TRƯỜNG ĐẠI HỌC KỸ THUẬT Y TẾ HẢI DƯƠNG
Địa chỉ: Số 1, Vũ Hựu, phường Thanh Bình, thành phố Hải Dương, tỉnh Hải Dương
Điện thoại: 02203891799
TRANG THÔNG TIN CHO NGƯỜI THAM GIA NGHIÊN CỨU
1. Tên cơ quan chủ trì nghiên cứu: Trường Đại học Kỹ thuật Y tế Hải Dương
Điện thoại: 02203891799
Tên Đề tài nghiên cứu: “..................................................................................”.

(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 được giải thích rõ bằng miệng với các đối tượng tham gia nghiên cứu.

1. Trình bày các vấn đề liên quan đến nghiên cứu:

- Mục đích của nghiên cứu;

- Khoảng thời gian dự kiến

- Phương pháp tiến hành (nêu cụ thể những gì được thử nghiệm)

2. Tiêu chuẩn lựa chọn đối tượng vào nghiên cứu

3. Tiêu chuẩn loại trừ khỏi nghiên cứu.

4. Ai sẽ là người đánh giá các thông tin cá nhân và y khoa để chọn lọc bạn tham gia vào nghiên cứu này ?

5. Số người sẽ tham gia vào nghiên cứu.

6. Miêu tả những  rủi ro hoặc bất lợi có thể xảy ra 

7. Miêu tả lợi ích của đối tượng và cộng đồng từ nghiên cứu

8. Những khoản nào được chi trả trong nghiên cứu

9. Công bố phương pháp hoặc cách điều trị thay thế

10.  Trình bày lưu giữ mật các hồ sơ nhưng có thể nhận dạng được chủ thể

11. Chỉ rõ rằng cơ quan quản lý có thể kiểm tra hồ sơ của đối tượng

12. Vấn đề bồi thường/ hoặc điều trị y tế nếu có thương tích xảy ra (ở đâu có thể có các thông tin khác)

13.  Người để liên hệ khi có câu hỏi

i. Về nghiên cứu

ii. Về quyền của đối tượng nghiên cứu

iii. Trong trường hợp có thương tích liên quan đến nghiên cứu

Nêu rõ rằng sự tham gia là tình nguyện, không bị phạt nếu từ chối tham gia và chủ thể có thể dừng không tiếp tục tham gia vào bất kỳ thời điểm nào mà không bị mất quyền lợi.

Hải Dương, ngày ……. tháng …… năm

   Họ tên và chữ ký của nghiên cứu viên               

Ví dụ:

TRƯỜNG ĐẠI HỌC KỸ THUẬT Y TẾ HẢI DƯƠNG

Địa chỉ: Số 1, Vũ Hựu, phường Thanh Bình, thành phố Hải Dương, tỉnh Hải Dương

Điện thoại: 02203891799
TRANG THÔNG TIN CHO NGƯỜI THAM GIA NGHIÊN CỨU
1. Tên cơ quan chủ trì nghiên cứu: Trường Đại học Kỹ thuật Y tế Hải Dương
Điện thoại: 02203891799
2. Tên đề tài: “Thực hiện quy trình điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc Methadone tại các cơ sở điều trị thuộc ngành y tế tỉnh Lào Cai năm 2020”.
Nghiên cứu sẽ phỏng vấn cán bộ y tế đang làm việc tại 06 cơ sở điều trị thông qua bộ câu hỏi phỏng vấn sâu về quy trình hoạt động Methadone. Các thông tin thu được sẽ được bảo mật và chỉ nhằm phục vụ mục đích nghiên cứu khoa học. Việc tham gia trả lời là hoàn toàn tự nguyện, Anh/chị có quyền từ chối trả lời bất kỳ lúc nào.

Nghiên cứu bắt đầu từ tháng 7 năm 2020. Kết quả thu được từ nghiên cứu này nhằm cung cấp những thông tin trung thực, chính xác để đề xuất cho lãnh đạo Trung tâm Kiểm soát bệnh tật, các cán bộ quản lý cần có những chính sách, kế hoạch phù hợp nhằm đáp ứng nhu cầu điều trị Methadone.

Vì vậy, để góp phần xây dựng phát triển đơn vị của mình, tôi kính mong được sự hợp tác nhiệt tình của Anh/chị trong nghiên cứu này.

3. Mục đích/Mục tiêu của nghiên cứu là gì?

Mô tả thực hiện quy trình và phân tích một số yếu tố ảnh hưởng đến thực hiện quy trình thay thế điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc Methadone tại 06 cơ sở điều trị thuộc ngành y tế trên địa bàn tỉnh Lào Cai năm 2020.

4. Tại sao chúng tôi mời anh/chị tham gia?

Anh/chị được mời tham gia vào nghiên cứu vì anh/chị là cán bộ đang công tác tại cơ sở điều trị Methadone. 
5. Anh/chị có bắt buộc phải tham gia nghiên cứu không? 

Không, anh/chị có toàn quyền quyết định tham gia hay không. Nếu anh/chị quyết định tham gia vào nghiên cứu, chúng tôi sẽ gửi anh/chị bản thông tin này và anh/chị sẽ ký vào giấy tự nguyện đồng ý tham gia. Kể cả khi anh/chị đã ký giấy đồng ý, anh/chị vẫn có thể từ chối không tham gia nữa mà không cần phải giải thích gì thêm. 
6. Các hoạt động sẽ diễn ra như thế nào khi anh/chị tham gia nghiên cứu? 

Anh/chị sẽ được phỏng vấn sâu theo các hướng dẫn về quan điểm của Anh/Chị. Anh/chị chỉ mất tối đa 20 - 25 phút để hoàn thành. Mọi thông tin liên quan đến anh/chị đều được mã hóa và tuyệt đối được bảo mật, sẽ không thể biết được anh/chị là ai. 
7. Có bất lợi và rủi ro khi anh/chị tham gia vào nghiên cứu không?

Không có rủi ro về thể chất khi tham gia vào nghiên cứu. Nghiên cứu này được thực hiện dưới sự cho phép của Trung tâm Kiểm soát bệnh tật. Những điều anh/chị trả lời sẽ được giữ kín và sẽ chỉ được sử dụng với mục tiêu nghiên cứu. Tất cả các báo cáo sau đó sẽ không đề cập đến tên của anh/chị. 
8. Lợi ích có thể khi tham gia vào nghiên cứu? 

Những thông tin anh/chị cung cấp cho nghiên cứu sẽ là kênh tham khảo giúp ích cho việc tăng cường công tác quản lý, cập nhật bổ sung các chính sách kịp thời để duy trì và phát triển ngành y tế tỉnh Lào Cai bền vững. 
9. Việc anh/chị đồng ý tham gia vào nghiên cứu sẽ được giữ bí mật? 

Mọi thông tin thu thập được có liên quan đến anh/chị trong suốt quá trình nghiên cứu sẽ được giữ bí mật một cách tuyệt đối. 
10. Cách thức sử dụng kết quả nghiên cứu? 

Khi hoàn thành quá trình thu thập số liệu, chúng tôi sẽ bắt đầu phân tích số liệu và viết báo cáo chi tiết. Chúng tôi dự định sẽ hoàn thành công việc này vào tháng 9 năm 2020. Nếu anh chị muốn có một bản sao kết quả tóm tắt của nghiên cứu, xin hãy cho điều tra viên biết và chúng tôi xin đảm bảo rằng anh/chị sẽ nhận được tài liệu mà anh/chị yêu cầu. Một lần nữa, nhóm nghiên cứu đảm bảo với những người tham gia nghiên cứu rằng trong các báo cáo cũng như ấn phẩm xuất bản khác sẽ không ghi họ tên người tham gia. 
11. Ai là người tổ chức và tài trợ cho nghiên cứu? 

Nghiên cứu này hoàn toàn do kinh phí của cá nhân người thực hiện nghiên cứu.
13. Người cần liên hệ để biết thông tin chi tiết?

	1. Nghiên cứu viên: ……………….. Tel:.........................
2. Hội đồng đạo đức, trường Trường Đại học Kỹ thuật Y tế Hải Dương, Số 1, Vũ Hựu, phường Thanh Bình, thành phố Hải Dương, tỉnh Hải Dương, Điện thoại: 02203891799

3. Phòng QLKHCN&HTQT, Trường Đại học Kỹ thuật Y tế Hải Dương, Số 1, Vũ Hựu, phường Thanh Bình, thành phố Hải Dương, tỉnh Hải Dương


Xin chân thành cảm ơn anh chị đã tham gia vào nghiên cứu của chúng tôi.
BM04.QT02.QLKHCNHTQT

