay, néu [Quy dinh quéc gia] cho phep Nguwoi dai dién nén
quyét dinh dwa trén didu ngudi bénh s& mong mudn. Chun bi mét phién ban ctia phiéu nay viét cho nguoi dai
dién ("ngwdi than cua ban").

» Dangy tri hoan. Khi diéu tri phai bat dau trong vai phit hodc vai gio’ va khdng c6 nguoi dai dién, mot s quy
dinh cho phép dwa nguoi bénh vao trudc va xin sy ddng y cang sém cang tbt sau dé. Viéc nay phai duoc hoi
déng dao dirc chép thuan trudc.

 Khi ngwei bénh lay lai nang lyc quyét dinh, ho phai dwoc théng bao va dwoc hdi sw ddng y ctia chinh ho dé
tiép tuc (xem muc ddng y tiép tuc & Phan B). Giai thich didu gi xéy ra véi div liéu da thu thap néu ho tir chéi, va
didu gi xdy ra néu ngwdi bénh t&r vong trwdc khi xin dwoc sy déng y.

+ Mién trir sw dong y co thé duwoc hoi ddng chdp thuan cho cac nghién clru nguy co téi thiéu trén hd so thwong
quy khi viéc xin ddng y 1a khoéng kha thi. VAn nén cé moét théng bao ngén va quyén tir chéi.
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Phan B. Phiéu dong y

Tén nghién clru: [Tén nghién ctru]
Ma sé nghiéenceucaa || |- | ||
ngw®i tham gia:

Chu nhiém dé tai: [Ho tén]

Nguoi tham gia viét tat tén ctia minh vao tung 6; chi danh dau la chua di. Céc néi dung khéng bét bubc cé 6
C6 / Khéng va khéng duoc dnh huéng dén viéc tham gia.

Noi dung Viét tat tén

1 T6i xac nhan da doc (hodc dwoc doc cho nghe) phiéu thong tin phién ban [7.0] ngay
[DD/MM/YYYY] clia nghién clru nay. Toi da co thdi gian suy nght va dat cau héi, va cac
cau hai cta téi da dwoc tra 1.

2 Toi hidu réng viéc tham gia |a tw nguyén va tdi c6 thé dirng bat ct ltic nao, khéng can
néu ly do, ma khéng anh huéng dén viéc cham séc y t& hay quyén loi hop phap cla toi.

3 Téihiéurang hod s0 bénh &n va di liéu nghién cu cta toi co thé dworc xem bdi nhirng
nguwoi dwge Uy quyén thudéc nhém nghién ctru, [Tén hoi dong dao dire] va co quan
quan ly, va toi cho phép dieu nay.

4  Téi hiéu rang néu t6i dirng tham gia, [thdng tin da thu thap sé / sé khéng duoc st
dung].

5  KHONG BAT BUOQC: Téi ddng y réng di¥ liéu da an danh cda téi c6 thé dwoc dung
trong cac nghién ctru sau nay duoc hoi dong dao dirc phé duyét. [0 Cé [ Khéng

6  Toéi dong y tham gia nghién ctru nay.

Ngw&i tham gia

Ho tén Chir ky Ngay (DD/MM/YYYY) va gio

Nguwi xin sw déng y

Mét thanh vién cta nhém nghién ctru da duoc tap huén vé dé cuong va Thuc hanh tot thir nghiém Iam sang, va
dwoc chi nhiém dé tai giao nhiém vu nay.

Ho tén va vai tro Chir ky Ngay (DD/MM/YYYY) va gio

Ngwei lam chirng doc lap (néu ngwei tham gia khéng biét doc, biét viét)

T6i xac nhan réng théng tin da duroc doc chinh xac cho ngudi tham gia, ngudi tham gia da cé co héi dat cau héi,
va s doéng y duoc dura ra mot cach tw nguyén. Nguoi tham gia cé thé diém chi thay cho chir ky.

Ho tén nguoi lam chirng Chir ky Ngay (DD/MM/YYYY)
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Nguwei dai dién hop phap (néu ngwei bénh khéng thé tw dong y)

T6i déng y thay cho ngudi bénh cé tén & trén, nguoi hién khong thé tw quyét dinh. Téi tin rdng viéc tham gia
phu hop véi mong muén cla nguoi bénh.

Ho tén va quan hé v&i ngudi bénh Chir ky Ngay (DD/MM/YYYY) va gio

DPong y tiép tuc sau mét thoi gian mat nang lwe quyét dinh (déng y tri hoan)

Nguoi tham gia dién ngay khi cé thé tw quyét dinh, néu ho duoc dua vao nghién ciru véi sw déng y clia nguoi
dai dién hodc dbng y tri hoan.

Téi da dwoc théng bao rang tdi dwoc dwa vao nghién clru nay khi téi qua mét dé tw quyét dinh.
[ Téi ddng y tiép tuc tham gia nghién ctru.

O Téi khéng mudn tiép tuc, nhung théng tin da thu thap dén nay co thé dwoc s dung.

O Toi khéng mudn tiép tuc va mubn xoéa thdng tin cha tdi, néu diéu dé con cé thé.

Nguwi tham gia (dong y tiép tuc)

Ho tén Chir ky Ngay (DD/MM/YYYY) va gi&

Ban sao: 1 cho ngwdi tham gia (kém phiéu théng tin), 1 cho hd so nghién ctru, 1 cho hd so bénh an (néu [Quy dinh quéc gia]
yéu cau).
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