Chuong Trinh Hi€n Ty Qudc Gia (National Marrow Donor Program®, hay NMDP)
Trung Tam Nghién Citu Ghép Mau va Tiy Qudc T¢ (Center for International Blood and
Marrow Transplant Research, hay CIBMTR)

Nghi¢n Ctfu Ton Trit Miu Vé Ghép T€ Bao Oxi Héa Mau Va Thuong Tich Do Nhi¢m Pc
Tuy Xuong

MAau Théa Thuin Nghi¢n Citu Hi€n Ting Danh Cho Ngudi Lén

I LOI MOI VA MUC PICH

Chuong Trinh Hién Ty Qudc Gia va Trung TAm Nghién Cttu Ghép M4u va Tdy Qudc T€
(Center for International Blood and Marrow Transplant Research, hay CIBMTR) mdi quy vi tham
gia vao Nghién Citu Ton Trit Miu. NMDP/CIBMTR thuc hién cdc cudc nghién cttu véi dit liéu y
t€ tir bénh nhan da dudc cdy ghép va ngudi hi€n ting tly xuong hay t&€ bao mau goc. Muc dich
ctia cudc nghién cttu nay 13 tim cdch d€ ghép tiy xuong va t&€ bao mau goc dugce thanh cong hon.
Du chua dudc bi€t chinh xdc ¢6 bao nhiéu cudc nghién citu dung dit liéu ciia Kho Dit Liéu
Nghién Citu vio thdi diém nay, dugi ddy la cdc loai nghién ctiu c6 thé diing nhitng dit liéu nay.
Céc cudc nghién citu nhim:

e Xic dinh xem bénh nhan hdi phuc tt nhu thé nao sau khi dudc cdy ghép;

e Xic dinh xem c6 thé cdi ti€n ti€n trinh hdi phuc nhu thé ndo sau khi ciy ghép;

e Xic dinh xem c6 thé cdi ti€n sao cho nhitng nhém bénh nhan khic nhau d& dugc ciy

ghép;
e Xic dinh xem ngudi hi€n ting hdi phuc tdt nhu th€ ndo sau thd thuit.

1.  THETHUC
Néu quy vi dong ¥ tham gia vao Nghién Cttu Ton Trit Mau thi cdc dif liéu vé loai miu va
mo, sic toc, gidi tinh va tudi tdc, va cdc thit nghiém bénh truyén nhiém ctia quy vi s&
dugc gbi dén NMDP/CIBMTR. Chiing tdi s& lién lac véi quy vi sau tié€n trinh hién ting va
néu ciu hdi d€ xem quy vi c6 dau d6n hay bi cic triéu chitng khéic lién quan d&€n hién
ting hay khong. Thong tin v€ tinh trang hdi phuc nay clia quy vi cling sé dudc g&i dén
NMDP/CIBMTR. Néu quy vi ddng ¥ tham gia vao Nghién Citu Ton Trit Miu thi dif liéu
clia quy vi sé& dudc sit dung trong cdc cudc suu tim nghién ciu.

Ngoai ra, ¢6 thé phai thit nghiém t&€ bao d€ x4c dinh s& lugng va kiéu t&€ bao, dé chic
chin 1a vo tring, va d€ tim hi€u nhitng diéu khac c6 thé dnh hudng ddng ké dén viéc ciy
ghép. N&u quy vi ddng ¥ tham gia vao Nghién Cttu Tén Trit MAu thi nhitng dif liéu nay
ciing c6 thé dugc s dung cho muc dich nghién citu.

TAt c4 cdc cudc suu tAm nghién citu dung dif liéu phai dudc nhém khoa hoc gia phé duyét.
Hoi Pong Duyét Xét Pinh Ché (Institutional Review Board, hay IRB) ctia NMDP ciing sé&
dudc duyét qua cdc cudc nghién citu d€ bdo ddm la ding véi cdc loai nghién ctfu mo ta &

trén. IRB 12 mot nhém ngudi bdo vé quyén clia ngudi tham gia nghién citu.
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II1.

IV.

VI.

VII.

CAC NGUY CO VA LOTICH CO THE CO KHI THAM GIA VAO NGHIEN CUU TON
TRU MAU

Do viéc tham gia vio cudc nghién cttu cia Nghién Cttu Tén Trit MAu chi 14 gdi dit lidu y
t& d&n NMDP/CIBMTR, nén quy vi s& khong c6 nguy cd gi néu ddng y tham gia vao cudc
nghién cttu.

C6 nguy cd nhd 1a ngudi khdng dugc phép cé thé biét dit liéu nao 1a cda quy vi. Trung
tam hi€n ting va NMDP/CIBMTR c6 dit nhiéu thé thifc d€ giit kin dif liéu clia quy vi. Dit
liéu cda quy vi chi dudc ddn nhian bing ma s6. Tén cda quy vi sé khong dugc st dung &
ba't ¢t cudc suu tAm nghién cifu ndo dugc cong bd hay trinh bay tai cac budi hop khoa hoc.

Quy vi s& khong dugc 1gi ich gi khi tham gia vao Nghién Cttu Ton Trit Mau. Tuy nhién,
cudc nghién cifu nay cé thé gitip ich cho cdc bénh nhin trong tuong lai cin cAy ghép.

TINH CHAT KINH PAO

Trung tAm hié€n ting va NMDP/CIBMTR s& khong cho bt ¢ ai bi€t 1a quy vi tham gia
vao Nghién Ctu Tén Trit Miu. NMDP/CIBMTR sé& cd ging bdo ddm 1a khdng ai ngoai
NMDP/CIBMTR biét dugc dit liéu nao Ia ctia quy vi.

NMDP/CIBMTR hay Co quan Quén 1y Thuc Dugc Phim (Food and Drug Administration,
hay FDA) c6 thé yéu ciu trung tim nghién citu d€ xem hd so y t€ clia quy vi. Thinh
thodng s& c6 duyét xét dit liéu d€ bao ddm 12 dit liéu trong nghién citu ton trit miu 1a
ding. Khi ddng y tham gia vio Nghién Cttu Ton Trit Mau 14 quy vi ddng ¥ v6i nhitng viéc
ki€m tra nay. Quy vi ciing ddng y 14 c6 thé sao chép phan hd sd y t&€ clia quy vi.

BOI HOAN VA CHI PHI
Quy vi s& khong dudgc tra tién d€ tham gia vao Nghién Citu tdn trit mau. Quy vi khdng tdn
bat cif tién gi khi tham gia vao Nghién cttu tdn trit miu.

THAM GIA TU NGUYEN VA RUT TEN RA KHOI NGHIEN CUU TON TRU MAU
Tham gia hay khong tham gia vao Nghién Cttu Ton Trit Mau 12 do quy vi ty chon. N&u
khong tham gia, quy vi vin c6 thé dugc hudng tit ci cdc dich vu hi€n ting ma minh c6
quyén c6 va s& khong ma't bat cit quyén 1gi ndo.

Né&u tham gia vio Nghién Cttu Ton Trit MAu, quy vi ¢6 thé thay d6i y dinh vio bat cif lic
nao sau nay. N&u quy vi rit tén khong tham gia thi thdng tin clia quy vi sé khong dudc
néu trong bit cttu cudc suu tAm nghién cttu ndo sau ndy. Diéu ndy sé khong 4nh hudng
dén moi quan hé clia quy vi vdi trung tAm hi€n ting hay NMDP/CIBMTR.

CACH KHAC PE THAM GIA
Quy vi c6 thé khong mudn tham gia vao Nghién Cttu Ton Trit Miu. Néu khong mudn
tham gia vio Nghién Cttu Ton Trit MAu thi quy vi vin c6 thé hién tiy xuong hay t&€ bao
m4u gbc clia minh cho ngudi nhan du ki€n, nhung dit liéu clia quy vi sé khong dugc néu
trong cdc cudc suu tam nghién citu.
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VIII. THAC MAC HAY LO LANG

N&u quy vi c6 thic mic hay lo 1ing vé Nghién Cttu Ton Trit MAu, xin lién lac
(Gidm Béc Y Té ciia Trung Tam Hién Tdng)
theo s6 hay bédc si Douglas Rizzo, Phu T4 Gidm P&c Khoa
Hoc tai CIBMTR. C6 thé goi cho bdc si nay theo sd 1-414-456-8325.

Néu c6 thic mic hay lo ling gi vé quyén clia quy vi vé6i tu cdch 1a ddi tugng nghién ctu
hoic vé cdc nguy co va thuong tich ¢6 thé c6, xin lién lac v6i Roberta King, 1a vién chic
diéu hanh IRB clia NMDP theo s6 1-800/526-7809. Quy vi sé& dugc cung cAp ban sao cia
mau thda thuin nay d€ luu hd so.

Quy vi s& khong tu bo bat cit quyén phap 1y ndo khi ky tén vio miu nay.

IX. UY QUYEN SU DUNG VA TIET LO THONG TIN SUC KHOE CHO MUC PICH
NGHIEN CUU
NMDP/CIBMTR thau thap vai dif kién trén moi ngudi hién ting. Piéu dé gitp
NMDP/CIBMTR chic chdn Ia dang thyc hién nhitng gi t6t nhat trong kha ning cda minh
va tim cdch cdi ti€n néu can thi€t. Khi ky tén vio miu thda thuin nay, quy vi ddng y dé
(Trung TaAm Hié&n Ting) trao thong tin nhan khiu clia
minh cho NMDP/CIBMTR (ching han nhu: phdi tinh, tudi tic va ngudn géc din tdc) va
thong tin stic khde di dugc thau thap trong qué trinh hi€n ting (chdng han nhu: k&t qua
thi¥ nghiém bénh truyén nhiém, khdm tdng qudt, va thong tin vé tinh hinh hdi phuc sau khi
hién ting). NMDP/CIBMTR sé& sit dung thong tin nay d€ danh gia hoat dong diéu hanh S&
Bd (Registry), khai trinh cho cdc c¢d quan tai trg, va thuc hi€n cong vi€c nghién ciu.

Uy nhiém nay khong c6 ngdy h&t han. Quy vi ¢6 quyén hiy bd Gy nhiém nay vao bt ctt
lic ndo néu thong bdo cho NMDP hay CIBMTR biét bing vin bdn 12 minh hity bd iy
nhiém. Pia chi cia NMDP la 3001 Broadway Street NE, Suite 500, Minneapolis, MN
55413. N&u hily bd iy nhiém nay thi s& khong st dung bat cit thong tin sitc khde nao cho
cdc cudc suu tim nghién ctu. Néu quy vi hity bé Gy nhiém thi diéu nay ching 4nh hudng
dé&n quyén hoic cdch chim séc siic khde hay bit cit dich vu nao khic ma quy vi dugc
quyén hudng tai (Trung TAm Hié€n Ting).

X  TUYEN BO THOA THUAN CUA NGUOI HIEN TANG/POI TUONG
Toi dd doc miu thda thuin ndy va c6 cd hoi néu thic mic. Toi ty nguyén ddng y tham gia
vao Nghién Cttu Tén Trit MAu. Dit liéu clia toi c6 thé dugc st dung trong cdc cudc nghién
cttu thau thip miu nhu quy dinh trong miu thda thuin nay.
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Chit Ky Nguoi Hién Tang/Péi Tuong Ngay

CHUONG TRINH HIEN TUY QUOC GIA®
HOI PONG DUYET XET PINH CHE

Tén Nguoi Hién Tang/Doi Tuong Bang Chit In NGAY PHE DUYET MAU THOA THUAN:

NGAY 30 THANG BAY, 2007

Khong ky vio miu nay sau
Ngay hét hiéu lyc: Ngay 29 thang Bay,
2008

Xdc Nhan ctia Chuyén Vién Tham Van vé Chim Séc
Stic Khoe

Tbdi xdc nhan 13 tdnh cach va muc dich, nhitng 16i ich va cdc nguy cd c6 thé c6 lién quan
dé&n viéc tham gia vao nodp dit liéu cho Nghién Cttu Ton Trit Miu da dudc gidi thich cho
ngudi c6 tén ghi bén trén, va bat cif cdc thic mic nao vé thdng tin nay déu dudc gidi dap.

Chuyén Vién Tham Véan Vé Chdam Séc Sitc Khée — Ngay

Dung Thong Dich Vién: Pién vao néu ddi tugng khong ranh ti€ng Anh va cin nhd dén thong
dich vién dé 13y thda thuin.

Tén Thong Dich Vién (Viét Chit In): Ngay:
Chit Ky Cta Thong Dich Vién: Ngay:

D4 thuc hién cong viéc dich néi todn bd tai liéu nay cho ddi tugng bing ti€ng
(néu ngdn ngir) bdi ngudi thanh thao ti€ng Anh va ti€ng
(néu ngdn ngit). Xem phu luc miu rit ngin dinh kém d€ biét rd hon.
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