IRB-HSR số: 
Nếu có áp dụng:  Số Phác đồ nghiên cứu của Nhà tài trợ:

Chấp thuận Tham gia Nghiên cứu
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 điều trị thay thế có lợi ích tiềm tàng; và (v) tính bảo mật sẽ được duy trì như thế nào. 
Khi thích hợp, nhà nghiên cứu cũng phải thông báo cho quý vị về (i) bất kỳ sự đền bù hoặc điều trị y khoa nào sẵn có nếu gặp tổn thương; (ii) khả năng xảy ra những nguy cơ không 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; và (vii) bao nhiêu người sẽ tham gia vào nghiên cứu này. 
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 hệ với ___________________________ theo số__________________ bất cứ lúc nào quý vị có thắc mắc về nghiên cứu này. 
Quý vị có thể liên hệ với ___________________________ theo số__________________ bất cứ lúc nào quý vị có thắc mắc về quyền 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. 
Ký tên vào tài liệu này có nghĩa là nghiên cứu này, bao gồm các thông tin nói trên, đã được mô tả cho quý vị bằng lời nói và quý vị tự nguyện đồng ý tham gia. 
Chấp thuận Từ Người trưởng thành
	______________________________

NGƯỜI THAM GIA
(CHỮ KÝ)
	
	_____________________________

NGƯỜI THAM GIA
(VIẾT BẰNG CHỮ IN)
	
	________

NGÀY


Được ký tên bởi người tham gia nghiên cứu 18 tuổi trở lên. 
Thông dịch viên
Bằng cách ký tên dưới đây, quý vị xác nhận rằng nghiên cứu này đã được giải thích đầy đủ cho đối tượng nghiên cứu tiềm năng bằng ngôn ngữ mà họ hiểu và tất cả thắc mắc của họ đã được giải đáp.
	_______________________________

THÔNG DỊCH VIÊN
(CHỮ KÝ)
	
	_____________________________
THÔNG DỊCH VIÊN
(VIẾT BẰNG CHỮ IN)
	
	________
NGÀY


GHI CHÚ:  Thành viên của nhóm nghiên cứu thu mẫu chấp thuận phải ký tên vào phiên bản mẫu chấp thuận đầy đủ. 
_____________________________________________________________________________


Nếu mẫu tóm tắt sẽ được sử dụng trong một nghiên cứu thu nhận trẻ em, hãy chèn (những) phần chữ ký sau (vào nơi thích hợp) đã được dịch ra ngôn ngữ của mẫu tóm tắt.

Mẫu cho phép của Cha mẹ/Người giám hộ 
Bằng cách ký tên dưới đây, quý vị xác nhận là quý vị có quyền hợp pháp ký thay cho trẻ em này.

	__________________________
CHA MẸ/NGƯỜI GIÁM HỘ
(CHỮ KÝ)
	
	________________________
CHA MẸ/NGƯỜI GIÁM HỘ
(VIẾT BẰNG CHỮ IN)

	
	______
NGÀY
	
	


	Phần chữ ký của cha mẹ/người giám hộ thứ hai sẽ được bổ sung nếu có rủi ro nhưng không có lợi ích nào cho người tham gia nghiên cứu.

	
	
	
	
	
	
	

	__________________________
CHA MẸ/NGƯỜI GIÁM HỘ
(CHỮ KÝ)
	
	________________________
CHA MẸ/NGƯỜI GIÁM HỘ
(VIẾT BẰNG CHỮ IN)
	
	______
NGÀY
	
	



GHI CHÚ:  Thành viên của nhóm nghiên cứu thu mẫu cho phép phải ký tên vào phiên bản mẫu chấp thuận đầy đủ. 
Mẫu Thỏa thuận từ Trẻ em
	__________________________
NGƯỜI THAM GIA
(CHỮ KÝ)
	
	________________________

NGƯỜI THAM GIA
(VIẾT BẰNG CHỮ IN)

	
	_______

NGÀY
	
	

	Được điền cho bất cứ trẻ em nào từ 7 đến dưới 18 tuổi.


GHI CHÚ:  Thành viên của nhóm nghiên cứu thu mẫu thỏa thuận phải ký tên vào phiên bản mẫu chấp thuận đầy đủ. 
Thông dịch viên
Bằng cách ký tên dưới đây quý vị xác nhận rằng nghiên cứu này đã được giải thích đầy đủ cho cha mẹ/người giám hộ và trẻ em này (dưới 18 tuổi) bằng ngôn ngữ mà họ hiểu và đã trả lời tất cả thắc mắc của họ.
	_____________________________

THÔNG DỊCH VIÊN
(CHỮ KÝ)
	
	_____________________________
THÔNG DỊCH VIÊN
(VIẾT BẰNG CHỮ IN)

	
	________
NGÀY
	
	



Chấp thuận của Người được ủy quyền thay thế (Chấp thuận cho người trưởng thành khác tham gia nghiên cứu này)
Được sử dụng trong trường hợp người tham gia trưởng thành không thể đưa ra Chấp thuận tham gia nghiên cứu này sau khi biết thông tin. Phần này chỉ có thể được sử dụng nếu IRB phê chuẩn chấp thuận của người được ủy quyền thay thế. 
Chấp thuận của Người được ủy quyền thay thế 
__________________/_________________________

_______________

NGƯỜI KÝ MẪU CHẤP THUẬN CHO NGƯỜI 


NGÀY
THAM GIA GIA NGHIÊN CỨU
(Chữ ký/ Viết bằng chữ in)
QUAN HỆ VỚI NGƯỜI THAM GIA NGHIÊN CỨU: _________________________________________

GHI CHÚ:  Thành viên của nhóm nghiên cứu thu mẫu chấp thuận phải ký tên vào phiên bản mẫu chấp thuận đầy đủ. 

Nếu nghiên cứu này đã được chấp thuận bởi toàn bộ ủy ban, thì bác sĩ điều trị phải ký tên vào phiên bản mẫu chấp thuận đầy đủ. 
Thông dịch viên
Bằng cách ký tên dưới đây, quý vị xác nhận rằng nghiên cứu này đã được giải thích đầy đủ cho người được ủy quyền thay thế bằng ngôn ngữ mà họ hiểu và tất cả thắc mắc của họ đã được giải đáp.
	_____________________________

THÔNG DỊCH VIÊN
(CHỮ KÝ)
	
	_____________________________
THÔNG DỊCH VIÊN
(VIẾT BẰNG CHỮ IN)

	
	________
NGÀY
	
	



Chấp thuận của Người tham gia để Tiếp tục Tham gia Nghiên cứu này
Người đại diện hợp pháp của quý vị đã cho phép quý vị tham gia vào nghiên cứu này.  Đó là do quý vị không thể tự ra quyết định vì quý vị bị bệnh. Bây giờ bệnh của quý vị đã đỡ hơn. Quý vị được yêu cầu quyết định có muốn tiếp tục tham gia nghiên cứu này hay không. Quyết định tùy thuộc vào quý vị. Trước khi ký vào mẫu chấp thuận này, vui lòng đặt câu hỏi về bất cứ phần nào của nghiên cứu này mà quý vị chưa rõ. Khi ký tên dưới đây, quý vị thể hiện rằng quý vị hiểu những thông tin mà chúng tôi cung cấp về nghiên cứu và trong mẫu chấp thuận này. 
Nếu ký tên vào mẫu chấp thuận này nghĩa là quý vị đồng ý tiếp tục tham gia nghiên cứu này.
__________________________
__________________________  __________  

NGƯỜI THAM GIA


NGƯỜI THAM GIA 

       NGÀY
    
(CHỮ KÝ)



(VIẾT BẰNG CHỮ IN)
GHI CHÚ:  Thành viên của nhóm nghiên cứu thu mẫu chấp thuận phải ký tên vào phiên bản mẫu chấp thuận đầy đủ. 
Thông dịch viên
Bằng cách ký tên dưới đây, quý vị xác nhận rằng nghiên cứu này đã được giải thích đầy đủ cho đối tượng tham gia bằng ngôn ngữ mà họ hiểu và tất cả thắc mắc của họ đã được giải đáp.
	__________________________

THÔNG DỊCH VIÊN
(CHỮ KÝ)
	
	________________________
THÔNG DỊCH VIÊN
(VIẾT BẰNG CHỮ IN)
	
	_________
NGÀY
	
	



Trang X / X
Phiên bản Ngày:
Phiên bản Mẫu Ngày: 5/1/13


