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HƯỚNG DẪN XÂY DỰNG BẢN THÔNG TIN DÀNH CHO NGƯỜI THAM GIA NGHIÊN CỨU VÀ CHẤP THUẬN THAM GIA NGHIÊN CỨU
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Tên nghiên cứu: ............................................................................................................

Nhà tài trợ: ....................................................................................................................

Nghiên cứu viên chính: ................................................................................................

Đơn vị chủ trì: ...............................................................................................................

(Bản Thông tin dành cho đối tượng nghiên cứu và chấp thuận tham gia nghiên cứu cần phải có ít nhất những thông tin dưới đây. Có thể có thêm các thông tin khác, tùy theo từng nghiên cứu).

I.THÔNG TIN VỀ NGHIÊN CỨU

Mục đích và tiến hành nghiên cứu

• Vì sao nghiên cứu được tiến hành?

• Nghiên cứu sẽ được tiến hành như thế nào? khoảng thời gian tiến hành.

Các nguy cơ và bất lợi

• Liệu có những nguy cơ nào? Mô tả chi tiết

• Có những tác động khác mà người tham gia cần biết khi quyết định tham gia nghiên cứu?

• Những lợi ích có thể có đối với người tham gia

• Những người tham gia có thể mong đợi những lợi ích gì?

• Chi phí/chi trả cho đối tượng

• Những khoản sẽ được chi trả trong nghiên cứu

• Chi phí đi lại có được bồi hoàn hay không, số lượng cụ thể? Có bù đắp cho việc mất thu nhập không? Chi phí ăn uống thường ngày?

• Hình thức và phương thức chi trả như thế nào?

Bồi thường/điều trị khi có tổn thương liên quan đến nghiên cứu:

• Người tham gia có được điều trị miễn phí trong trường hợp xảy ra chấn thương hoặc tổn thương do việc tham gia vào nghiên cứu gây ra? 
• Người tham gia có được điều trị miễn phí trong trường hợp xảy ra tổn hại sức khỏe do việc không tuân thủ nghiên cứu gây ra?

Người liên hệ

• Họ tên, số điện thoại người cần liên hệ.

Sự tự nguyện tham gia

• Người tham gia được quyền tự quyết định, không hề bị ép buộc tham gia

• Người tham gia có thể rút lui ở bất kỳ thời điểm nào mà không bị ảnh hưởng gì đến việc điều trị/chăm sóc mà họ đáng được hưởng.

• Trong trường hợp là người vị thành niên, suy giảm trí tuệ hoặc mất khả năng, việc lấy bản chấp thuận tham gia từ người đại diện hợp pháp.

Tính bảo mật

• Công bố rõ việc mô tả các biện pháp để giữ và đảm bảo tính bảo mật của các bản ghi liên quan đến người tham gia

II. CHẤP THUẬN THAM GIA NGHIÊN CỨU

Tôi đã đọc và hiểu thông tin trên đây, đã có cơ hội xem xét và đặt câu hỏi về thông tin liên quan đến nội dung trong nghiên cứu này. Tôi đã nói chuyện trực tiếp với nghiên cứu viên và được trả lời thỏa đáng tất cả các câu hỏi. Tôi nhận một bản sao của Bản Thông tin dành cho người tham gia nghiên cứu và chấp thuận tham gia nghiên cứu này. Tôi tự nguyện đồng ý tham gia.

Chữ ký của người tham gia:

Họ tên___________________ Chữ ký___________________

Ngày tháng năm_________________

Chữ ký của người làm chứng hoặc của người đại diện hợp pháp (nếu áp dụng):

Họ tên___________________ Chữ ký ___________________

Ngày tháng năm_________________

Chữ ký của Nghiên cứu viên/người lấy chấp thuận:

Tôi, người ký tên dưới đây, xác nhận rằng bệnh nhân/người tình nguyện tham gia nghiên cứu ký bản chấp thuận đã đọc toàn bộ bản thông tin trên đây, các thông tin này đã được giải thích cặn kẽ cho (1) và (1) đã hiểu rõ bản chất, các nguy cơ và lợi ích của việc (1) tham gia vào nghiên cứu này.

Họ tên ___________________ Chữ ký___________________

Ngày tháng năm_________________
(1): bệnh nhân/người tình nguyện tham gia nghiên cứu/người làm chứng hoặc người đại diện hợp pháp.
Tại sao phải sử dụng Phiếu cung cấp thông tin cho đối tượng tham gia nghiên cứu (Informed Consent Form- Viết tắt là ICF?


ICF là một tài liệu quan trọng trong Hồ sơ xét duyệt thông qua khía cạnh Đạo đức trong nghiên y sinh học. Tài liệu này được cung cấp cho Đối tượng đạt tiêu chuẩn lựa chọn vào nghiên cứu. Bên cạnh việc Nghiên cứu viên giới thiệu về nghiên cứu trực tiếp bằng lời nói với đối tượng tiềm năng, những nội dung được cung cấp trong ICF là cơ sở quan trọng để đối tượng quyết định CÓ hay KHÔNG tham gia vào nghiên cứu. Nội dung của ICF cũng sẽ được xem xét kỹ lưỡng bởi Hội đồng Đạo đức trong nghiên cứu và là cơ sở để Hội đồng quyết định cho phép nghiên cứu được triển khai hay không. 


Yêu cầu chung đối với ICF:


Đầy đủ nội dung và trung thực


Ngôn ngữ trình bày dễ hiểu (đảm bảo đối tượng nghiên cứu tiềm năng và thành viên Hội đồng Đạo đức hiểu rõ ràng về nghiên cứu)


Sử dụng đại từ nhân xưng (Tôi và Anh/chị/bạn, Tôi ở đây là Người cung cấp thông tin/nghiên cứu viên, Anh/chị/bạn là Người được cung cấp thông tin/Đối tượng nghiên cứu tiềm năng)


Nếu đối tượng nghiên cứu là trẻ em/trẻ vị thành niên/người bệnh không đủ khả năng quyết định tham gia vào nghiên cứu thì cần có sự đồng ý tham gia của Cha/mẹ/người giám hộ hợp pháp)


Tài liệu này được thông báo đầy đủ đến các đối tượng tham gia nghiên cứu, không có trang hay phần nào trong tài liệu này được bỏ qua. Những nội dung trong tài liệu này cần phải được giải thích rõ bằng miệng với các đối tượng tham gia nghiên cứu.





LƯU Ý: Hãy trình bày nội dung này theo cách mà người đọc có thể hiểu được rõ người tham gia cần thực hiện những hoạt động gì nếu đồng ý tham gia nghiên cứu. Không đơn thuần là liệt kê các nội dung riêng lẻ làm cho người đọc/người được cung cấp thông tin khó hình dung tổng thể nghiên cứu.
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