S6 Chap Thuén cua IRB

Truwong Dai Hoc California )
Cho Phép Sir Dung Dir Kién Strc Khée Ca Nhan dé Nghién Ciu

Tiéu Bé ctia Cudc Nghién Ciru (hodc S0 Chap Thuan ctuia IRB néu tiéu dé cua cudc nghién ctru co6 thé anh
huodng to1 su riéng tu ciia doi tuong):

Nha Tai Trg/Co Quan Tai Trg (néu duoc tai tro):

A. Muc dich ciia t6’ miu nay la gi?

Céac diéu luat vé sy riéng tu cla tiéu bang va lién bang bao v¢ vi¢c st dung va tiét 16 dit kién strc khoe cua
quy vi. Theo cac diéu luat nay, Truong Pai Hoc California (University of California) hodc noi cung cap
dich vy cham séc stc khde cia quy vi khong duoc tiét 16 dit kién strc khoe cua quy vi cho nhém nghién
ctru, trir khi quy vi cho phép ho 1am nhu vdy. Nhom nghién ciru bao gdm cac nha nghién ctru va nhiing
nguoi duge Truong Pai Hoc tuyén dung hodc nha tai trg cho cudc nghién ciru nay. Néu quy vi quyét dinh
cho phép va tham gia cudc nghién ctru, quy vi phai ky to mau nay ciing nhu Mau Chap Thuin. To miu nay
trinh bay nhing cach thirc khac nhau ma nha nghién ctru, nhém nghién ctru va nha tai trg nghién ctru ¢6 thé
st dung dir kién strc khde cuia quy vi cho cudc nghién ctru d6. Nhom nghién ctru sé st dung va bao vé dir
kién ciia quy vi nhu duoc trinh bay trong Mau Chap Thuan dinh kém. Tuy nhién, sau khi dit kién sirc khoe
cua quy vi da duogc tiét 19, dit kién d6 co thé khong dugc bao vé theo cac diéu luat vé sy riéng tu va co thé
duoc tiét 16 cho nhitng nguoi khac. Néu quy vi c6 thic méc, xin hoi nhan vién trong nhom nghién ciu.

B. Dir Kién Sirc Khée Ca Nhan nao sé duorc tiét 1§?

Néu quy vi déng y cho phép va ky t& mau nay, quy vi s& cho phép [insert UC
campus or name of health care provider(s) releasing medical records] tiét 16 cac hd so sirc khoe co Dit Kién
Strc Khoe Ca Nhan cua quy vi sau day. Dir Kién Strc Khoe Ca Nhan ciia quy vi bao gdm céc dit kién sirc
khoe trong hd so strc khoe cua quy vi va dir kién co thé nhan dang quy vi. Vidy, Dir Kién Sttc Khoe Ca Nhan
6 thé bao gém tén, dia chi, s6 dién thoai hodc sd an sinh x3 hoi cta quy Vi.

(] Toan BO H6 So Stre Khoe [ Céac Béo Cao Xét Nghiém (] Céc Béo Cao cua Trung Tam Y Khoa

Cap Cau
) Hoa Pon Vé Dich Vu ] Ho6 So Nha Khoa ] Céac Bubi Kham Strc Khoe va Xem
Cham Séc Sirc Khoe Xét Tiéu St Sirc Khoe
[ Céc Ban Béo Céo vé "] Céc Bao Céo vé Giai Phau  [1 Céc Bao Céao vé Chup Hinh Chan Poan
Bénh Ly
"1 EKG (Chup dién tdm d@)) 1 Céc Béo Céo vé Chuyp 1 Céc Bubi C6 Van
[ Cac Ho So Ghi Chép Vé Quang Tuyén X ] Hb So Bénh An cua Bénh Nhan Ngoai
Tinh Hinh Tién Trién "] Cac Bao Cao vé Chup Tra
Quét MR va Chup Quang 1 Cac Két Qua Xét Nghiém Tam Than
Tuyén X
] Ban Tém Luoc Khi Xuét
Vién

[ Dir Kién Khac (xin cho biét)
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C. Tbéi c6 phii cho phép ddi véi mot so truwong hop sir dung cu thé khong?

Co. Cac dir kién sau day s€ chi dugc tiét 16 néu c6 su cho phép cu thé ctia quy vi. Quy vi c6 thé lam viéc nay
bang cach ky tat vao (cac) dong sau day.

To61 dong y cho tlet 16 dit kién lién quan t6i viéc nghién ruou va ma ty, chan doan hodc diéu tri..

T6i dong ¥ cho tiét 16 dit kién lién quan t6i viée xét nghiém HIV/AIDS.

T6i ddng ¥ cho tiét 16 dir kién lién quan toi viéc xét nghiém di truyén.

T6i ddng ¥ cho tiét 1o dir kién lién quan téi viéc chan doan va diéu tri tAm than nhu sau:

D. Dir Kién Strc Khée Ca Nhan ciia tdi sé dwore sir dung nhw thé nao?
Dir Kién Stre Khoe Ca Nhén cua quy vi c6 thé dugce tiét 16 cho nhitng nguoi duéi day vi cac muc dich sau day:
1. Tiét 16 cho nhom nghién ctru dé tién hanh nghién ctru nhur duge trinh bay trong Mau Chap Thuan dinh
kém;
2. Tiét 16 cho nhiing nguoi khéac tai Truong Dai Hoc California, 14 nhitng ngudi phai duyét xét cudc
nghién ciru theo yéu cau cua luat phap;
3. Tiét 16 cho nhirng nguoi khac phai duyét xét pham chét va mirc d6 an toan cta cudc nghién ctru theo
yéu cau cta ludt phap, bao gdm: Cac co quan cta chinh phtt Hoa Ky, thi du nhu co quan Quan Ly
Thuc Phim va Dugc Phim (Food and Drug Administration), nha tai trg nghién ctru hoac céc dai dién
ctia nha tai tro, hodc cac co quan chinh ph tai cac qubc gia khac. Cac t6 chiic nay va cac dai dién cta
ho ¢6 thé xem Dit Kién Strc Khoe Ca Nhan ciia quy vi. Tuy nhién, ho khong dugc sao chup hodc lay
thong tin tir hd so strc khoe ctia quy vi, trir khi luat phap cho phép hoic yéu cau.

E. Dir Kién Sirc Khée Ca Nhin ciia toi sé duoc sir dung trong ban bao cio nghién ciru nhu thé nao?
Néu quy vi ddng ¥ tham gia cudc nghién ciru ndy, nhém nghién ciru c6 thé dién mot ban bao cao nghién ctru.
(D6i khi ban bao cao nay duoc goi 1a “bao cdo hd s0”.) Ban bao cao nghién ctru d6 s& khong c6 tén, dia chi,
hodc sb dién thoai hodc sb an sinh x3 hoi cua quy vi. Ban bao cdo nghién ctru co thé c6 ngay thdng ndm sinh,
tén tit ctia quy vi, nhitng ngay quy vi duoc cham soc stc khoe, va mot ma sd theo ddi. Ban bao cdo d6 ciing
s& c6 nhimg dir kién ma nhém nghién ciru thu thap duoc dé sir dung trong cudc nghién ctiru. Nhom nghién ciru
va nha tai trg nghién ctru ¢6 thé st dung ban bao cdo nghién ctiru d6 va tiét 16 cho nhitg ngudi khéac theo
nhiing cach sau day:

1. Dé tién hanh nghién ciru thém;
Tiét 16 dir kién d6 vé6i cac nha nghién ciru tai Hoa Ky hoic tai cac qudc gia khac;
Nhép dit kién d6 vao hé thong dir liéu nghién ctru;
St dung dir kién do dé cai tién co cdu cua cac cudc nghién ciru trong tuong lai;
Str dung dir kién d6 dé 4n hanh cac bai bao hodc cac budi trinh bay cho cac nha nghién ctru khac;
Tiét 16 dir kién d6 véi cac to chirc hop tac kinh doanh ctia nha tai trg; hodc
Nop don cho céc co quan chinh phu Hoa Ky hodc nudce ngoai dé xin chap thuan cho st dung céc loai
thudc hodc cac san pham y té mai.

Nowbkwbd

F. Su cho phép ciia tdi c6 hét higu lye khong?

Su cho phép tiét 16 Dir Kién Strc Khoe Ca Nhan ctia quy vi s& hét hidu luc khi cudc nghién ciru két thuc va
toan bd thu tuc gidm sat nghién ctru bat budc da ket thuc. Cac ban bdo cédo nghién ctru c6 thé dugc sir dung
vinh vién.
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G. Tboi co thé hity bé su cho phép ciia minh khong?

Quy vi ¢6 thé hiy bo su cho phép cta quy vi vao bat ky luc nao. Quy vi c6 thé 1am viéc nay theo hai cach.
Quy vi ¢o thé giri thu cho nha nghién ciru hodc quy vi ¢6 thé dé nghi nhan vién trong nhom nghién ciru dua
cho quy vi mot t& mau hay bé sy cho phép dé dién. Néu huy bo su cho phép, quy vi co thé khong con dugc
tiép tuc tham gia cudc nghién ctru nita. Quy vi nén héi nhan vién trong nhém nghién ciru xem viée hay bo co
anh hudng toi viée dleu tri ciia quy vi hay khong. Néu quy vi hily bo sy cho phép ctia minh, nhing dit kién da
duogc thu thap va tlet 16 vé quy vi van c6 thé tiép tuc dugc st dung. DPdng thoi, nha tai tro va cic co quan
chinh phi1 c6 thé tiép tuc xem xét hd so strc khoe ciia quy vi dé duyét xét pham chat hodc mirc d6 an toan cua
cudc nghién ctru néu luat phap yéu cau.

H. Cac chir ky

Doi tuong
Neéu quy vi dong v cho st dung va tict 1o Dir Ki¢n Strc Khde C4 Nhan cua quy vi, xin viét tén cia quy vi bang
chir in va ky vao muc dudi day. Quy vi s€ nhan dugc mdt ban sao cé chir ky cua to mau nay.

Tén ctia D6i Tuong (viét bang chir in)--bat budc

Chit Ky ctia Ddi Tuong Ngay

Cha (Me) hoic Nguoi Dai Dién Duoc Uy Quyén Hop Phép (trong trudng hop c6 su chip thuin cia IRB)
Neéu quy vi dong y cho stir dung va tiét 10 Dt Kién Sttc Khoe Ca Nhan cua doi tugng noéi trén, xin viet t€n cua
quy vi bang chit in va ky vao muc dudi day.

Tén ctia Cha (Me) hodic Ngudi Pai Dién Pugc Uy Quyén Hop Phap  Moi lién hé v6i Doi Tuong
(viét bang chir in)

Chit Ky cia Cha (Me) hodc Ngudi Pai Dién Pugc Uy Quyén Hop Ngay
Phap

Nguoi Lam Ching
Neéu to mau nay duoc doc bang tieng Viét cho doi tugng, mdt nhan chirng phai c6 mat va phai viét tén
bang chir in va ky ¢ day:

Tén cua Nguoi Lam Ching (viét bang chi in)

Chir Ky cua Nguoi Lam Ching Ngay
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