
ကယ္လ ဖီ  ိုးနီိုးယ္ ိုး တကသၠ  လ္၊ ဆန္ဖရန္စစၥက   

စမ္းိုးသပ္မႈတတင္ ပ္ါဝငသူ၏ 

း း း ငငသံ ိုးဆ  ငရ  အေး ခခံေခခင္း  အေရိုးမ  ိုး 

ေ အာက္ပါ အခြင ္  ေအရးမ ားသည္ သေု တသေေလ လာေ ရးတတင္  ပါဝငရေ္ ေ တာင္ းဆ ြုထံားရသတူ ငု္ း၏ အခြင ္  ေအရးမ ား 

  ဖစ္ပါသည္။ စ္မ္ းသပမႈတတင္ ပါဝငသူတစ္္ ဥ္းေအန ဖင္   တက္     ္ ပု္ပြင္ ေ အာက္ပါအခြင္  ေအရးမ ား ႐ွိ  ပါသည္ -  

1) ေ လ လာမႈက္ ေ ဖာ ္ထတုရေ္ ႀက္  းပမ္ းေ ေသည္   ေအၾက္ာင္ းအရာက္  ုေ   ပာ  ပရေ္၊ 

2) တက္     ္ ပု္ပြင္ မညသ ို႔ ဖစ္မည ္   င ္   လပုထံ  ုးလပုနည္ း၊ ေ ဆးဝါး သ ႔ုမဟတု္ စ္က္ပစ္ၥည္ းတစ္ခိုြုသည္ ပံ မု န  ံႈေ္ း  ဖင္   

အသ ံ ုး  ပ ေ ေသညမ ား   င္   ကက္ြဲ  ပားမႈ႐ွိ  မ႐ွိ   ေ   ပာ  ပရေ္၊ 

3) သေု တသေ ရည္ခ႐ွိယ္ခ က္မ ားအတတက္္ တက္     ္ ပု္ပြင္   ဖစ္လာမည ္  အရာမ ား   င္   ပတသက္္၍ မၾက္ာြဏ     င္  /သ ႔ုမဟတု္ 

ေအရးႀက္ဥးေ သာ ေ ဘးအ   ရာယ္မ ား၊ ေ ဘးတထက္  ိုးက္   းမ ား သ ႔ုမဟတု္ အဆေငမ  ပမႈမ ားေအၾက္ာင္ း ေ   ပာ  ပရေ္၊ 

4) ပါဝငသည္  အတတက္္ တက္     ္ ေုပေန ဖင္   အက္   းြစံ္ားခြင္  မ ားက္  ု ေ မ  ာ ္လင ္       ငု္  ြင္ း ႐ွိ  မ႐ွိ     င္   ရရ  ပါက္ 

မညသည္  အက္   းြစံ္ားခြင္  မ ား   ဖစ္သည္ ို ေ   ပာ  ပရေ္၊ 

5) တက္     ္ ပု္ပြင္ ႐ွိ  မည္   အ ြားေ ခ႐ွိးြ ယ္ ရာမ ားေအၾက္ာင္ း    င္   ၎တ ႔ုသည္ ေ လ လာမႈတတင္ ပါဝငသညထက္္ မညသ ို႔ 

ပ မု ေု က္ာင္ းခမေ္     ငုပ ံ ုသ ႔ုမဟတု္ ပ မု ဆု းုခ႐ွိား    ငုပ ံတု ႔ုက္  ုေ   ပာ  ပရေ္၊ 

6) ေ လ လာမႈတတင္ ပါဝငရေ္ ေသဘာမတမူဥ   င္   ေ လ လာမႈ ေ ဆာင္ခ႐ွိက္္ေ ေစ္္ာ္လအတတင္ း ေ လ လာမႈ   င္   ပတသက္္၍ မညသည  ္ 

ေ မးခြေ္ းမ ားက္ မုဆ  ုေ မး  မေ္ းခြင္    ပ ရေ္၊ 

7) ထပြ ိုးေ ရာဂါတစ္ခိုြ ုေ ပေေပါက္ပါက္ မည္ြဲ  သ ေု႔သာ ေ ဆးက္သုမႈ ရ႐ွိ      ငု္ေ ၾက္ာင္ း ေ   ပာ  ပရေ္၊ 

8) ေ လ လာမႈတတင္ ပါဝငရေ္ လ ံ ုးဝ ငင္ းဆ ု ခြင္   သ ႔ုမဟတု္ ေ လ လာမႈစ္တငၿပဥးေ ောက္္ ပါဝငမႈ   င္  ပတသ က္္၍ 

စ္ တ္ေ   ပာင္ းလြဲခြင ္  ႐ွိ  ရေ္။ တက္     ္ ပ္ု ေ လ လာမႈတတင္ မပါဝငခြဲ  လ  ငပင္  တက္     ္ ပုရ႐ွိ  မည္   က္ ေ ္းမာေ ရး ေ စ္ာင  ္ေ ရ ာက္မႈ 

ရရ      ငုရေ ္အခြင္  ေအရးေအပေ ဤဆ ံ ုး  ဖတခ က္္ အက္   းသက္္ေ ရာက္မညမဟတုပါ၊ 

9) လက္မွတ္ေ ရးထ းု၍ ရကက္ ြဲတပထားသည္   ေသဘာတညူဥြ က္ပ ံစု္ ံမ တ ၱဴတစ္  ံ ုလက္ခရံရ  ရေ္၊ 

10) ေ လ လာမႈတတင္ ပါဝငလ ို  ြင ္း ရ  မရ   စ္္္ းစ္ားရာတတင္ ဖ အားက္င္ းရေ္။ 

အစ္ားေအသာက္္    င   ္ေ ဆးဝါးတက္ပ္ြဲေ ရး ္ဥးစ္ဥးဌာေ (Food and Drug Administration, DA) က္ သေု တသေ ေ လ လာမႈက္  ု

ထ ေ္ းသ မ္ းၾက္ပမတမႈ ႐ွိ  မ႐ွိ   တက္     ္ ္ ပ္ု၏ ေ လ လာမႈဆရာဝန ္တက္     ္ ပု္ ို ေ   ပာ  ပရပါမည္။  ေဤလ လာမႈက္  ု

  ပည္ေ ထာင ို အစ္ားေအသာက္္၊ ေ ဆးဝါး   င္   အလ က္နု  ိုငရာ အက္္္ ေပဒ (FD&C အက္္္ေပဒ) အရ FDA က္ 

ထ ေ္ းသ မ္ းၾက္ပမတလွ  င ္FDA သည္ ေ လ လာမႈတတင္ တက္      ္ပ္ု၏ ပါဝငမႈ   င္   စ္ပလ ္္ းသည  ္ မ တြ မ္ းအားလ ံ ုးက္  ုစ္စ္္ေ ဆးၿပဥး 

မ တ ၱဴက္းူထား    ငုသည္ ို တက္      ္ပ္ု ေားလေညသဘာေ ပါက္ပါသည္။  

________________________ 

သင္  တတင ္အ ြားေ မး  မေ္ းလ သုညမ ား ႐ွိ  ပါက္ သေု တသေပညာ႐ွိ င္ ို  ဖစ္္ေ စ္ သေု တသေပညာ႐ွိ င၏္ လက္္ေ ထာက္္ ို  ဖစ္္ေ စ္ 

ေ မး  မေ္ း     ငုပါသည္။ ထ ႔ုအ ပင္ သင္  ေအန ဖင ္   သေု တသေေလ လာမႈ စ္ဥမကံ္ ေ္ းမ ားတတင္ ပါဝငသူမ ားက္  ု

က္ာတက္ယ္္ေ ပးေ ရး   င္   စ္ပလ ္္ းေ သာ အဖဖြဲ႕အစ္ည ္းဆ ု ငရာ စ္ဥစ္စ္သ ံ ုးသပ္ေ ရး ဘတုေ ဖဖြဲ႕ (Institutional Review Board, IRB) 

သ ႔ုလည္ း ဆက္က္သယ္္     ငုပါသည္။ IRB ႐ွိံ  ုးထ ံေ အာက္ပါဖုေ္ းေပံါတသ  ို႔ ေ ြေဆ  ု ြင္ း  ဖင  ္ ဆက္က္သယ္္     ငုပါသည္ - (415) 476-

1814 ေေံက္ ္8:00 ောရဥမ  ေညေ 5:00 ောရဥအထ ၊ တေလၤ ာေ ေ႔မ  ေ သာၾက္ာေ ေ႔အထ ၊ သ ႔ုမဟတု္ စ္ာ  ဖင  ္ေ ရးသား၍ UCSF 

Human Research Protection Program, Box 1288, 490 Illinois Street, Floor 6, San Francisco, CA 94143 သ ု ႔ ဖစ္္ေ စ္ သ ႔ုမဟတု္ 

irb@ucsf.edu သ ႔ု အဥးေ မးလပ ို႔၍  ဖစ္္ေ စ္ ဆက္က္သယ္္     ငုပါသည္။ ဘာသာ  ပန  ိုငရာ အြ က္ေလက္မ ားအတတက္္ (415) 476-1814 သ ႔ု 

ေ ြေဆ ပုါ သ ႔ုမဟတု္ irb@ucsf.edu သ ႔ု အဥးေ မးလပ ို႔ပါ။ 

ေသဘာတညူဥမႈ အြ က္ေလက္မ ားက္  ု   ႈတ္  ဖင္   တင္  ပြြဲ ပါသည္။ 

ပါဝငသူ၏ အမည္  

ေသဘာတညူဥြ က္ေ တတက္္ ပါဝငသူ၏လက္မွတ္  

မ ဘ သ ႔ုမဟတု္ တရားဝင္ ခြင  ္  ပ ြ က္ရထားေ သာ က္ ယု္ ားလ ယ္္  

အသ သက္္ေ သ လက္မွတ္  

ရကက္ ြဲ   မနမာ 11/21 
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