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Chap Thuin cb Hiéu Bi¢t d€ Tham Gia Nghi¢n Cidu
Kho Luu Trit Mau Nghi¢n Ciiu cho Ciy Ghép T¢ Bao Tao MAu, cic Tri Li¢u T€ Bao Khac va
Chan Thuong Tiy Poc

MAu Chap Thuin Tham Gia Nghién Ctiu cho Ngudi Lén
va Miu Cho Phép ctia Cha M¢/Nguvi Giam Hp Hgp Phap
Nguvi Hi¢n Ting Ngoai Lai

T ngit “quy vi” dung trong sudt mdu nay la néi vé quy vi hodc con quy vi.
1.  Téng Quat vé Cudc Nghien Ciru

Chiing to6i d& nghi quy vi cho phép d€ thau thiap va luu trit cdic miu mau clia quy vi cho
nghién cifu trong tuong lai. Mdu clia quy vi ¢6 thong tin vé gen goi 12 DNA. Chiing t6i mudn
nghién cttu mau va DNA cida quy vi d€ tim hi€u xem diéu gi 1am cho viéc cdy ghép mdu hoic
tiy (blood or marrow transplants, hay BMT), cAy ghép mdu cu6n rdn hoic céc tri liéu t&€ bao
khdc, hoat dong tot.

Chiing tdi yéu cau quy vi tham gia vi quy vi dudc sip x€p lam ngudi hié€n ting tiy xuong,

huy&t bao gdc, hoic tri liéu t& bao.

Nhifng ngudi nghién citu c6 thé diing cdc miu thit ctia quy vi d€ tim hi€u thém vé:
e Diéu gi dnh hudng d&€n k&t qua clia ci'y ghép va tri liéu t& bao
e (Céch phan chia loai mé trong con ngudi
e Lam th& nao dé€ phi hop nhitng ngudi hi€n ting va bénh nhan cho BMT

Nhitng ngudi nghién citu ciing ¢6 thé diing cdc miu thit clia quy vi theo cdch 4n danh dé€ tim
hi€u thém nhitng diéu khic nhu:

e Cic chi ddu lién quan d&n cdc bénh khic, nhu bénh ti€u dudng
2. Piéu Gi C6 Thé Xay Ra

Né&u quy vi ddng ¥ cho miu mau thi s& c6 diéu sau day:
e Bic sisé thu thip mot miu mau nhd clia quy vi (t6i da 2 mudng canh) trudc khi hoic
ngay sau khi quy vi hi€n ting.
e MAiu mdu vad DNA clia quy vi sé& dugc luu trit. Ho tén ctia quy vi s& khdong dugc ghi
trén hop chura.
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e Chiing t6i s& luu giit cAc mAu thit tai Kho Luu Trit Mau Nghién Citu cho nghién citu
trong tuong lai. Kho luu trit — nhv m6t nha kho — 1a ndi bao vé, luu trit va gdi di cac
mau thit cho cdc cudc nghién citu khdo sat. Cdc cudc nghién citu khdo sat phdi dugc
mot nhém khoa hoc gia phé duyét. Mau thi clia quy vi ¢6 thé dugc luu trit va diing

trong nhiéu thang, nim hoic thip ky.

T& bao mdu clia quy vi c6 thé phat tri€n trong phong thi nghiém cho cdc cudc nghién citu
khdo sdt dugc phé duyét. Cdc miu thi nghién citu sé dudc Ivu trit tai Kho Luu Trit cho dén
khi diing hét chiing. Trong tudng lai, chling t6i ¢6 thé yéu ciau quy vi cho mot miu mau khéc.
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Vao ldc nay, néu mudn, quy vi cé thé cho mdt mau thir khac.

Thtt nghiém DNA c6 thé€ bao gdm “giai trinh tu toan bd hé gen”. Mdi t& bao trong co thé cia
quy vi c6 chita ma di truyén cho DNA clia quy vi. Gidi trinh ty toan bo hé gen xem xét toan
bd bd gen, hodc ma di truyén. TAt cd moi ngudi déu c6 khodng 99.6% bo gen gidng nhau. Tuy
nhién, mdi ngudi déu khdc nhau, va giita bat cit hai ngudi nio, déu c6 khodng 24 triéu ndi ma
“céch ghi” ma 12 khac nhau. Lién két cac khdc biét vé cach ghi nay (bi€n thé gen) vdi cic
khdc biét trong BMT hoic k&t qua tri liéu t€ bao c6 thé gitip chiing tdi hi€u 16 cdch cdc bi€n

thé nay lién quan d&€n bénh trang va diéu tri thanh cong.
3. Quy Vi Cé Quyén R&i hoic Khong Tham Gia Kho Luu Trit

Né&u ddng y tham gia trong Kho Luu Trit, quy vi c6 thé d8i y vao bat cit lic nao. N&u quy vi

ddi y, xin gdi dién thu (email) hoic vi€t thu dén
Xem trang___ dé bi€t thong tin lién lac.

N&u quy vi thay d8i y ki€n, chiing toi s& hily bd bat cif cic maiu thi¥ ndo chua ding.

Néu quy vi khong muén tham gia Kho Luu Tri thi viéc chdam séc cho quy vi s& khong thay
ddi. Quyét dinh nay s& khong 4nh hudng dén mdi quan hé giita quy vi va béac si clia quy vi,
trung tim diéu tri hay CIBMTR.

4. Rii Ro va Lgi Ich

Quy vi s& khong nhan dudc 1gi ich gi khi cho cdc miu thir vao Kho Luu Trit. Cudc nghién citu
nay c6 thé gitip cic bénh nhin trong tuong lai can ci’y ghép hoic tri liéu t€ bio.
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Viéc rut mdu nay khong c6 rui ro I6n nao. Quy vi c6 thé bi dau chit it khi rat mdau va c6 thé
bi bAm. Trong c4c trudng hop hi€m c6, c6 ngudi bi chodng vang hoic ngit. Chi ¢6 nhitng
ngudi dude huin luyén mdi dude 14y mdu clia quy vi.

Vi DNA ciia quy vi 1a chi ddu dic biét cho quy vi, nén c6 rlii ro nhd 13 mot ngudi khic c6 thé
diing cdc mAu thit clia quy vi d€ tim ra quy vi. Nhitng ngudi nghién cttu truy cip thong tin clia
quy vi s& c¢d gdng h&ét minh nhim bio vé quyén riéng tu va giif kin thong tin ca quy vi.
Chiing toi s& khdng cung cip thong tin ¢ thé nhin ra quy vi cho nhitng ngudi nghién citu,
xu&'t ban thong tin nay hoic trinh bay tai cdc budi hop khoa hoc.

5. Quyén Riéng Tu, Tanh Chat Kin P4o va St Dung Théng Tin

Giff kin ddo thong tin clia quy vi 1a diéu quan trong ddi vdi ching tdi. Chiing toi s& cd ging
bdo vé ching.

MAiu mdu va DNA ciia quy vi s& dudc luu trit bing mdt ma vach. Nhan vién Kho Luu Trit va
nhitng ngudi nghién ctfu trong tuong lai khong c¢6 k&t ndi d€n ma nay. Tuy nhién, k&t ndi d6

van ton tai. K&t ndi duge luu tai

D€ mé rong cong tic nghién cifu, nhitng ngudi nghién cifu can chia sé thong tin. Ho thyc hién
diéu nay bing cdch dua thdng tin vio mdt hay nhiéu co s§ dit liéu nghién citu, cdc dif liéu nay
dudc luu trir cung v4i thong tin tr cdc cudc nghi€én ctru khdc. Sau d6, nhitng ngudi nghién cttu

c6 thé nghién citu cic thong tin k&t hgp d€ tim hi€u thém vé stic khde va bénh tat.

Né&u quy vi ddong ¥ tham gia cudc nghién cifu, mot s6 thong tin vé di truyén va sitc khde clia
quy vi c6 thé dugc luu trit trong cd sé dif liéu nghién ctu, nhu Cd S& Dit Liéu theo Loai Gen
(Genotype) va theo Loai Hinh (Phenotype) dudc Vién Sttc Khde Qudc Gia (National Institutes
of Health, hay NIH) luu gitt. Nhitng ngudi nghién cu trong cudc nghi€n cttu dugc phé duyét
c6 thé doc va st dung thong tin clia quy vi. Ho tén va thong tin nao khic c6 thé nhin ra quy
vi s& khong bao gid dudc d€ vao co s6 dit liéu. Trung TAm Nghién Ctu Ghép Mdu va Tiy
Qudc T€ (Center for International Blood and Marrow Transplant Research, hay CIBMTR) han
ché& viéc st dung dit liéu cho cdc cudc nghién ctitu vé BMT va tri liéu t€ bao.

Cudc nghién ctu nay dugc Chirng Nhan Giit Kin Pdo tor BO Tai Nguyén va Dich Vu Stc
Khde (Health Resources and Services Administration, hay HRSA). Nhitng nguSi nghién ciu
c6 thé bao vé thong tin clia quy vi néu c6 mdt vu kién. Tuy nhién, mot s thong tin y t& clia

quy vi c6 thé dugc chia sé néu luat phap doi hdi. Néu diéu nay xay ra, nhitng ngusi nghién
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ctiu s€ ¢O gang d€ bao dam rang bat ctr thdng tin nao dugc ti€t 16 ra bén ngoai s€ khong nhan

ra quy vi.

Mot diéu luat lién bang dugc goi 1a Pao Luat Khong Ky Thi dya trén Thong Tin Di Truyén
(Genetic Information Nondiscrimination Act, hay GINA), quy dinh riing cic hing bdo hiém
sitc khde, chuong trinh sitc khde theo nhém, va cdc hing s& c¢6 15 ngudi lam hodc nhiéu hon,
ky thi quy vi dua trén thong tin di truyén cda quy vi 12 hanh vi trdi phép. Cdc hing bdo hiém
sitc khde va chuong trinh sitc khde theo nhém khéng thé yéu ciu thong tin di truyén clia quy
vi hoic st dung thong tin nay dé€ 14y quyét dinh vé& bio hiém sitc khde cho quy vi. Pao luit
lién bang nay sé& khdng bdo vé quy vi vé ky thi di truyén tir cdc hing ban bio hi€m nhan tho,
bdo hi€m tan tt, hoic bado hi€m chim séc dai han.

K&t qua tir cudc nghién ctru ding mau va DNA ciia quy vi c6 thé dugc cic noi sau day doc va
st dung:
e Trung TAm Nghién Cttu Ghép Mdu va Ty Qudc T& (CIBMTR)
e (Co Quan Tai Nguyén Stic Khde va Dich Vu (Health Resources and Services
Administration, hay HRSA)
e (Co Quan Quan Ly Thuc Phim va Dugc Pham (Food and Drug Administration, hay
FDA)
e Cd Quan Bdo Trg Chanh Phi Hoa Ky (U.S. government agency sponsor)

Céc k€t qua clia cudc nghién cttu dugc thuc hién tr mdu va DNA cla quy vi sé khdng dugc
chia sé véi quy vi.

6. Boi Hoan va Chi Phi

Quy vi sé khong dudc tra tién khi tham gia vao Kho Luu Trit Nghién Citu. Quy vi sé khong
ma't phi ton gi khi tham gia vio Kho Luu Trit Nghién Citu. CIBMTR c6 thé bidn miu mdu cla
quy vi cho cic t8 chic khdc, nhu cdc hing dugc pham. MAu thit dugc ban hoic chia sé ra bén
ngoai vi CIBMTR khdng bao gdbm bt cif thong tin nio c6 thé nhan ra quy vi. TS chiic ¢6 thé
st dung mau mdu cla quy vi d€ tao ra cic san pham hoic liéu phdp gitip ich cho bénh nhin
hoic c6 gid tri cho ngudi nghién citu. Quy vi s& khong nhan dugc bit et s6 tién hoic 16i ich

nio khac tlif ba't ¢t sdn phadm hoic liéu phdp nao dugc phat trién tif mau mau ciia minh.

Chan Thuong do Tham Gia
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Béo cho ngudi diéu phdi tai trung tAm ngudi hi€n ting clia quy vi bi€t n€u quy vi nghi minh bi
t6n thuong vi tham gia vao Kho Luu Trit:

Ho tén:

Chi ti€t lién lac:

Quy vi s& dugc diéu tri y t& n€u bi ton thudng tif cudc nghién citu nay. Be The Match® s& tra
cho viéc di€u tri nay cho nhitng ngudi hi€n ting khong c6 lién hé ho hang. P6i véi nhitng
ngudi hi€n ting c6 lién hé ho hang, quy vi va/hoic hing bio hi€m sitc khde clia quy vi sé
phai trd cho diéu tri nay. N&u bi tén thuong thi quy vi khong bi mat bat cit quyén han hop

phap nio d€ yéu cdu tra tién khi ky tén vio miu nay.
7. LAy Thém Thong Tin

Né&u mudn biét thém thong tin vé Kho Luu Trit, xin lién lac:

Ho tén:

Chi ti€t lién laic:

R 1. A A A . A z A g . . A
bé biét thém thong tin vé cdc quyén han ciia quy vi, xin lién lac:

Ngudi Pi¢u Hinh NMDP IRB
Goi s6: 1 (800) 526-7809

Né&u mudn néi chuyén véi mot ngudi nao khong lién quan tryc ti€p dén cudc nghién ciu, xin

lién lac:

Nguvi Bien Ho cho Ngudi Hi¢n Ting ciia Be The Match®
Goi s6: 1 (800) 526-7809, s& chuyén ti&p 8710

Quy vi s& nhin dudc mdt bin sao cia mau chap thuan nay dé€ luu hd so.
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8. Tuyén Bo Chap Thuian Tham Gia vao Kho Luu Trit Mau Nghién Cidu

e T6idd doc va hi€u rd Miu Chap Thuin nay. Muc dich va md t vé Kho Luu Trit da
dugc gidi thich cho toi.
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e T6ico cd hdi d€ néu cac thaic mac va hi€u rd cdc ciu trd 15i cho toi. T6i hi€u rang toi

c6 thé néu thic mic vao bat cd lic nao.
e Toitu do dong y tham gia vao Kho Luu Tri.

e T6i hi€u riing:
o Toi sé khong dudgc 1di ich gi khi tham gia vao Kho Luu Trit
o Ho tén va thong tin cd nhin cuta toi s€ khong bi nhin ra.
o Toicé thé rdi Kho Luu Trit vao bat cif ltic ndo va diéu nay sé khong 4nh hudng
dén viéc chim séc stic khde clia toi.
o Tbéi sé dugc mot bdn ciia mau chap thudn c6 ky tén nay.
Toi khong tir bd bat cit quyén han hdp phdp ndo clia minh khi ky tén vao mau

N

nay.

Chit Ky ctia Ngudi Hién Ting/Pdi Tugng (néu 18 tudi hoic 16nhon)  Ngay (Thidng/Ngay/Nim)

Ho Tén Ngudi Hién Tang/Pdi Tugng (viét chif in)

Chit Ky ctia Cha Me/Ngudi Giam Ho (n€u ngudi hién ting/ddi Ngay (Thidng/Ngay/Nim)
tugng nhd hon 18 tudi)

Ho Tén ctia Cha Me/Ngudi Gidam Ho (viét chit in)
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Chitng Nhan ctiia Chuyen Vién Chim Séc Site Khée

Tdi chitng nhan ring t6i da gidi thich biing 15i cdc thong tin chi ti€t vé cudc nghién citu khio
sat, bao gdm cdc thd thudt va rdi ro. Tdi tin ring ngudi tham gia da hi€u rd thong tin da cung
cap cho ho.

Ho Tén Chuyén Vién Chim S6c Sic Khéde Ngay (Thang/Ngay/Nam)

Chit Ky ctia Chuyén Vién Cham S6c Siic Khde Ngay

Chitng Nhéan cua Ngudi Thong Ngon

Toi chiing nhan ring t6i da thong dich chinh x4c nhitng gi trong miu chap thuin nay. T6i tin
ring ngudi tham gia da hi€u rd thong tin da cung cip cho ho.

Ngudi Thong Ngon: Ngay:
(Thang/Ngay/Ndam)

Chir Ky cia Thong Ngon Vién: Ngay:

b3 thyc hién cong viéc thong dich bing 131, toan bo tai liéu nay cho ddi tugng bing tiéng
(néu ngdn ngit) bdi ngudi thanh thao ti€ng Anh va tiéng
(néu ngdn ngir). Xem phu luc mau rit gon dinh kém dé biét

ro hon.
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