Ma IRB

Trwong Pai hoc California (UC)

Mau cho phép str dung thong tin strc khde ca nhan cho muc dich nghién ctru

Dé tai nghién ctru:

Nghién ctru vién chinh:

Chi nhanh UC:

A. Muc dich ctia mau don nay?

Biéu mau nay dugc sl dung dé xin phép quy vi déng y cho nhdm nghién cttu va cac bén
khac cé tén trong biéu mau nay dwoc xem va st dung Thong tin Strc khde Ca nhan (viét tat
tiéng anh 1a PHI) cha quy vi cho nghién clru néu trén.

Céc luat vé quyén riéng tw cla tiéu bang va lién bang bdo dam tinh bado mat cta PHI cta quy
vi. Trong hau hét cac trudng hop, PHI cta quy vi khong dwoc phép chia sé cho muc dich
nghién cru trir khi quy vi dong y bang vin ban théng qua viéc ky vao biéu mau nay.

Né&u ky vao biéu mau nay, PHI clia quy vi s& duoc chia sé véi nhdm nghién ctru va nhitng
bén khac cé tén trong biéu mau. Ho s& sir dung va bao vé théng tin cla quy vi theo dung
cac ndi dung duoc mo ta trong Mau Don Déng y Tham Gia Nghién Ctru.

B. Tai sao nhém nghién ctru lai can thdng tin sirc khée cda tdi (PHI)?
Nhiéu cau hdi nghién ctru chi cé thé duogc gidi dap bang cach xem xét thdng tin strc khde
cad nhan (PHI). Nhédm nghién ctru s& chi xem xét nhirng théng tin can thiét dé tra 1&i cau
hdi nghién ctru do.

C. PHI nao sé duogc str dung hodc chia sé?
Nhdm nghién ciru s& chi truy cp va st dung nhirng thdng tin can thiét cho nghién cru nhu
duwoc mo ta trong Mau Don Déng y Tham gia Nghién ctru. PHI ¢é thé bao gdm ho so bénh an,
h6 so thanh todn va bao hiém, cling cac hd so khac cé thé xac dinh danh tinh cla quy vi, bao
goém tén, ngay sinh, ngay dén kham tai bénh vién, m3 s6é h6 so bénh an va cac théng tin dinh
danh cd nhan khac. Nhirng thong tin dinh danh nay cé thé dwoc st dung riéng 1é hodc két
hop vdi cac thong tin khac dé xac dinh danh tinh cda quy vi.
D6i véi nghién ciru nay, nhdm nghién ctru cé thé truy cap va sir dung thoéng tin nay tr hd so'y
té cha quy vi, bao gdm nhung khong gi¢i han &:

e Thong tin vé quy vi, chang han nhu ngay sinh

® Ghichép |am sang tir cdc nha cung cap dich vu cham sdc strc khde

® Tién st bénh va cac chan dodn
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® Cic loai thudc hodc phwong phap diéu tri hién tai va trudc day
e K&t qua kham sirc khde thé chat
e K&t qua xét nghiém va chan dodn hinh anh

® HO so thanh todn

D. Thdng tin strc khdée nhay cam cé dwoc sir dung hodc chia sé hay khong?

N&u nghién clru nay bao gém viéc truy cap thong tin sirc khde nhay cdm, nhdm nghién
cru s& danh diu vao nhirng 6 twong irng dudi ddy. Nhédm nghién ctru chi st dung théng
tin ndy néu quy vi cho phép bang cach ky tat tén vao (cac) dong twong &ng. (Nhém
nghién ciru chi ddnh dau vao nhirng 6 can thiét.)

Théng tin xét nghiém HIV/AIDS (ky tat tén)

Thoéng tin xét nghiém gen (ky tat tén)

Chan doan hodc diéu trj tinh trang lam dung ma tuy va rugu(ky tat tén)

Chan dodan hodc diéu trj sirc khoe tam than (ky tat tén)

E. Aisé cé quyén truy cdp vao PHI cua t6i?
PHI cla quy vi cé thé dwogc chia sé véi nhdm nghién clru. Ho s& chi st dung PHI cla quy vi
cho muc dich nghién cttru duoc mo ta trong Mau Doéng y Tham gia Nghién ctru.

Nhitng ngudi khac cé thé xem PHI cla quy vi bao gom:

® (Caccan bd cua UC phu trach giam sat hoat dong nghién ctru

® Bén tai trg nghién clru va cac dai dién duoc Uy quyén cda ho, cic td chirc nghién
cru 1dm sang va cac don vi lién két, néu can thiét, dé danh gia tinh an toan cda
nghién ctru.

e Nhirng ngudi danh gid chat lwgng va tinh an toan cta nghién ciru theo quy dinh cla
phap luat, bao gdm céc co quan chinh phi Hoa Ky (nhu Cuc Quan ly Thyc phadm va
Duwoc phdm hodc Van phong Bao vé Nghién ctru trén Ngudi) hodc cac co quan chinh
ph tai quéc gia khéac khi nghién ciru dugc thuc hién & qudc gia do.

F. PHI cha t6i c6 dwoc sir dung cho cac nghién ciru khong bat budc hay khong?

Néu 6 nay dugc danh dau, nghién clru s& bao gdm cac hoat ddng nghién ctru tuy chon nhu

duwoc mo ta trong Mau Dong y Tham gia Nghién cru. Ching ti 6 thé can thu thap thém PHI
cho céc hoat déng nay. Viéc chia sé PHI ctia quy vi cho cac hoat déng nghién ctru tuy chon Ia tly
thudc vao quyét dinh cda quy vi. Quyét dinh chia sé PHI s& khéng anh hudng dén viéc quy vi
tham gia vao nghién ctru chinh. D& cho phép chia sé PHI cta quy vi cho cac hoat ddng nghién
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clru tuy chon, vui long ky tat vao day:

G. T6i c6 bat budc phai ky vao biéu mau nay khong?

Khong, quy vi khdng bat budc phai ky vao biéu mau nay. Néu quy vi mudn tham gia nghién ctru
nay, quy vi sé can phai ky vao biéu mau nay. Quyét dinh cta quy vj s& khéng dnh hudng dén bat
ky phuong phép diéu tri lam sang hay dich vu chdam sdc strc khde nao khac ma quy vi dwgc nhan
tai Pai hoc California.

H. M3u cho phép nay c6 hiéu lwc v thoi han khong?
Quyeén st dung va chia sé PHI cGa quy vi s& cham dit khi nghién ctru két thidc va moi cdng viéc
theo ddi cling nhu lwu trir ho so bat budc d3 hoan tat.

l. T6icé thé huy béd viéc cho phép khdng?

Quy vi cé thé hdy bé viéc cho phép clia minh vao bat ky lic nao bang cach glri quyét dinh
cla quy vi bang van ban cho nhém nghién ciru (xem théng tin lién hé trén Mau Pong ).
Né&u hdy bo, quy vi cé thé s& khdng con duoc ti€p tuc tham gia nghién ciru. Nhém nghién
cu van c6 thé luwu gilt va sir dung cac PHI d3 thu thap trwdc dé. Tuy nhién, ho khéng duorc
phép truy cip hodc chia sé thém théng tin stirc khde cd nhan vé quy vi, trir khi cé yéu cau tir
co quan lién bang dang giam sat nghién clru.

Chi¥ ky clia Quy vi

Toi d3 doc biéu mau nay. Toi cling d3 c6 co hdi dit cau hoi vé viéc cho phép st dung
PHI cGa minh. Tdi déng y cho phép st dung PHI cda minh cho nghién clru nay. Quy vij s&
duwoc nhadn mot ban sao cé chit ky clia biéu mau nay.

Tén ngudi tham gia—bdt budc (viét in hoa)

Chir ky cia ngudi tham gia Ngay

Cha me hodc Nguw&ri dai dién dwoc Uy quyén hop phdp

Né&u Nguwdi Tham gia 1a tré em tir 0-17 tudi hodc khong thé tu dién vao biéu mau nay, thi
Cha/Me hodc Nguoi dai dién hgp phap phai xem xét biéu mau va hoan thanh muc nay.
Né&u quy vi ddng y chia sé Thong tin Strc khde Ca nhan (PHI) cia Ngudi Tham gia, vui long
ghi rd ho tén ciia Ngudi Tham gia, ho tén clia quy vi va ky tén vao bén dudi.

Tén ngudi tham gia—bdt budc (viét in hoa)
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Cha me hodc Nguoi dai dién hgp phap (viét in hoa) M&i quan hé v&i ngudi tham
gia— bat budc

Chir ky Cha me hoac Nguoi dai dién hop phap Ngay

Nhan ching

Né&u biéu mau nay can duoc doc cho Nguwdi tham gia hodc Cha me/Nguwoi dai dién hop
phap ctia Ngudi tham gia nghe (do ho khong thé ty doc biéu mau), thi phai cé ngudi lam
chirng hién dién va ky tén tai day:

Tén nhan chirng (viét in hoa)

Chit ky nhan chirng Ngay
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