
[bookmark: _heading=h.qjrsvy653j8k]PHIẾU CUNG CẤP THÔNG TIN CHO NGƯỜI THAM GIA NGHIÊN CỨU
I. THÔNG TIN CHUNG
Tên nghiên cứu: “………………”
Phiên bản ICF: 2.0 		Ngày      tháng      năm       
Chủ nhiệm đề tài: 
Đơn vị chủ trì: 
Đơn vị tài trợ: 
Thời gian thực hiện: 
Địa điểm triển khai: 
Mã số người tham gia nghiên cứu: 
II. PHẦN CHÀO HỎI
Xin chào anh/chị/bạn, tôi xin cảm ơn anh/chị/bạn đã dành thời gian cho cuộc phỏng vấn này.
Tên tôi là: 
Tôi là nghiên cứu viên đang công tác tại: 
Tôi đang thực hiện nghiên cứu: “VIẾT IN HOA……………….”
Mục tiêu nghiên cứu: 
1. [bookmark: _heading=h.l2ekzb72a403]MÔ TẢ………………. VIẾT IN HOA.
2. ĐÁNH GIÁ ……………VIẾT IN HOA
Tôi đã được đào tại kĩ lưỡng về quy trình triển khai nghiên cứu, đảm bảo tuân thủ khía cạnh đạo đức trong nghiên cứu và thực hành lâm sàng tốt.
Tôi đang trao đổi thông tin về nghiên cứu này với anh/chị/bạn để mời anh/chị/ bạn HOẶC người giám hộ của anh/chị/bạn tham gia vào nghiên cứu này cùng với chúng tôi.
Anh/chị bạn được mời tham gia nghiên cứu vì anh/chị bạn HOẶC người được giám hộ bởi anh/chị có đủ tiêu chuẩn chẩn đoán xác định nấm da, từ 18 tuổi trở lên.
Anh chị có quyền tham gia hoặc không tham gia vào nghiên cứu, anh/chị/bạn có thể dừng tham gia nghiên cứu bất cứ khi nào anh/chị mong muốn. Việc không tham gia hoặc dừng tham gia nghiên cứu của anh/chị/bạn không làm ảnh hưởng đến việc chăm sóc và điều trị bệnh của anh/chị/bạn và những quyền lợi khác hiện đang được hưởng.
Nếu anh chị không tham gia nghiên cứu, anh/chị vẫn được chẩn đoán và điều trị theo quy trình thường quy của bệnh viện.
Tôi sẽ cung cấp đến anh/chị/bạn đầy đủ thông tin về nghiên cứu này. Trong quá trình tôi cung cấp thông tin, nếu có câu hỏi gì, anh/chị/bạn có thể yêu cầu tôi giải đáp ngay để đảm bảo anh/chị/bạn hiểu rõ về nghiên cứu.
III. PHẦN THÔNG TIN NGHIÊN CỨU 
1. Tại sau nghiên cứu này cần được thực hiện?
…………………………………………………………………………..
2. Tôi HOẶC con/cháu/ người được giám hộ bởi tôi cần làm gì nếu tham gia vào nghiên cứu
Nếu đồng ý tham gia vào nghiên cứu này, chúng tôi sẽ yêu cầu anh/chị/bạn thực hiện những hoạt động sau:
Phỏng vấn: thời gian từ ……………. phút/ lần, số lần phỏng vấn: …………….
Lấy mẫu bệnh phẩm: 
· ………………………..:
· Thực hiện sau khi có sự đồng thuận của người bệnh hoặc của người đại diện hợp pháp, ký vào bản chấp thuận.
· Mẫu ………………. được lấy sau khi hỏi bệnh và thăm khám.
· Lấy mẫu ………………….. để ……………………………………….. Nếu kết quả ………………………. phù hợp, chúng tôi sẽ lấy …………………….
· Nơi lấy mẫu: ……
· Người thực hiện lấy mẫu: 
Sau …… tháng điều trị, bạn tái khám lại. Chúng tôi sẽ …………………………
3. Có bao nhiêu người sẽ tham gia nghiên cứu giống tôi HOẶC con/cháu/ người được giám hộ bởi tôi?
· Cỡ mẫu nghiên cứu: ………. bệnh nhân được chẩn đoán ……………………. sẽ được làm ………………..
· Tiêu chuẩn lựa chọn:
· [bookmark: _heading=h.4n2h1z1evuo3]BN đồng ý tham gia vào nghiên cứu (đồng ý cung cấp các thông tin về diễn biến bệnh, đồng ý thực hiện …………………………….).
· BN được chẩn đoán xác định …………………………….
· Bệnh nhân ≥ ………………. tuổi
· Diện tích tổn thương (BSA ≥ ……………%)
· Tiêu chuẩn loại trừ
· ………………………………………….
4. Những rủi ro, bất lợi tôi HOẶC con/cháu/người được giám hộ bởi tôi có thể gặp phải khi tham gia nghiên cứu là gì?
	Tai biến khi lấy ……………………….: ………………………………
5. Nếu gặp rủi ro, bất lợi trực tiếp liên quan đến sức khỏe, tôi HOẶC con/cháu/người được giám hộ bởi tôi được chăm sóc như thế nào?
Các biện pháp đề phòng rủi ro: tuân thủ đúng quy trình ………………………………….
Các biện pháp xử trí khi có rủi ro: Các rủi ro trong quá trình lấy mẫu …………………….. được xử trí tại chỗ như: ……………………………………
Được chi trả toàn bộ chi phí y tế và thiệt hại kinh tế do vết thương không lao động được.
6. Những lợi ích mà tôi HOẶC con/cháu/bố mẹ của tôi có thể được hưởng khi tham gia nghiên cứu là gì?
Lợi ích vật chất: ……………………………………………
Lợi ích khác: ………………………………………………
7. Nếu tôi không tham gia vào nghiên cứu này, bệnh của tôi có được điều trị bằng phương pháp khác không?
Nếu anh chị không tham gia nghiên cứu, anh/chị vẫn được chẩn đoán và điều trị theo quy trình thường quy của bệnh viện.
8. Tôi có được thông báo về kết quả xét nghiệm từ nghiên cứu này hay không? Cách thức nhận kết quả như thế nào?
Kết quả xét nghiệm sẽ được thông báo trực tiếp tại lần khám tiếp theo
Anh/chị HOẶC Người giám hộ hợp pháp của người tham gia nghiên cứu có mong muốn nhận kết quả xét nghiệm hay không?
CÓ	
KHÔNG
9. Biện pháp bảo mật thông tin, hồ sơ liên quan đến cá nhân tôi HOẶC người được giám hộ bởi tôi?
Thời gian lưu trữ thông tin: 5 năm
Lưu trữ hồ sơ tại nơi an toàn, có kiểm soát truy cập (tủ hồ sơ khóa, hệ thống máy tính có mật khẩu). 
Hồ sơ điện tử được bảo vệ bằng phần mềm có tính năng mã hóa và phân quyền truy cập.
Chỉ những cá nhân có thẩm quyền (thành viên nhóm nghiên cứu, cán bộ kiểm định, hội đồng đạo đức) mới được phép truy cập hồ sơ, và phải ký cam kết bảo mật.
Không chia sẻ thông tin cá nhân với bên thứ ba nếu không có sự đồng ý bằng văn bản của người tham gia hoặc người giám hộ.
10. Cá nhân/tổ chức nào có thể kiểm tra hồ sơ của cá nhân tôi HOẶC người được giám hộ bởi tôi?
Nhóm nghiên cứu: chủ nhiệm đề tài và các thành viên trực tiếp thực hiện đề tài.
Cơ quan chủ trì nghiên cứu (……………………., Bệnh viện Da liễu Trung ương).
Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học (……………………, Bệnh viện Da liễu Trung ương)
Bộ Y tế: trong trường hợp cần thiết theo quy định pháp luật.
Tất cả việc kiểm tra hồ sơ đều phải tuân thủ các quy định về bảo mật thông tin cá nhân và quyền riêng tư của người tham gia nghiên cứu.
11. Trong trường hợp có câu hỏi thêm về nghiên cứu này, tôi cần liên lạc với ai? 
Nghiên cứu viên chính: ……………………. Địa chỉ: …………….. SĐT:…………
Cơ quan chủ trì/ triển khai nghiên cứu:
[bookmark: _GoBack]Bệnh viện Da liễu Trung ương; 15A Phương Mai, Phường Kim Liên, Hà Nội; Điện thoại: ………….. Email: hdddbvdltw@gmail.com
Xin trân trọng cảm ơn anh/chị đã tham gia cuộc trao đổi!





ĐƠN TÌNH NGUYỆN THAM GIA NGHIÊN CỨU
Tôi: ……………………………………………………………………
Xác nhận rằng: 
Tôi đã đọc các thông tin đưa ra cho nghiên cứu: “ĐẶC ĐIỂM LÂM SÀNG, DI TRUYỀN PHÂN TỬ VÀ ĐÁP ỨNG ĐIỀU TRỊ CỦA BỆNH NHÂN NẤM DA DO TRICHOPHYTON INDOTINEAE”, tại BỆNH VIỆN DA LIỄU TRUNG ƯƠNG, Phiên bản ICF [Phiên bản số 2.0, ngày 09/02/2026, 06 trang], và tôi đã được các cán bộ nghiên cứu giải thích về nghiên cứu này và các thủ tục đăng kí tình nguyện tham gia vào nghiên cứu.
· Tôi đã có các cơ hội được hỏi về nghiên cứu này và tôi hài lòng với các câu trả lời và giải thích đưa ra.
· Tôi đã có thời gian và cơ hội để cân nhắc tham gia vào nghiên cứu này.
· Tôi đã hiểu được rằng tôi có quyền được tiếp cận với các dữ liệu mà những người có trách nhiệm mô tả trong tờ thông tin.
· Tôi hiểu rằng tôi có quyền rút khỏi nghiên cứu vào bất kì thời điểm nào vì bất kì lí do gì.
Tôi đồng ý rằng các bác sĩ chăm sóc sức khỏe chính (nếu có) sẽ được thông báo về việc tôi tham gia vào nghiên cứu này.
Đánh dấu vào ô thích hợp (quyết định này sẽ không ảnh hưởng vào khả năng bạn tham gia nghiên cứu):
	Tôi
	Có

	Không
	đồng ý tham gia vào nghiên cứu này.






	Ký tên của người tham gia
HOẶC người giám hộ (đối với nghiên cứu trên người tham gia là trẻ em, người già không đủ khả năng quyết định) 
 
………………………………………….......................…                             
	Ngày/tháng/năm
…………................……

	Nếu cần,
	

	* Ký tên của người làm chứng
………………………………………….......................…                             
	Ngày/tháng/năm
…………................……

	* Viết tên của người làm chứng
………………………………………….......................…                             
	

	Ký tên của nghiên cứu viên
………………………………………….......................…                             
	Ngày/tháng/năm
…………................……

	Viết tên của nghiên cứu viên
………………………………………….......................…                             
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