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HƯỚNG DẪN TRANG THÔNG TIN VÀ GIẤY ĐỒNG Ý TỰ NGUYỆN THAM GIA NGHIÊN CỨU

Trang thông tin giới thiệu nghiên cứu và Giấy đồng ý tự nguyện tham gia nghiên cứu cần được viết bằng ngôn ngữ phổ thông đại chúng, ngắn gọn, dễ hiểu đối với người tham gia không có trình độ chuyên môn. Hai trang này được tách thành 2 file riêng.

A. HƯỚNG DẪN VIẾT TRANG THÔNG TIN NGHIÊN CỨU

· Trang thông tin giới thiệu nghiên cứu nên dài tối đa khoảng 2 trang A4 và cần đề cập đầy đủ những nội dung chính sau đây:

· Tên nghiên cứu (NC)
· Giới thiệu về nghiên cứu (giới thiệu ngắn gọn về chủ đề và Mục tiêu của nghiên cứu)
· Qui trình nghiên cứu (cần mô tả ngắn gọn tối đa khoảng ½ trang các thông tin sau):
· Thời gian triển khai nghiên cứu

· Lý do đối tượng được mời tham gia NC: những ai được mời tham gia NC, bao nhiêu người tham gia NC (cỡ mẫu), cách thức tuyển đối tượng như thế nào, tiêu chí tham gia và loại trừ.
· Loại thông tin thu thập và phương pháp thu thập số liệu. Thời gian đối tượng phải bỏ ra khi tham gia NC
· Nguy cơ có thể xảy ra đối với người tham gia nghiên cứu (trực tiếp và gián tiếp)

· Các nguy cơ/rủi ro đối tượng NC có thể xảy ra về thể chất và tinh thần

· Cách thức giảm thiểu nguy cơ và bảo vệ người tham gia NC

· Quyền lợi của người tham gia NC:
· Về kiến thức
· Hỗ trợ về vật chất: quà/tiền (ghi rõ)
· Khác (ghi rõ)
· Cách thức bảo mật và lưu trữ thông tin

· Cách thức lưu/hủy mẫu bệnh phẩm (nếu có): lưu trong bao lâu, ở đâu, hủy như thế nào?
· Tính chất tình nguyện của việc tham gia
· Hình thức công bố thông tin
· Địa chỉ liên lạc của nghiên cứu viên chính
· Địa chỉ liên lạc khi cần giải đáp thắc mắc/khiếu nại (của Hội đồng đạo đức, phòng quản lý đào tạo (nếu là học viên))
· Địa chỉ người/cơ quan tư vấn (chăm sóc) y tế (nếu cần).

B. HƯỚNG DẪN VIẾT GIẤY ĐỒNG Ý TỰ NGUYỆN THAM GIA NGHIÊN CỨU
· Phiếu chấp thuận tình nguyện tham gia nghiên cứu cần đề cập đầy đủ những nội dung sau:

· Tên nghiên cứu (NC)
· Xác nhận việc được biết/ đọc trang thông tin, hiểu rõ nội dung của đối tượng tham gia vào nghiên cứu, ví dụ nội dung như sau:
“Chúng tôi mời bạn tham gia trả lời bộ câu hỏi của nghiên cứu này thông qua phiếu điều tra. Vui lòng đọc kỹ Trang thông tin giới thiệu về nghiên cứu sẽ được cung cấp cùng với Giấy đồng ý tham gia nghiên cứu này. Bạn đã đọc Trang thông tin và hiểu rõ nội dung. Hãy tích (x) vào ô tương ứng: 
□ Đã đọc trang thông tin nghiên cứu và hiểu rõ □ Chưa đọc 
· Xác nhận tính chất tình nguyện của việc tham gia
· Với nghiên cứu có ghi âm, xác nhận đối tượng biết việc ghi âm và tự nguyện cho nghiên cứu ghi âm

· Địa chỉ liên lạc của nghiên cứu viên
· Địa chỉ liên lạc khi cần giải đáp thắc mắc/khiếu nại (của Hội đồng đạo đức)
· Địa chỉ người/cơ quan tư vấn (chăm sóc) y tế (nếu cần).

· Xác nhận của nghiên cứu viên, đối tượng tham gia nghiên cứu: 
· Ví dụ, Xin anh/chị vui lòng cho biết anh/chị có đồng ý tham gia vào nghiên cứu này hay không, bằng khoanh tròn vào ô tương ứng 
· 1. Đồng ý 
2. Không đồng ý 
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