MEDICAL RECORD CONSENT TO PARTICIPATE IN AN NIH CLINICAL RESEARCH STUDY
HMONG - REVISED COMMON RULE
FOR STUDIES INITIALLY APPROVED AFTER 1/21/2019

LUB TSEV /LUB CHAW:

TUS THAWJ KWS TSHAWB FAWB:

TUS NAJ NPAWB QHOV KEV TSHAWB FAWB:
LUB NPE KEV TSHAWB FAWB:

Koj raug hais kom mus koom nrog hauv kev kawm tshawb fawb. Ua ntej koj pom zoo, koj yuav tsum
tau txais cov ntsiab lus ntawm txoj kev tshawb fawb ua ntej. Cov ntsiab lus luv-luv no yuav tsum muaj
cov ntsiab lus tseem ceeb los pab koj kom to taub txog cov laj thawj vim li cas koj thiaj xav koom
nrog los sis tsis xav koom nrog txoj kev tshawb fawb no.

Koj ghov kev koom nrog hauv ghov kev tshawb fawb no yog kev yeem siab, thiab koj yuav tsis raug
nplua los sis plam cov txiaj ntsig yog tias koj tsis kam koom los sis txiav txim siab tso tseg.

Tom gab nthuav ghia cov ntsiab lus luv-luv, pab pawg kawm yuav muab cov ntaub ntawv ntxiv rau
koj txog kev tshawb fawb uas yuav tsum muaj xws li:

1) lub hom phiaj, cov txheej txheem, thiab lub sijhawm ntawm kev tshawb fawb;

2) txhua yam txheej txheem uas yog kev sim;

3) txhua yam kev pheej hmoo, kev tsis xis nyob, thiab cov txiaj ntsig ntawm kev tshawb fawb uas
pom tau ua ntej;

4) lwm cov txheej txheem los sis txoj kev kho mob uas yuav muaj txiaj ntsig; thiab

5) yuav khaws cia tsis pub lwm tus paub li cas.

Yog tias ua tau, pab neeg tshawb fawb yuav tsum ghia koj txog:

1) txhua yam kev them nyiaj kho mob los sis kev kho mob uas muaj yog tias raug mob;

2) ghov yuav muaj ntawm tej kev pheej hmoo uas saib tsis pom;

3) tej xwm txheej uas tus kws tshawb fawb yuav hais kom koj tsum tsis txhob koom nrog;

4) txhua yam nqi koj yuav tau them;

5) yuav ua li cas yog tias koj txiav txim siab tsis koom nrog lawm;

6) thaum twg lawv mam ghia rau koj txog cov kev tshawb pom tshiab uas yuav cuam tshuam rau
koj txoj kev xav koom nrog;

7) yuav muaj pes tsawg tus neeg nyob hauv txoj kev tshawb fawb no;

8) kev siv koj cov qauv mus rau kev lag luam kom tau txiaj ntsig;

9) seb puas yuav ghia rau koj txog koj cov txiaj ntsig tshawb fawb tau los;

10) seb ghov kev tshawb fawb puas yuav suav nrog kev teeb tag nrho cov noob caj noob ces; thiab

11) tej kev siv koj cov ntaub ntawv los sis cov qauv nyob rau yav tom ntej rau kev tshawb fawb.

12) Rau kev sim tshuaj: Ib gho kev piav ghia txog ghov kev sim tshuaj no yuav muaj nyob rau
ntawm https://www.clinicaltrials.gov, raws li Txoj Cai Lij Choj Tebchaws Meskas xav tau.
Lub vev xaib no yuav tsis muaj cov ntaub ntawv uas tuaj yeem txheeb ghia tau koj. Qhov ntau
tshaj ces, lub vev xaib tsuas tso cov ntaub ntawv tseem ceeb hais txog ghov tshawb nrhiav tau
los xwb. Koj tuaj yeem mus tshawb nrhiav tau lub vev xaib no tau txhua lub sij hawm.

Ntxiv mus, cov lus piav ghia txog ghov kev sim tshuaj no yuav muaj nyob rau ntawm
https://www.clinicaltrials.gov ua raws li txoj cai NIH.

Yog tias koj pom zoo koom nrog, koj yuav tsum tau txais ib daim ntawv uas tau kos npe ntawm daim
ntawv no thiab cov ntsiab lus luv luv ntawm kev tshawb fawb.
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Koj tuaj yeem tiv tauj (lub npe) ntawm (tus xov tooj) txhua lub sijhawm koj muaj lus
nug txog ghov kev tshawb fawb.

Koj tuaj yeem tiv tauj (lub npe) ntawm (fus xov tooj) yog tias koj muaj lus nug txog koj
cov cai ua ib tug neeg tshawb fawb los sis yuav ua li cas yog tias koj raug mob.

Qhov kev kos npe rau daim ntawv no txhais tau hais tias ghov kev kawm tshawb fawb, suav nrog cov
ntaub ntawv saum toj no, uas tau piav ghia rau koj ua lus hais, thiab koj yeem pom zoo koom nrog tau
yam yeem siab.

Kos Npe ntawm Tus Neeg Koom Sau Lub Npe ntawm Tus Neeg Hnub tim

Tes Tshawb Fawb Koom Tes Tshawb Fawb

Kos Npe ntawm Tus Tim Khawv* Sau Lub Npe  ntawm Hnub tim
Tus Tim Khawv

*NIH TUS TSAV XWMTSAB NTAWYV TXOG KEV SIV TUS NEEG TXHAIS LUS YUAV TSUM
TAU UA KOM TIAV:

Ib tug neeg txhais lus, los sis lwm tus neeg, uas hais lus Askiv thiab hom lus uas tus neeg koom
nrog nyiam, tau pab tswj thiab piav ghia txog kev pom zoo tau ghia. thiab ua tim khawv. Tus kws tshawb
nrhiav uas tau txais kev tso cai kuj tsis tuaj yeem ua tus tim khawv.

Ib tug neeg txhais lus, lossis lwm tus neeg, uas hais lus Askiv thiab hom lus uas tus neeg koom nrog
nyiam, tau pab tswj thiab piav ghia txog kev pom zoo tau ghia tab sis tsis ua tim khawv. Lub npe los sis
tus lej ID ntawm tus neeg muab kev txhawb nqa txhais lus

yog:
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