ClBMTR RESET PRINT

AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA
DDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDDD

Kho Dir Liéu Nghién Ctru cho Ciy Ghép Té Bao Tao Mau va Tri Liéu Té Bao

M&u Chap Thuan Tham Gia Nghién Ciru Danh Cho Ngwéi Hién Ting La Nguwoi Trwéng
Thanh Khong C6 Ho Hang

1. L&i M&i va Muc Dich
Chung t6i mudn m&i quy vi tham gia Kho D@ Liéu Nghién Ctru. Kho D@ Liéu Nghién
Ctu do CIBMTR® diéu quan. CIBMTR la viét tat cta “Center for International Blood and
Marrow Transplant Research” (Trung Tam Nghién Ctu Ghép Mau va Tay Quéc Té).
Day la hop tac nghién clru cia NMDP® va Trwong Medical College of Wisconsin.
CIBMTR thwc hién cudc nghién ctru v&i dir liéu cham séc stre khée tir bénh nhan da
duwoc cay ghép hodc tri liéu té bao khac va nguoi hién tang tiy xwong hay huyét bao
gbc ngoai vi (peripheral blood stem cells, hay PBSC).

Chung t6i dang muén tim hiéu thém dé xem diéu gi lam cho cay ghép va céc trj liéu té

bao khac hoat dong tét hon. Néu tham gia, di¥ liéu cia quy vi c6 thé dwoc dwa vao

nhiéu nghién ctu khac nhau vé cay ghép va céc trj liéu té bao. Nhirng nghién ctru nay

tim hiéu nhirng diéu nhu:

e Murc d6 phuc hdi ctia ngwdi nhan sau khi cdy ghép hodc tri liéu té bao;

e Cach nao dé phuc héi tét hon;

e Ditruyén clGia nguoi hién hodc ngudi nhan anh hudng ra sao dén sw héi phuc cta
nguwoi nhan;

e Cach nao dé bénh nhan c6 thé dwoc cy ghép hoac trj liéu té bao tét hon;

e Murc d6 héi phuc ctia ngwdi hién sau khi hién tang.

2. Diéu Gi Sé Dién Ra
Khi quy vi hién tang thi bac si da g di¥ liéu cho ching t6i, bao gom:
e Loai mau va mé cua quy vi
Tudi, gi&i tinh va chang téc cta quy vi
Két qua thir nghiém mau cda quy vi (hnhw bénh tat, sé lwong té bao)
Cac triéu chirng ctia quy vi sau khi hién tang

Néu quy vi déng y tham gia vao Kho Di¥ Liéu Nghién Ctu thi nhirng di¥ liéu da thu thap
nay sé duoc str dung trong cac cudc nghién ciru khao sat. DI liéu lién quan dén cay
ghép hodc tri liéu té bao clia quy vi c6 thé dwoc san sé véi:

¢ Nhirng nguwoi nghién ctru,

e Cac t6 chirc hop tac, hodc

e Cac noi ghi danh khac ngoai CIBMTR.
D lieu dwoc chia sé s& khéng bao gdm béat ky thdng tin nao cé thé nhan ra quy vi. Tt
ca cac cudc nghién clru khao sat phai dwoc chung téi phé duyét trwede khi sir dung div
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liéu. Cac nghién clru ciing sé& dwoc duyét xét dé chac chan cudc nghién ctru phu hop
v&i cac loai nghién clru trong doan 1 & trén.

3. Nhirng Nguy Co va Loi ich Kha Di
Khéng c6 nguy co thé chat nao cho quy vi néu déng y tham gia vao nghién curu.

Cé6 nguy co nhd 1a ngudi trai phép cé thé biét dir liéu nao la cta quy vi. Trung tam
nguoi hién tdng va CIBMTR c6 thé thire dé gitr kin di liéu cha quy vi. Khéng cé théng
tin nhan dang nao vé quy vi dwoc cung cap cho ngudi nghién ctru, ciing nhw khéng
dwoc cong bd hay trinh bay tai cac budi hop khoa hoc.

Quy vi sé khong dwore i ich gi khi tham gia vao Kho Dw Liéu Nghién Ctru. Quy vi sé
khéng truc tiép duwoc bat ky két qua nao tir cudc nghién clru nay. Tuy nhién, cudc
nghién ctru nay cé thé gitp cac bénh nhan trong twong lai cAn ciy ghép hodac tri liéu té
bao.

4. Giir Kin va Sr Dung Théng Tin

Gilr kin d&o cho quy vi la diéu quan trong dbi véi ching tdi. Chang tdi sé cb gang bao
vé ching. Trung tm nguwoi hién tdng va CIBMTR sé khéng chd y cho bat cr ai biét quy
vi tham gia vao Kho Dr Liéu Nghién Ctru. Trung tdm ngudi hién tang va CIBMTR ¢
cac thé thirc dé khong ai bén ngoai CIBMTR biét di¥ liéu nao la cia quy vi.

NMDP/CIBMTR, Co Quan Thyc Dwgc Phdm (Food and Drug Administration, hay FDA)
hay cac co quan chanh phu khac clia Hoa Ky c6 thé yéu cau trung tam nguwdi hién ting
cho xem hé so té ctia quy vi. Thinh thodng ho sé c6 duyét xét dir liéu dé bao dam 1a div
liéu trong Kho D@ Liéu Nghién Ctru la dung. Khi ddng y tham gia vao Kho Di¥ Liéu
Nghién Clru, quy vi ddng y v&i nhivng duyét xét nay, cé thé gdm viéc sao chép cac
phan cia hd so'y té cha quy vi.

Xem ban mo ta nghién ctru Idm sang nay trén http://www.ClinicalTrials.gov, Ma Nhan
Dién NCT01166009 theo doi hdi cua phap luat Hoa Ky. Trang mang nay sé khéng bao
gdm nhirng théng tin cé thé cho biét danh tanh ctia quy vi. Thwéong thi sé c6 phan tém
lwoc két qua trén trang mang nay. Quy vi cé thé tim kiém trang mang nay vao bét ky luc
nao. Quy vi sé khdng dwoc bat ky két qua nao tir cudc nghién cliru nay.

Cubc nghién cru nay dwoc Chirng Nhan Gilr Kin Bao Théng Tin tir Vién Strc Khoe
Quéc Gia (National Institutes of Health). Nhirng ngwdi nghién clru c6 thé bao vé théng
tin ctia quy vi néu cé mét vu kién. Tuy nhién, mot s théng tin chdm séc strc khde cla
quy Vi c6 thé dwoc chia sé néu luat phap doi héi. Néu diéu nay xay ra, nhirng nguoi
nghién ctru sé& cb gang tbi da dé bao dam rang béat cl thdng tin nao dwoc tiét 16 bén
ngoai s€ khéng nhan ra quy vi.
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Gitr kin théng tin cla quy vi la quan tdm chanh cla chdng t6i. Ching toi sé cb gang dé
chéc chan théng tin ca nhan trong hd so' y té cta quy vi dwoc gilr kin (riéng tw). Tuy
nhién, ching t6i khéng thé hira la sé& hoan toan kin déo.

DPé bao ddm nghién ciru dwoc thwe hién theo cach cé dao dirc, mét sd co quan chanh
phl hodc cac td chirc khac co thé can xem mot phan hd so 'y té cia quy vi. Pbi véi
nghién ctru nay, nhirng td chirc nay gom:

e Trung Tam Nghién C&ru Ghép Mau va Tay Qubc Té (CIBMTR)

e Hoi déng thdm dinh co s& (Institutional review board, hay IRB) ho&c Gy ban dao
dire

e Co Quan Tai Nguyén va Dich Vu Strc Khée (Health Resources and Services
Administration, hay HRSA)

e Co Quan Thyc Dwoc Phdm (FDA)

e Co Quan Bao Trg Chanh Pha Hoa Ky (U.S. government agency sponsor)

Nhirng ngudi nghién clru c6 thé dwa mét sb théng tin strc khde ctia quy vi vao Kho D
Liéu nghién clru dé lwu trir cung véi thdng tin tr nhibng nghién clru khac. Théng tin nay
c6 thé dwoc xem boi nhirng ngwdi nghién ctru bén ngoai CIBMTR, nghién ctru théng
tin két hop dé tim hiéu thém vé strc khde va bénh tat. Ho cé thé xem va st dung théng
tin cGa quy vi nhung sé khéng biét quy vi 13 ai.

CIBMTR cé thé ban quyén str dung di¥ liéu ctia quy vi cho céac td chirc khac nhw cac
hang dwoc phdm. Céac t6 chirc nay cé thé str dung di¥ liéu dé tao ra cac san phdm hoéac
phwong phap chira tri m&i cho bénh nhan. Bt ky di¥ liéu nao dwoc ban hodc chia sé ra
bén ngoai CIBMTR sé& khéng c6 bt ci thdng tin nao cé thé nhan ra quy vi. D liéu cla
quy Vi s& ludén duoc két hop véi div liéu cha nhirng ngudi tham gia khac trong Kho Dy
Liéu Nghién Ctru trwvéc khi dwge chia sé hodc ban. D liéu ctia quy vi chi hiru ich cho
nghién ctru khi két hop véi cac dir liéu khac. Quy vi va nhirng ngudi tham gia khac sé
khéng dwoc bat clr khodn tién hay loi ich nao khac tir bat clr sdn phdm hodc tri liéu nao
dwoc phat trién tlr cude nghién clru c6 div liéu ctia quy vi.

5. Boi Hoan va Chi Phi
Quy vi s& khong dwoc tra tién dé tham gia vao Kho D Liéu Nghién Cru. Quy vi khéng
mét bat ci phi tén gi khi tham gia vao Kho D@ Liéu Nghién Curu.

6. Quyén Tham Gia hoac R&i Kho Div Liéu Nghién Ctru

Mudn tham gia Kho D Liéu Nghién Ctru hay khéng la tiy vao quy vi. Néu quy vj
khéng muébn tham gia Kho D Liéu Nghién Ctru thi diéu nay sé& khéng anh hwéng dén
céac dich vu hay chadm séc y té cho ngudi hién tang theo bat clr cach nao. Quy vi van cé
thé hién tiy xwong hodc huyét bao gbc cho bénh nhan, nhwng di liéu cta quy vi sé
khéong dwoc dwa vao cac cudc nghién ctru khao sat.
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Néu quy vi muén tham gia Kho D@ Liéu Nghién Ctru thi co thé thay déi quyét dinh va
roi di bat v 1ae nao. Néu quy vi rdi di thi théng tin clia quy vi sé khdng dwoc néu trong
bat clru cudc nghién ctru khao sat nao sau nay. Diéu nay sé khéng anh hudng dén mbi
quan hé cta quy vi v&i trung tdm ngudi hién tang hay CIBMTR.

Dé r&i khdi Kho D Liéu Nghién Clru thi glri dién thw hoéc viét thw cho:

Tén:

pién thoai: ( ) Email:

7. Thac Mac hay Quan Tam
Quy vi cé quyén néu thac méc vé cudc nghién clru vao bét ¢l Iic nao.
Néu quy vi cé thdc mac, quan tdm hay than phién vé Kho Di¥ Liéu Nghién Ctru thi xin
lién lac voi:

o theo sb

Néu quy vi muén hdi nguwdi ndo khdng tryc tiép tham gia vao nghién ciru hay cé than phién
hodc thdc mac vé quyén han cla quy vi v&i tw cach |a ngwdi tham gia nghién clru thi xin
lién lac:

e Quan Tri Vién Hoi Bdng Thdm Pinh Co S& ctia NMDP theo sé: 1 (800) 526-7809
e Nguwoi Bién HO6 cho Nguwdi Hién Tang cla Be The Match theo sé: 1 (800) 526-7809,
sb chuyén tiép 8710
Quy vi s& nhan dwgc mot mau chap thuan nay dé lvu hé so.
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T6i xac nhan rang toéi:
e D3 doc mau chép thuan nay
e D3 co dip néu thac mac

Lwa chon tham gia: (hdy chon mét trong nhirng Iwa chon sau)
O T6i DPONG Y tham gia Kho D Liéu Nghién Ctru.
e Tw do déng y tham gia Kho D Liéu Nghién Ctru. Di¥ liéu cla tdi co thé duwoc st
dung trong cac nghién ctu nhw néu trong mau chap thuan nay.
e TOi cho phép
cung cap cho CIBMTR théng tin nhan khau cla t6i (nhw phai tinh, tudi tac va dan
tdc) va thong tin strc khde tlr qua trinh hién tang (nhw két qua xét nghiém bénh
truyén nhiém va két qua kham strc khde) va két qua thir nghiém san pham dé
danh gia NMDP Registry va bao cao cho nhirng ngwoi gay quy.
O T6i KHONG dbng y tham gia Kho D Liéu Nghién Ctru.
e T6i khong dong y tham gia Kho D@ Liéu Nghién Ciru. D liéu cia t6i KHONG thé
dwoc str dung trong cac nghién ctru nhw néu trong mau chap thuan nay.

Ho Tén Viét In Hoa ctia Nguwoi Hién Tang Ngay (Thang/Ngay/Nam)

Chir Ky ctia Nguoi Hién Tang

Chirng Nhan cua Chuyén Gia Cham Sé6c Strc Khoée

Téi chirng nhan rang téi da giai thich bang I&i théng tin chi tiét vé Kho Dir Liéu Nghién Curu.
Téi tin rdng ngudi tham gia hiéu rd théng tin cung cap cho ho.

Ho Tén Chuyén Gia Cham So6c Strc Khoe Ngay (Thang/Ngay/Nam)

Chir Ky ctia Chuyén Gia Cham Séc Stre Khoe
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Str dung Théng dich vién: Hoan thanh néu ddi twong khong thong thao tiéng Anh, mét thong
dich vién da dwoc str dung dé lay chap thuan va IRB phé duyét sir dung mét biéu mau rat gon
khéng phai tieng Anh:

Chir ky cua Théng dich vién:

Tén viét in hoa ctia Théng dich vién:

Ngay (NGAY/THANG/NAM):

Ban dich bang miéng cua tai liéu nay da dwgc mot ca nhan thong thao tiéng Anh va
(ngdn ngt¥ cua tieu bang) doc cho doi twong bang
(ngdn ngi¥ cua tiéu bang). Xem biéu mau rat gon cua tai liéu dwoc

dinh kem.

Str dung Nhan chirng: Hoan thanh néu déi twong khdng thé doc va/hoéc viét nhwng lai co
thé giao tiép theo cach khac va/hoac hiéu tiéng Anh (vi du: mu, khéng thé viét, v.v.) hodc khi
mot théng dich vién dwoc st dung nhwng khdng cé mat trén thwe té (vi du: st dung mot
dworng day ho trgr ngdén ngiy):

Tuyén bo ctia nhan chirng: ‘ ’ '
Bang cach ky tén dwi day, t6i xac nhan rang téi da cé mat trong toan bo quy trinh lay chap
thuan. Phwrong phap dwoc st dung dé giao tiep véi doi twong la

Chir ky cia Nhan chirng:

Tén viét in hoa ciia Nhan ching:

Ngay (NGAY/THANG/NAM):
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