‘ QUY CHE TO CHUC VA HOAT DQNG 7
CUA HOI PONG PAO DU'C TRONG NGHIEN CU'U Y SINH HQC CAP CO SO
(Ban hanh theo Quyeét dinh so: 1057A /OD-PHYD ngay 7 thang 6 nam 2016)

Chuong |
QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Nguyén tic chung
1. Moi nghién ctu y sinh hoc do Truong Pai hoc Y Dugc — Pai hoc Thai Nguyén
quan ly, thuc hién hoac hop tac thuc hién déu phai dugc Hoi dong dao duc trong
nghién cuiru y sinh hoc caa Truong Dai hoc Y Duoc — Dai hoc Thai Nguyén xem
Xét, 1ap ho so theo ddi va giam sat vé dao duc trong nghién cau.
2. Moi nghién cau chi duoc phép trién khai sau khi ¢d sy chap thuan bang vin ban cua
Ho1 déng dao duc.
Piéu 2. Poi twong va pham vi ap dung
Nghién ctru y sinh hoc véi d6i tugng nghién ctru 1a con ngudi bao gém cac nghién
ctru thir nghiém 1am sang thude (tan duogc, duoc liéu, thude y hoc ¢ truyén, vic Xin va
cac ché pham sinh hoc khac ding dé phong va diéu tri bénh, nghién ciru sinh kha dung
va danh gia tuong duong sinh hoc), trang thiét bi y té; cac nghién ctu vé phuong
phap diéu tri, chan doan, cdc miu sinh hoc, cac diéu tra dich t& hoc, xa hoi hoc va tam ly
hoc dugc tién hanh véi ddi tuong nghién ciu 1a con ngudi.
Piéu 3. Chic nang chung, quyén han cua Hiéu trudéng doi véi Hoi dﬁng dao dire
trong nghién ciu y sinh hoc cip co sé
Cin ctr chirc ning, nhiém vu cu thé cia Trudng Pai hoc Y Dugc — Pai hoc Théi
Nguyén, Hiéu truong co quyén ra quyét dinh thanh 1ap, b nhiém, bai nhiém, mién nhiém
hodc bo sung, thay thé thanh vién ctia Hoi dong dao duic trong nghién ctru y sinh hoc cap
co sO.
Piéu 4. Pham vi, thAm quyén cia Héi dong dao dirc trong nghién cieu y sinh hec
cz‘ip co SO
1. Dbi vé6i cac dé tai, du an cip Bo, dé tai nghién ctu hop tac quéc té; nghién cau
thir nghiém 1am sang thudc (tan duoc, duoc lidu, thudc y hoc ¢b truyén, vic xin va
cac ché pham sinh hoc khac dung dé phong va diéu tri bénh, nghién cau sinh kha
dung va danh gia twong duong sinh hoc, twong dwong diéu tri); nghién cau thi
nghiém 1am sang trang thiét biy té; nghién ciu tng dung cac ki thuat méi, phuong
phép méi, cong nghé méi lan dau tién trén nguoi tai Viét Nam: Hoi dong dao duc
trong nghién ctu y sinh hoc Truong Pai hoc Y Dugc - Pai hoc Thai Nguyén chiu
trach nhiém xem xét, danh gid vé dao dac trong nghién ciru trude khi trinh hd so
nghién ciru dé duoc xem xét, tham dinh tai Hoi dong dao duc trong nghién ctu y sinh
hoc Bo Y té (Ban danh gia van dé dao dic trong nghién ctru y sinh hoc Bo Y té).
2. Dbi véi dé tai nghién ctiru khoa hoc cap co sé khdng thudc danh muc quy dinh tai khoan
1 Piéu nay s& duoc xem xét, thim dinh vé dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc tai Hoi
d6ng dao dirc trong nghién cau y sinh hoc Truong Pai hoc Y Duoc.
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Chuwong 11
TO CHUC CUA HQI PONG PAO PUC TRONG NGHIEN CUU Y SINH HQC
Piéu 5. Chitc ning, nhi’(fem vu, quyén han va trach l}hiém ciia Hoi dong dao dirc trong
nghién ciru y sinh hoc cap co sé (sau day goi la Hi dong)
1. Chtrc nang

Xem xét va danh gia vé ’khl'a canh dao duc va khoa hoc lién quan trong cac nghién

cau y sinh hoc lam co s¢ tu van cho tha truéng co quan quan ly nghién ciu.
2. Nhiémwvu

a) Panh gi4 van d& dao duc nghién ctru déi véi cac hd so nghién cau y sinh hoc (dé
cuong nghién ctu, cac bdo cdo va tai liéu co lién quan) trude khi trien khai.

b) Thgo déi, kiém tra, giam sét cac nghién ciu trong viéc tuan tha dé cuong va c@c
quy anh vé dao duc trong nghién ctru; danh gia viéc ghi nhan, bao cao, xur ly cac bién
co bat lgi xay ra trong qué trinh nghién ctru.

c) Panh gia cac két qua nghién ctru theo dé cuong nghién ctru da dugc phé duyét
trén co s& cac huéng dan va quy dinh hién hanh.

d) Thuc hién luu trit va quan 1y hd so hoat dong cua Hoi dong.

3. Quyén han
) Chap thuan, yéu cég chii nhi¢m dé tai stra doi dé cuong nghién cau trudce khi
chap thuan hoac kh@ng chap thuan héqsor nghién cttu y sinh hoc lam co s¢ cho co
quan quan ly ra quyet dinh cho phép trién khai nghién ctru.

b) Chap thuan hogc khang chap thuan nhimg thay ddi vé noi dung nghién ctu
trong qua trinh trién khai.

c) Beé xuat viéc dung nghién ciiu khi c6 céc dau hiéu khong tuan thu ve thuc
hanh nghién ctu 1am sang tot (Good Clinical Practice — GCP), vi pham dé cuong
nghién cf}’u hoac phat hién thay nguy co khong dam bao an toan cho doi tugng nghién
ctru ¢0 thé xay ra trong qué trinh nghién ctru.

d) !(iém tra, gidm sat viéc tuan tha dé cuong, CAc nguyén tac vé GCP tai diém nghién cau
va cac so liéu, dix licu, ket qua, ho so co lién quan den nghién ctru.

4. Trach nhiém

a) Bao vé quyér], sw an toan va stc khoe cua tat ca nhitng dbi tuong tham gia
nghién ctru va cong dong co lién quan, quyeén caa cac nghién ciu vién.

b) Bao vé sy cong bang ddi véi tat ca nhimg dbi twong tham gia nghién cau
(chia gé lgi ich va rai ro gitra cac nhém theo tang I6p xa hoi, tuoi, giai tinh, tinh trang
kinh té, van hoa, dan toc, ton gido).

c) Bao dam khach quan, dan chua, trung thuc va kip thoi khi danh gia cac khia canh
dao dtrc cua nghién cuu.

d) Bao dam tinh phép ly, tinh khoa hoc cua dé& cwong, hd so nghién ctu va bao
dam bi mat caa nghién cuu.



Piéu 6. S6 lwgng va thanh phan, cac chirc danh va tiéu chuin thanh vién cia Héi

dong

1. S6 luong thanh vién

a) Hoi ddng c6 sb luong 15 thanh vién, trong d6 c6 01 thanh vién Hoi dong kiém

t6 trudng to thu Ky cua Hoi dong.

b) Gilp viéc cho Hoi dong 1a T6 Thu ky dit tai Phong KHCN-HTQT. T6 Thu

ky ctia Hoi dong c6 5 thanh vién.

¢) Thu ky Hoi déng va thu ky cua cac Tiéu ban ¢6 nhiém vu nhén hd so, xt Iy ho so

va chuan bi moi diéu kién cho Hoi dong 1am viéc, hoan thanh cac van ban cia
Hoi dong va trién khai c&c cong viéc theo yéu cau ctiia Hoi dong.

2. Thanh phan Hoi dong
a) Hoi dong chung

01 Chii tich Hoi dong

01 Pho chi tich Hoi dong

01 Uy vién thu ky, t6 trudng to thu ky
12 Uy vién Hoi dong

b) Tiéu ban chuyén mdn: Hoi dong chia thanh cac tiéu ban chuyén mén (LAm sang va
diéu dudng, Y hoc co s& va Y té cong cdng; Duoc va Khoa hoc co ban), moi Tiéu
ban gom 6 thanh vién va 01 thu ky Tiéu ban.

01 Truong Tiéu ban

01 Uy vién thu ky

04 T6 vién

01 Pai dién cong dong hodc nguoi dai dién quyén loi cho ddi twong nghién ciru.

01 Thu ky gitp viéc

3. Tiéu chuén cta thanh vién Hoi dong

3.1 Tiéu chuan chung

a) Thanh vién cta Hoi dong la nhimg nguoi trung thuc, khach quan, c6 kinh

b)

nghiém va hiéu biét vé dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc dé bao vé quyén
loi cho doi twgng nghién ctru va nghién ctru vién.

Thu ky Hoi dong va thu ky giap viéc la nhitng nguoi trung thuc, khach
quan va coé kién thirc vé quan ly khoa hoc cong nghé, nghién ctru khoa hoc,
dao dwc trong nghién ctru y sinh hoc, ¢6 nghiép vu vé hanh chinh, van thu va
cong tac quan ly.

Chu tich, Uy vién va thu ky Hoi dong phai c6 ching chi vé Thyc hanh nghién
ctru ldam sang tot (GCP) do B6 Y t€ hoac cac to churc duge B Y té cOng nhan
cap va dugc dao tao lién tuc dé tiép can va cap nhat cac van dé mai lién quan

dén khia canh dao dtrc cua nghién ctru y sinh hoc.

3.2 Tiéu chuin cu thé
a) Chu tich hoi dong 1a nha khoa hoc ¢6 uy tin trong truong, trung thuc, khach
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quan va ludn bao vé quyén loi ctia ngudi tham gia nghién ciru va quyén loi cua
cac nha khoa hoc.

b) C4c uy vién chinh thirc bao gdm céc thanh phan sau day
- CO6 it nhat mot uy vién 1a 13nh dao Phong Khoa hoc Céng nghé - Hop tac qudc

c)

té (KHCN - HTQT), ¢ trinh d6 vé quan ly, am hiéu sau vé phap luat.

C6 it nhat mot uy vién 1a nguoi cia cong dong hodc dai dién cho quyén loi cua

ngudi tham gia nghién ciru. Uy vién nay 1a nhitng ngudi trung thue, khéach

quan, dap tmg dwoc cac tiéu chi dbi voi uy vién hoi dong, duge dio tao vé dao
dtc trong NCY SH.

C6 it nhat mot uy vién chu yéu quan tam dén nghién ctru duéi goc do khoa hoc

xa hoi.

CAc uy Vién con lai 1a cac nha khoa hoc am hiéu sau vé linh vuc chuy@n nganh.
Thu ky hoi dong la nhitng nguoi trung thyuc, khach quan cd kién thic vé
quan ly khoa hoc cdng nghé (KHCN), nghién ctru khoa hoc (NCKH), dao duc
trong NCYSH, ¢6 nghiép vu vé hanh chinh, van thu va céng tac quan Iy.

4. Chirc ning nhiém vu va quyén han ctia c4c thanh vién HDPD:

a) Chu tich hoi dong (hodc Phé chu tich, uy vién hoi dong khi dugc tiyquyén)

Diéu hanh cac phién hop cia HPPD.

Chi dinh ay vién thay thé hop va boé phiéu thay cho uy vién chinh thic
trong trudng hop iy vién chinh thire ¢6 mau thuin vé loi ich (vi du khi 1
nghién ciru vién chinh cia dé tai NCYSH).

Phii quyét ¥ kién cua da s6 uy vién hoi dong néu Chu tich hoi dong cho
rang nhirng y kién d6 di ngugc lai quyén lgi hodac vi pham dén nhan pham
ciia ngudi tham gia nghién ctu. Trong truong hop nhu vay hoi dong khong
b6 phiéu, Chu tich hoi dong c6 trach nhiém bao cao Hiéu truong dé giai quyét.
Chiu trach nhiém trudc Hiéu trudng vé cac quyét dinh cia HPPPD dua ra khi
xem xét cac van dé dao dirc trong NCYSH.

b) Céc uy vién hoi dong

Tham gia bo phiéu trong cac cudc hop HDPD trir cac truong hop ¢6 mau thuan
vé loi ich.

Xem xét va ra quyét dinh dbi voi cac nghién ciru dap tng cac tiéu chi cua quy
trinh xem xét rat gon khi dugc chi dinh.

B4o c4o Hiéu truong dé giai quyét cac vi pham vé nguyén tac lam viéc ctia Chu
tich hoi dong hodc mot thanh vién nao dé trong HPDP.

¢) Thu ky Hoi dong chung, Tiéu ban chuyén mén

Tiép nhan, phan loai, vao s6 dang ky hd so va chuan bi moi diéu kién cho
HDbDbD lam viéc.

Hoan thanh cac vin ban, quyét dinh cia HDDD va trién khai cac cong viéc theo
yéu cau cua HDDD.



Chuwong |11
HOAT PONG CUA HQI PONG PAO PUC

Piéu 7. Quy ché Iam viéc ciia Hoi ddng

1. Hoi ddng c6 nhiém ky 3 nim. Trong truong hop can thiét, Hiéu trudng c6 thé ra

Quyét dinh bo sung hoic thay thé nhan sy cia Hoi dong.

. Hoi dong 1am viéc theo nguyén tic tap thé, dan cha khi xem xét va ra quyét dinh.

Cudc hop cua Hoi dong chi cd gié tri phap ly khi cé it nhat 2/3 s thanh vién Hoi
ddng c6 mat, bo phiéu va c6 Bién ban cudc hop.

. Chi tich Hoi ddng hoic Phé chu tich Hoi ddng duoc ty quyén diéu hanh cac phién

hop cua Hoi dong, chiu trach nhiém dua ra két luan cua phién hop va bao céo Hiéu
truong

. Trong trudng hop can thiét, Hoi dong c6 thé mai chuyén gia tu van. Chuyén gia tu

van 1a nguoi khéng ¢ mau thuin quyén loi véi nghién ctu. Chuyén gia tu van c6
thé tham du phién hop nhung khéng tham gia bo phiéu.

. Khi danh gia hd so nghién cu va két luan, Hoi dong cian quan tdm cac noi

dung sau day:

a) Nguy co va loi ich cho dbi twong tham gia nghién cuu;

b) Cac nguy co 1a téi thiéu va hop Iy so véi nhitng loi ich du kién c6 duoc;
c) Bao vé, cham sdc cho ddi twong tham gia nghién ctu;

d) Su chap thuan tinh nguyén tham gia nghién ctru ctia d6i twong;

d) Tinh cong bang trong viéc chon dbi twong tham gia nghién cuu;

e) Tinh toan ven cua s6 liéu dugc thu thap;

g) Ton trong tinh riéng tu va bao vé bi mat cho ddi twong tham gia nghién cau;
h) Céc diéu kién bao vé dbi véi nhitng d6i tugng dé bi tén thuong;

i) Thiét ké khoa hoc ctia dé cuong nghién ciu;

k) M6 hinh té chirc trién khai va tinh kha thi ciia nghién cuu.

Piéu 8. Nguyén tiac lam viéc cia cac thanh vién Hi dong

1.

Céc thanh vién lam viéc theo nguyén tic doc lap, khach quan, trung thuc va chiu
trach nhiém ca nhan trugc cac quyét dinh cia minh khi xem xét, danh gi& céc
ndi dung nghién ciru trude khi trién khai, trong qua trinh trién khai va nghiém thu két
qua nghién ctu.

. Chi cac thanh vién khong c6 xung dot loi ich véi nghién ctu moi duoc quyén danh

gi4 va bo phidu.

. Truéc cac phién hop xem xét ho so, cac thanh vién va chuyén gia phan bién phai

nghién ciru hd so, hoan thanh va giri phiéu danh gia vé to thu ky.

. Céc thanh vién c6 trach nhiém tuan tha cac quy trinh thuc hanh chuan caa Hoi

dong.

. Céc Uy vién Hoi dong cd quyén béo céo 1én Hiéu truong dé giai quyét cac vi pham

vé nguyén tic lam viéc cua Chu tich Hoi dong hoic cia mét thanh vién nao do
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trong Hoi ddng.
Piéu 9. Quy trinh xét duyét dao dirc nghién ctru y sinh hoc diy di

1. Nhitng NCYSH lién quan dén thir nghiém thudc 1am sang hoac cac tha thuat 1am
sang, cac NCYSH lién quan dén cac thong tin nhay cam ca nhan hoac nhay cam
vé vin hda bét budc phai dugc xem xét theo quy trinh day du.

2. Hb so day du cua dé tai NCYSH phai duoc chuyén téi cho cac thanh vién caa
HDDD it nhat 05 ngay 1am viéc trudc khi hop. Ting thanh vién HPDD c6 trach
nhiém doc hd so cua dé tai, du 4n va ghi nhan xét vao ban nhan xét kém theo don
xin phé chuan do ban thu ky chuyén.

3. Cudc hop cua HPDD chi c6 gia tri phap Iy khi co it nhat 2/3 sé thanh vién
HPDD c6 mat. HPPPD lam viéc theo nguyén tic bo phiéu kin khi xem xét va ra
quyét dinh. Quyét dinh cua HDDD chi c6 gia tri khi c6 it nhat 2/3 sé thanh vién du
hop tan thanh bing cach b phiéu kin.

4. Nhiing uy vién HPPD khong thé c6 mat trong cudc hop HDPPD ¢6 thé giri nhan
xét cua minh d6i véi dé cuong duoc xem xét. Thu ky HPDPD c6 trach nhiém doc
cac ban nhan xét d6 trudc cudc hop dé HDPD tham khao.

Piéu 10. Quy trinh xét duyét dao dirc nghién ciru y sinh hoc rit gon

1. Nhimg NCYSH lién quan dén thir nghiém thudc 1am sang hoic cac thu thuat 1am
sang, cac NCYSH lién quan dén cac thdng tin nhay cam ca nhan hoic nhay cam
vé vin hda khong dugc xem xét theo quy trinh rat gon.

2. Chii tich HPPP phén quyén cho cac Tiéu ban xem xét van dé dao duc nghién ctru doi
véi NCY SH dugc xem xét theo quy trinh rat gon.

3. Viéc &p dung xem xét theo quy trinh rut gon khéng c6 nghia 1a NCYSH d6 s€ dugc
mién giam hoic dugc &p dung céc yéu cau kém chit ché hon. Khi &p dung quy
trinh rdt gon, NCYSH d6 van phai dap ¢ng tit ca vé dao duc nhu dbi véi cac
NCYSH khéc.

4. Khi tién hanh xem xét theo quy trinh rit gon, nhimg nguoi thuc hién xét duyét co
thé thi hanh moi quyén han cia HPDD, ngoai trir viéc khong chap thuan nghién cau.
Tiéu chi cho phép mot NCYSH dugc xem xét theo quy trinh rat gon:

a) NCYSH st dung cong cu thu thap thong tin d& dugc HDDD théng qua hoac
cdng cu chi co sy thay dbi nho so véi cong cu chuan da dugc HPDD thong qua
trudc day.

b) NCYSH duoc xép vao loai ¢6 nguy co téi thiéu ddi voi ngudi tham gia nghién
ctru hodc néu cd xay ra, ciing co thé d& dang xir I.

¢) NCYSH do nhiéu don vi (cta Viét Nam) thuc hién va da dugc HDDD caa mot
trong c4c don vi thanh vién chap thuan.

d) NCYSH duogc phan loai 1a hoat dong lwong gié hodc nham cai thién chét luong
trong dao tao.

e) Nghién ciru khdng doi hoi thuc hién quy trinh xem xét day du.

Piéu 11. Lwu trir hd so, quan ly, theo doi va giam sat
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1. Thu ky HDDD c6 trach nhiém luu trir va quan Iy tat ca cac h§ so NCYSH (da
dugc HDDD xem xét va ra quyét dinh) trong thoi han 5 nam ké tir ngay két thac
nghién ctu.

2. HPPD ¢6 trach nhiém theo ddi va gidm sat thuong xuyén ddi véi,tét Ca Cac
NCYSH dd duogc théng qua dé dam bao su tuan thu day du cac quyeét dinh cua
HDDD.

3. Hang nam, HPPD c6 nhigm vu gidm sat vé viéc thuc hién quy ché nay di véi
mot s lurong nhat dinh cac nghién ctru da dugc HBDD théng qua tuy theo tinh hinh
cu thé.

4. [t nhat hai nim mot lan, HDDD ra soét lai quy ché V& céc huong dan dé trinh
Hiéu trudng thdng qua cac de xuat thay doi néu can thiét.

Piéu 12. Ngudn tai chinh va ndi dung chi cho hoat dong ciia HDPD

1. Ngudn tai chinh cho hoat dong cuia HDPD duc_)’f: hinh thanh chii yéu tir ngudn chi
thuong xuyén cua kinh phi sy nghiép va nguon dong gop cua cac NCYSH do
HDDD xét phé duyét.

2. No6i dung chi hoat dong cia HPDD dugc thuc hién theo cac quy dinh tai chinh &p
dung cho cac hoat dong NCKH va dao tao ciia Truong.

3. Cac NCYSH do ca nhan va don vi trong Truérr}g quan ly thuc hién c6 tréch nhiém
dong gép kinh phi hoat dong cho HPDD nhu d6i v6i hoat dong ctia Hoi dong KHCN.

4. Céc NCYSH do céc don vi, c& nhan ngoai truong yéu cau HPPPD danh gia doc lap,
phai ty chi tra cac chi phi thyc té lién quan dén hoat dong cia HDDD theo quy
dinh hién hanh.

Piéu 13. C4c tai liéu chinh cin xem xét, danh gia, tham dinh béi Hoi dong
1. Pé cwong nghién cuu.

Ban cung cap thdng tin va chap thuan tinh nguyén tham gia nghién cuu.

Quy trinh tuyén chon va thdng tin quang céo dé tuyén chon ddi tuong.

Ban thong tin vé bao dam quyén loi va bi mat cua ddi twong nghién ciu.

Quy trinh theo ddi, danh gid, xu tri bién 6 bat loi va bién co bat loi tram trong (doi

véi nghién ciru ¢o can thiép trén doi twong nghién ctu).

6. Ho so thdng tin san pham danh cho nghién ctru vién (dbi véi nghién cau thi
nghiém lam sang).

7. Ly lich khoa hoc va vin bang, ching chi cua nghién ctiu vién.

ok~ w

Chuong IV
PIEU KHOAN THI HANH
Diéu 14. Hiéu e thi hanh

Quy ché nay gém 4 chuong 16 diéu. Ké tir ngay Hiéu truong ky Quyét dinh ban
hanh, Quy ché nay c6 hiéu lyc thi hanh ddi véi cac NCYSH thudc pham vi va quyén
han xem xét cia HPPD di duoc quy dinh ¢ Diéu 1, Diéu 2 va biéu 5 ctia Quy ché nay.
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Piéu 15. T6 chirc thue hién

Hiéu truong, Chu tich HPDD, Truong cac Phong, Khoa, B6 mon la nguoi
chiu trach nhiém chi dao, hudng dan va té chire thuc hién Quy ché nay.
Diéu 16. Giai quyét véng mic, khiéu nai

1. Trong qua trinh thuc hién néu c6 khé khin vuéng mic, dé nghi cac don vi va ca
nhan c6 y kién bang van ban gui dén Chu tich HPPD. Chu tich HPPD c6 trach

nhiém tong hop va béo céo Hiéu truang, hoic Bo Y té (Cuc Khoa hoc Cong nghé

va Dao tao) dé xem xét va quyét dinh sira ddi, bo sung.

Moi khiéu nai vé danh gia dao duc trong NCYSH cua cac don vi, ¢4 nhan gui dén

Phong KHCN - HTQT déu dugc nghién ctu, giai quyét theo phéap luat hién hanh.

Noi nhn: HIEU TRUONG
- PHTN (dé béo céo);

- Cuc KH-CN&DT-BYT (dé bao c4o):;

- Ban Gidm hiéu;

Céc Phong chuc nang, cac Khoa, BY mén, BV Trudng;

- Ban Giam dbc BV Truong, thanh vién HDDD;

- Luu HC-TC, KHCN-HTQT.



PHAN PHU LUC

CAC NOQI DUNG CAN QUAN TAM XEM XET
KHI HQI PONG PAO PUC PANH GIA VA RA QUYET PINH
(Ter phu luc 1 dén phu luc 4)

Phu lucl ) ) ) . , - ,
VE THIET KE KHOA HQC VA TO CHUC NGHIEN CUU
1. Sy phu hop cua thiét ké dé tai (du &n) véi cac muc tiéu cia Dy &n nghién

ctru, phuong phap théng ké (bao gom viéc tinh toan quy mo mau diéu tra) va kha
nang dat dugc nhirng két luan dang tin cay véi so lugng nguoi tham gia nghién ctru
it nhat.

2. So sanh cac bién phap dé phong rii ro va bat cap trong du kién vai céc loi ich co
thé cd doi véi nguai tham gia nghién ctiru va vaéi cac cong dong lién quan.

3. Bién phéap vé tac dung ciia cac nhom doi chang.

4. Tiéu chi cho viéc rat sém nhitng nguoi tham gia nghién cuu.

5. Tiéu chi cho viéc dinh chi hoic bdi bo nghién ctru noéi chung.

6. Ngudn cung cip dy du cho cdng tac theo ddi, kiém tra va giam sat qua trinh t
chuc thuc hién nghién ctru ké ca co6 dua viéc thanh 1ap ban kiém tra an toan so liéu.

7. C6 @u co so va dia diém nghién cau véi nhan vién hd trg co s¢ vat chat va phuong
tién cap cau.

8. Phuong thuc bdo céo va cong bd két qua nghién ctu

Phu luc 2 ) ) ) A )
VE TUYEN CHON POI TUQNG NGHIEN CUU

1. Pic diém cia nhém dan cu noi tuyén chon ngudi tham gia nghién ctru (bao gom:
gid1 tinh, tudi tac, trinh do hoc van, van hoa, tinh trang kinh té va dan tdc).

2. Phuong thuc tiép xuc ban dau va tuyén chon.

3. Phuong thirc truyén tai thong tin day da dén nhitng ngudi c6 thé s& tham gia nghién
ctru ti€ém nang hoac cac dai di¢n cua ho.

4. Tiéu chi chap thuan cta ngudi tham gia nghién ciru.

5. Tiéu chi loai bo ciia nhitng ngudi tham gia nghién cuu

Phu luc 3 ‘ . , .
VE CHAM SOC VA BAO VE POI TUQNG NGHIEN CUU

1. Sy thich hop vé ning lyc chuyén mén va kinh nghiém cua diéu tra vién ddi voi
nghién ctru dugc dé xuat.

2. Moi ké hoach rut lui nhitng liéu phap tiéu chuin vi muc dich nghién ctru va bién
minh cho cac hanh dong do.

3. Chiam soc y té danh cho nhitng ngudi tham gia nghién ciru trong va sau qué trinh
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nghién ctu.
4. Pam bao thoa dang cc hoat dong giam sat y t& va hd trg vé tam 1y, x4 hoi cho nhing
nguoi tham gia nghién cuu.

5. Céc budc thuc hién néu trong qua trinh nghién cttu nhitng ngudi tham gia nghién
ctu tu nguyén rut khoi chuong trinh nghién ctau.

6. Tiéu chi vé str dung tang cudng, cap ciu hoic trong cac trudng hop dic biét duoc
sur dung cac san pham dang dugc nghién ctu.

7. Céc thoa thuan néu phu hop veé viéc thdng tin cho cdc bac sy da khoa (bac sy
gia dinh) cua nhimg ngudi tham gia nghién cttu ke ca nhirng bién phap tim kiem sy
chap thuan cta nguoi tham gia nghién ctru doi vai thong tin do.

8. Ban miéu ta ké hoach thic day nhitng nguoi tham gia nghién cau c6 thé s dung
cac san pham cua cong trinh sau khi nghién ctru da két thac.

9. Ban ghi chép moi chi phi tai chinh cho nhirng nguoi tham gia nghién cuu.

10. Céac hop dong bao hiém va boi thuong (néu co va thay can thiét) theo diing phap
luat hién hanh

Phu luc 4
BAO VE Bl MAT CHO NHUNG NGUOI THAM GIA NGHIEN CUU

1. Ban miéu ta vé nhimg nguoi o quyén tiép can cac sé lidu Ca nhan ctua nhirng nguoi
tham gia nghién ciru bao gém ca cac ghi chép y té va cac mau sinh hoc.

2. Céc bién phéap s& duogc ap dung dé dam bao bi mat va an toan cua thdng tin cac cé
nhan lién quan t&i nhitng nguoi tham gia nghién cuu
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