QUY CHE TO CHUC VA HOAT DONG |
CUA HOI PONG DAO PUC TRONG NGHIEN CUU Y SINH HQC CAP CO SO
(Ban hanh theo Quvét dinh 50// 7OD-DHYD ngayv F thdang ﬁ nam 2016)

Chuong |
QUY DINH CHUNG
Diéu 1. Nguyén tic chung
[. Moi nghién ctru y sinh hoc do Truong Dai hoe Y Duoe  Dai hoc Thai Nguvén
quan ly. thuc hién hodc hop tac thuc hién déu phai dugc Hoi dono dao duc trong

nghién ctu y sinh hoc cta Truong Dai hoe Y Duge  Dai hoc Thai Neuyén xem
xéL. 1ap hd so theo ddi va giam sat vé dao duc tr ong nghién cuu.

. Moi nghién ctu chi duge phép trién khai sau khi co su chap thuan bang vin ban cua

Hoi dong dao dire.
Diéu 2. Déi twong va pham vi ap dung

Nghién ctru y sinh hoc véi doi tugng nghién ctru 4 con nguoi bao gom cétc nghién
cuu thuo nghiém lam sang thude (tan dugc. dugc liéu. thude v hoc co tluxen vAc xin va
céc ché pham sinh hoc khac ding dé phong va dicu trj bénh. nghién curu sinh I\ha dung
va danh gid tuong duong sinh hoc). trang thiét bi v &: cac nghién ctu vé phuong
phép dicu tri. chan doan. cdc mau sinh hoc. cdc didu tra dich (€ hoc. x4 héi hoc va tam Iy
hoc duoc tién hanh voi déi tuong nghicn ctru la con nguoi.
Pié¢u 3. Chuc ning chung, quyén han ciia Higu truong doi véi Hoi dong dao dire
trong nghién cdu y sinh hoc cap co sé

Can cu chuc nang. nhiém vu cu thé cua Truong Dai hoc Y Duge  Dai hoc Thai
Nguyén. Hi¢u truéng co quy én ra quyét dinh thanh lap. bo nhiém. bai nhiém. mién nhlun

hoac bo sung. thay thé thanh vién cua Hoi dong dao dure tr ong nghién ctru v sinh hoc cap
CO SO.

Dleu 4. Pham vi, tham quven cua Hoi dong dao diwre trong nghién ciru y sinh hoc
cap co SO

. Déi v6i cac dé tai. du 4n cép Bo. dé tai nghién cou hop tac quoa té: whlcn curu
thir nghiém lam sang thude (1an duoc. dugce li¢u. thude y hoc ¢o tluwn VvAC Xin va
cac ché pham sinh hoc khac dung dé phong va diéu tri bénh. nghién ctu sinh kha
dung va danh gid tong duong sinh hoc. twong duong didu tri 1): nghién ctru thu
nghiém lam sang trang thict bi v té: nghicn ctru ung dung cde k¥ thudt mai. phuong
phap moi. cong nghé madi lan dau tien rén nguoi tai Vict Nam: [oi dong dao duc
trong nghién cuu y sinh hoc lluong Dai hoc Y Dugce - Dai hoc Thai Nguyén chiu
trach nhiém xem xét. danh gia vé dao duc trong nghién clru trude khi trinh hd so
nghién ciru dé duoc xem xét. tham dinh tai o1 dono dao duc trong nghién ctu v sinh
hoc BOY 1é (Ban danh gia v an dé dao duire trong nghién ¢tru v sinh hoc BO'Y ().
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- D6 vai dé (aj nghién cau khoa hoc cip €O S0 khong thude danh muc quy dinh tai khoan
I Diéu nay s¢ duoc xem xét. tham dinh v¢ dao dace trong nghién clru y sinh hoc tai 1101
dong dao durc trong nghién ctru y sinh hoc Truong Dai hoc Y Duoe.



Chuong Il
TO CHUC CUA HOI DONG PAO PUC TRONG NGHIEN CUU Y SINH HOC
Diéu 5. Chire nang, nhlem vu, quyén han va trach nhiém ciia Hoi (‘Iontr dao dire trong
nghién ciru y sinh hoc cap ¢0's0' (sau day goi la Hoi dono)
. Chtre nang
Xem xét va danh gid vé khia canh dao dtre va khoa hoc lién quan trong cdc nghién
ctru v sinh hoc lam co sd tu van cho thi truong co quan quén Iy nghién ctru.
2. Nhiém vu
a) Danh gia van dé dao dirc nghién ctru déi voi cac hé so nghién ctu y sinh hoc (dé
cuong nghién clru. cée bao cdo va tai licu ¢é lién quan) trudce khi trién khai.,

b) lhw doi. kiém tra. giam sat cac nghién ciru trong vi¢e tudn thi dé cuong va cac
quy dinh v¢ dao dic trong nghién chu: danh gid viée ghi nhan. bao cdo. xir ly céc bién
6 bat loi Nay ra trong qua trinh nghién cuu.

¢) Déanh gia cdc két qua nghién ciru theo dé cuong nghién ctru da dugce phé duyét
trén o so cac hudng dan va quy dinh hién hanh.
d) Thuc hién luu trit va quan 1y hd so hoat dong cta 116i dong.
L3 Quun han

a) Chéap thuan. véu cdu chu nhi¢m dé tai sira déi dé cuong nghién ctru trude khi
chap thuan hoic khong chap thuan hd so nghién ctu y sinh hoc lam co s& cho co
quan quan Iy ra quyvét dinh cho phép tricn khai nghién cau.

by C hdp thudn hodc khong chép thuén nhimg thay doi vé noi dung nghién ctru
trong qua trinh trién khai.

¢) Dé xudt vide dung HOhlm ctu khi ¢ cac dau hi¢u khong tuan tha vé thuc
hanh nghi¢n cu lam sang 16t (Good Clinical Practice GCP). vi pham dé cuong
nghicn ctru hogc phat hicn thay nguy co khong dam béo an toan cho dbi tugng nghién
clru ¢o thé xay ra trong qua trinh nghién c(ru.

d) l\lem tra. gidm st viéce tuan thu dé cuong. cac nguyén tic vé GCP tai diém nghién ciu
va céc s6 liéu. dir ligu. két qua. ho so ¢4 lien quan dén nghién ctru.

4. Trach nhiém

a) Bao v¢ ¢ ]U\'én su an toan va stce khoe cua at ca nhitng doi tuong tham gia
nghién ctru va cong dong co lién quan. quyvén clia cac nghién cuiru vién.

b) Bao vé su cong lano doi voi tat ca nhung doi tuong tham gia nghién cuu

(chia se loi ich va rui ro gitra cac nhom theo ting [6p xd hoi. tudi. gigi tinh. tinh trang
kinh té. vin hoa. dan toc. 10n ido).

¢) Bdo dam khéch quan. dan chu. trung thuc va Kip thoi khi danh gia cdc khia canh
dao duc cua nghién curu.

d) Bao dam tinh phap Iy. tinh khoa hoc cua dé cuong, ho so nghién ciru va bao
dam bi mat ctia nghién ctru.



Diéu
dong

6. So lwong va thanh phan, cac chire danh va tiéu chuin thanh vién cia Hoi

1. Sé luong thanh vién

a) Hoi dong c6 s6 lugng 15 thanh vién. trong do ¢6 01 thanh vién Hoi dong kiém

to trudng to thu ky cua Hoi dong.

b) Gitp viéc cho Hoi dong la Té Thu ky dat tai Phone KHCON-HTQT. T8 Thu

ky cua Hoi dong ¢6 5 thanh vién.

¢) Thu ky Hoi dong va thu ky ctia cdc Tiéu ban ¢6 nhiém vu nhan hé so. xi Iy ho so
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a)

3. Tia

3.

va chuan bi moi diéu kién cho Hoi dona lam wu hoan thanh cac van ban cua
Hoi dong va trién khai cac cong viée theo yéu cau cua Hoi dong.

hanh phan Hoi déng
Hoi dong chung
- 01 Chu tich Hai dong
- 01 Phé chu tich Hoi dong
- 01 Uy vién thu kv. 16 truong 16 thu ky'
- 12 Uy vién Hoi dong
Tiéu ban chuyén moén: [16i dong chia thanh céc tiéu ban chuyén mén (I.am sano \a

diéu duon& Y hoc co s va Y té LOHQ cong: Duoc va Khoa hoc co ban). mdi Tiéu
ban gom 6 thanh vién va 01 thu ky Tiéu ban.

- 01 Trudng Tiéu ban
- 01 Uy vién thu ky
- 04 T6 vién

01 Pai dién cong dong hodc nguoi dai dién quyen loi cho doi tuong nghién cuu.

1

- 01 Thu ky gitp viéc
i€u chuén cua thanh vién Hoi dong

[ Tiéu chu uhung

a) Thanh vién cta 10i d(mo la nhimg nguoi trung thuc. khach quan. ¢o l\inh

b

@]

3.2

nghiém va hiéu biét vé dao dtc trong nghién ctru y sinh hoc dé bao vé quyén
loi cho déi tuong nghién clru va nghién ctru vién.

) Thu ky Héi dong va thu ky giup viée la nhing nguoi trung thuc. khach
quan va cé kién thue vé quan Iy khoa hoc cong ngh¢. nghién ctru khoa hoc.
dao durc trong nghién ciru v sinh hoc. ¢6 nghiép vu vé hanh chinh. van thu va
cOng tac quan ly.

) Chu tich. Uy vién va thu ky 1101 dong phai ¢é chimg chi vé Thuc hémh nghién
f

CUU lam sang ot (GC P)do Bo Y té hodc céc 16 chue duoc Bo Y ¢ cong nhan
ap va dugc dao tao lién tue dé tiép can va cap nhat cac van dé méi licn quan
dén khia canh dao duc cua nghién ctru v sinh hoc.

Tiéu chuén cu thé

a) Chu tich héi dong la nha khoa hoc ¢ uy tin trong trudng. trung thuc. khach



quan va luon bdo vé quyén loi cia nguoi tham gia nghién ctru va quyeén lgi cua
cac nha khoa hoc.

b) Cac uy vién chinh thic bao 20m céc thanh phan sau day

C6 it nhat mot uy vién la lanh dao Phong Khoa hoc Cong nghé - Hop tac quéc
€ (KHCN - HTQT). ¢6 trinh d¢ vé quan ly. am hiéu sau vé phap luat.

Co it nhat mot uy vien la nguoi cua cong dong hodc dai dién cho quyén loi cua

ngudt tham gia nghién ctu. Uy vién nay la nhiing nguoi trung thuc. khach

quan. dap trng dugc cac tiéu chi déi vai uy vién hoi dong. dugc dao tao vé dao
due trong NCYSI.

Co it nhat mot uy vién chu yéu quan tam dén nghién ctru dudi goc dd khoa hoc
xa hoi.

N
A

Cac uy vién con lai 14 cac nha khoa hoc am hiéu sau vé linh vuc chuyén nganh.

¢) Thu ky hoi dong la nhang nguot trung thuc. khdch quan cé kién thic vé

quan ly khoa hoc cong ngh¢ (KHCN). nghién ctu khoa hoc (NCKH). dao duc
trong NCYSII. ¢6 nghiép vu vé hanh chinh. vin thu va cong tac quan ly.

. Chire nang nhiém vu va quyén han cta céc thanh vién HDPD:

a) Chutich héi dong (hodc Pho chu tich. uy vién hdi dong khi dugc tyquyén)

- Diéu hanh cac phién hop cua HDDD.

- Chi dinh Uy vién thay thé hop va bo phiéu thay cho uy vién chinh thuc

trong truong hop Gy vién chinh thie ¢é mau thudn vé loi ich (vi du khi la
nghién ctru vién chinh cua dé ta NCYSH).

Phu quyét y kién cia da sé ay vién hoi dong néu Chu tich hoi déng cho
rang nhimg y kién do di nguoc lai quyén lgi hodc vi pham dén nhan phdm
cua nguoi tham gia nghién ctu. Trong truong hop nhu vay hoi dong khong
bo phicu. Chu tich hoi déng co trach nhi¢m bdo cao Hiéu truong dé giai quyeét,
Chiu trach nhiém trude Hiéu truong vé cdc quyét dinh ciia HDDD dua ra khi
xem xét cac van deé dao dic trong NCY SH.

b) Cac uy vién hoi dong

- Tham gia bo phi€u trong cac cudce hop HHDDD tru céc truong hop co méu thuan

vé lot ich.

Xem xét va ra quyét dinh ddi véi cac nghién ctru dap tmg cdc tiéu chi cia quy
trinh xem x¢ét rit gon khi dugc chi dinh.

Bao cao Hicu trudmg dé giai quyét cac vi pham vé nguyén tic lam viéc cia Chu
tich hoi d@)ng hodc mdt thanh vién nao do trong HDDD.

¢) Thuky Héi dong chung. Tiéu ban chuyén mon

Tiép nhan. phan loai. vao sd dang ky ho so va chuan bi moi diéu kién cho
HDDD lam vicce.

- Hoan thanh cdc van ban. quyét dinh caa HDDD va trién khai cac cdng viéc theo

yéu cau ciia HDDD.
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Chuong II1
HOAT PONG CUA HO1 DPONG PAO PUC
Diéu 7. Quy ché lam viée ciia Hoi dong
l.

HO1 dong c6 nhiém ky 3 nam. Trong truong hop can thiét. Hiéu truéng ¢o thé ra
Quyét dinh bo sung hodc thay thé nhan su cua Hoi dong.

. Hoi dong lam viée theo nguyén tac tép thé. dan chu khi xem xét va ra quyét dinh.

Cudc hop cia Hoi dong chi c6 gia tri phap Iy khi ¢6 it nhat 2/3 s6 thanh vién Hoi
dong ¢6 mat. bo phiéu va ¢é Bién ban cude hop.

. Chu tich Hoi dong hodc Phé chu tich Hoi dong dugce uy quyén diéu hanh cac phién

hop cua HoOi dong. chiu trach nhiém dua ra két luan cua phién hop va bao cao Hiéu
truong

Trong truong hop can thict. 1101 dong ¢o thé moi chuyén gia tu van. Chuyén gia tu
van la nguoi khong ¢o méu thuan quyén lgi véi nghién ciru. Chuyén gia tu van co
thé tham dy phién hop nhung khéng tham gia bo phicu.

. Khi danh gia h6 so nghién ctu va két luan. 1161 dong cdn quan tdm cac noi

dung sau day:

a) Neuy co va loi ich cho ddi tuong tham gia nghién ctru:

b) Cac nguy co 14 toi thiéu va hop Iy so véi nhiing loi ich du kién c6 dugce:
¢) Bao vé. chdm s6c cho déi twong tham gia nghién ctru:

d) Sw chap thuan tinh nguyén tham gia nghién clru cua doi tuong:

d) Tinh cong béng trong viée chon doi tugng tham gia nghién ctru:

¢) Tinh toan ven cua $6 liéu duge thu thap:

g) Tontrong tinh riéng tu va bao vé bi mat cho doi trong tham gia nghicn ciu:

h) (-élc dléu kién bao vé déi vOi nhiing doi tuong dé bi ton thuong:

Cac thanh vién Jam viéc theo nguyén tic doc lap. khach quan. trung thuc va chiu
trich nhiém ca nhén trude cac quyét dinh cta minh khi xem xét. danh gid cac
ndi dung nghién ctu trude khi trién khai. trong qua trinh trién khai va nghiém thu két
qua nghién ctu.

. Chi cdc thanh vién khong ¢ xung dot loi ich vai nghién ciru méi duoe quyén danh

gia va bo phiéu.
Trude cac phién hop xem xét ho so. cac thanh \'iCn va chuyvén gia phan bién phai
nghién ctru ho so. hoan thanh va Ui phicu danh gid vé 10 thu ky.

Cac thanh vién c6 trach nhiém tan thi cac quy trinh thye hanh chuan cua Hoi
dong.

. Cac Uy vién Hoi dong co quyén bao cdo Ién Hiéu truong dé giai quyét cac vi pham

Ve nguycn tac lam vice cua Chu tich 1061 dono hodc cua mot thanh vién nao do
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trong Hoi dong. .
Piéu 9. Quy trinh xét duyét dao darc nghién ciru y sinh hoc di”ly du

I. Nhimg NCYSH lién quan dén tha nghiém thudc 1am sang hodc cac thi thuat lam
sang. cac NCYSH lién quan dén cac thong tin nhay cam cé nhan hoac nhay cam
vé van hoa bat budc phai duoc xem xét theo quy trinh day dua.

to

Ho so ddy du cia dé ai NCYSI phéi dugc chuyén téi cho cac thanh vién cua
HDDD it nhat 05 ngay lam viéc truge khi hop. Tung thanh vién HDPD ¢6 trach
nhiém doc ho so cua-dé tai. du dn va ghi nhan xét vao ban nhan xét kem theo don
xin phé chuan do ban thu ky chuyén.

3. Cudc hop cua HDDD chi co gid tri phap Iy khi c6 it nhit 2/3 s§ thanh vién
HDDD ¢6 mat. HDDD lam viée theo nguyén tac bo phiéu kin khi xem xét va ra
quyet dinh. Quy¢ét dinh cta HDDD chi ¢o gid tri khi co it nhat 2/3 s thanh vién du
hop tan thanh bang cach bo phiéu kin.

4. Nhitng uy vién HDDD khong thé co mat trong cugc hop HPPD ¢o thé gui nhan
X€t cia minh d6i véi dé cuong dugce xem xét. Thu ky HDDD c6 trach nhiém doc
cac ban nhan xét do trudc cude hop dé HDDD tham khao.

Diéu 10. Quy trinh xét duyét dao dure nghién ctru y sinh hgc rit gon

I. Nhtmg NCYSH lién quan dén thir nghiém thudc 1am sang hodc céac thu thudt 1am
sang. cdc NCYSH lién quan dén cac théng tin nhay cam ca nhan hoic nhay cam
v€ van hoa khong duge xem xét theo quy trinh rat gon.

(S

. Chu tich HDDD phan quyén cho cée Tidu ban xem xét van dé dao duc nghién ctru déi
vOo1 NCYSH dugce xem xét theo quy trinh rat gon.

(9%}

. Viéc dp dung xem xét theo quy trinh rut gon khéng ¢6 nghia la NCYSH do sé duoc
micn giam hodc duoc ap dung cdc yéu cau kém chat ché hon. Khi ap dung quy
trinh rut gon. NCYSH do van phai dap Ung tat ca vé dao dirc nhu déi voi céc
NCYSH khac.

4. Khi tién hanh xem xét theo quy trinh rut gon, nhimg nguoi thuc hién xét duyét co

thé thi hanh moi quyén han cta HDDD. | goai trir viée khong chap thuan nghién ctru,

Tiéu chi cho phép mot NCYSH duge xem xét theo quy trinh rut gon:

a) NCYSH str dung cong cu thu thap thong tin da duoc HDDD thong qua hodc
cong cu chi ¢o sy thay déi nho so voi cong cu chuan da dugc HDDD thong qua
trudc day.

b) NCYSH duge xép vao loai ¢o nguy co i thi€u doi vdi nguoi tham gia nghién
ciru hode ncu ¢é xay ra. ciing ¢6 thé dé dang xu li.

¢) NCYSH do nhicu don vi (cua Vicét Nam) thue hién va da duge HBDD ctua mét
trong cde don vi thanh vién chap thuén.

d) NCYS!H duge phan loai la hoat dong luong gia hodc nham caj thién chat lugng
trong dao tao.

¢) Nghién ciu khong doi héi thue hién quy trinh xem xét-day du.

biéu 11. Lwu triv ho so, quan ly, theo dai va giam sat



[. Thu ky HPDD c¢o trach nhiém luu trir va quan Iy 14t ca cac hd so NCYSH (da
dugc HDDD xem xét va ra quyét dinh) trong thoi han 5 nam ké tir ngay két thuc
nghién ciru.

o

. HDDD ¢6 trdch nhiém theo doi va gidm sat thuong xuyén doi vai tat ca céc
NCYSH da dugc thong qua dé dam bao su tuan thi day du cdc quyét dinh cua
HDDD.

3. Hang nam. HDDD ¢6 nhiém vu gidm sat vé vice thuc hién quy ché nay doi voi

mot $6 lugng nhat dinh cac nghién ctru da duoe HDDD thong qua tuy theo tinh hinh

cu thé.

4. It nhét hai nam mot lan. 1IDDD ra soat lai quy ché va cac hudng dan dé trinh
Hiéu truong thong qua cdc dé xuat thay déi néu can thiét.
Diéu 12. Ngudn tai chinh v ndi dung chi cho hoat dong ciia HDDD
I. Ngudn tai chinh cho hoat dong cua HDDD duge hinh thanh chi yéu tir neudn chi
thuong xuyén cua kinh phi su nghiép va ngudn dong gop cua cac NCYSH do
HDDD xét phé duyét.

2. Noi dung chi hoat dong cia HDPD duoc thuc hién theo cac quy dinh tai chinh ap
dung cho cdc hoat dong NCKH va dao tao cua Truong.
3. Cac NCYSH do cé nhan va don vi trong Truong quan ly thue hién ¢o trach nhiém

déng g6p kinh phi hoat dong cho HDDD nhu déi vai hoat dong cia Hoi dong KITCN.
4. Cac NCYSH do cac don vi. ca nhé,n ngoai tru’(‘mg véu cau HDDD dénh gia doc lap.
phai tu chi tra céc chi phi thuc (¢ lién quan dén hoat dong cua 11DDD theo quy
dinh hién hanh.
Diéu 13. Cic tai ligu chinh cAn xem xét, danh gis, thim dinh béi Hoi dong

\
| 1. Dé cuong nghién ctru.
|
\

2. Bén cung cép thdng tin va chap thuan tinh nguyén tham gia nghién ciru.

3. Quy trinh tuyén chon va théng tin quang céo dé tuyén chon déi turong.

4. Ban thong tin vé bao dam quyén loi va bi mat cua doi tuong nghién clru.

5. Quy trinh theo d&i. danh gid. xur tri bién ¢d bat loi va bién ¢b bat loi trdm trong (ddi

voi nghién ctru ¢6 can thiép trén doi trong nghién ctru).
6. HO so thong tin san pham danh cho nghién ctru vién (d6i véi nghién cuau thu
nghiém lam sang).

7. Ly lich khoa hoc va van bang. chimg chi cua nghién ciru vién.

ChuongIV
DIEU KHOAN THI HANH
Diéu 14. Hiéu lyc thi hanh
Quy Chtf: nay gém 4 chuong 16 diéu.’ Ké tur ngay Hic¢u truéng ky Quyét dinh ba\m
hanh. Quy ché nay c6 hiéu luc thi hanh déi véi céc NCYSII Lh‘ucf)c pham vi vérquyén
han xem xét cia HDDD da duge quy dinh ¢ Diéu 1. Didu 2 va Diéu S cua Quy ché nay.
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ieu 15. T6 chire thue hién

Hi¢u truomg. Chu tich HDDD. Truéng ciac Phong. Khoa. Bd mén la nguoi
chiu trach nhiém chi dao. hudng dan va 16 chuc thuc hién Quy ché nay.
biéu 16. Gidi quyet vedng mac, khiéu nai

I. Trong qua trinh thuc hién néu cé kho khan vuéng mac. dé nghi cac don vi va c4
nhén co y kién biang van ban gui dén Chu tich HDDD. Chii tich HPPD ¢é trach
nhiém téng hop va bdo cdo Hiéu truong. hodc Bo Y té (Cuc Khoa hoc Cong nghé
va Do tao) dé xem xét va quyét dinh stra ddi. bd sung.

2. Mot khi€u nai vé danh gid dao dirc trong NCYSH cta cac don vi, ca nhan giii dén

Phong KHCN - HTQT déu dugc nghién ciru. giai quyét theo phép luat hién hanh.

Noi nh (?ng/ HIEU TRUONG
- DHTN (dé béo cao):

- Cuc KH-CN&DT-BY'T (dé bao cao):
- Ban Giam hiéu:

- Céc Phong chire nang. cac Khoa, Bo moén, BV "l'rU'OI 0"
- Ban Giam déc BV Truong. thanh vién HDDD:
- Luu HC-TC, KHCN-HTQT.




PHAN PHU LUC

Phulucl ) ) . .. , & ,
VE THIET KE KHOA HQC VA TO CHU'C NGHIEN CUU
I. Su phu hop ciia thiét ké dé tai (dw an) v6i cdc muc tiéu cia Dy 4n nghién

A

8.

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

cu, phuong phap thong ké (bao gém viée tinh toan quy md mau diéu tra) va kha
nang dat dugc nhiing két luan dang tin cdy vai sb lugng nguoi tham gia nghién ciru
it nhat.

So sanh cdc bién phép dé phong rti ro va bat cép trong du kién vai cac loi ich ¢o
thé ¢6 doi v6i ngudi tham gia nghién ciru va véi cac cOng dong lién quan.

Bién phdp vé tic dung ciia cic nhém ddi ching.

Ti€u chi cho viéc rat sém nhitng nguoi tham gia nghién ctru.

Tiéu chi cho viéc dinh chi hodc bai bo nghién ciru néi chung.

Nguodn cung cap day du cho cong tac theo doi, kiém tra va giam sat qua trinh t0
chie thuc hién nghién ctru ké ca c6 dua viée thanh 14p ban ki€m tra an toan so liéu.

Co du co s& va dia diém nghién ciru v6i nhan vién hd trg co s¢ vat chat va phuong
tién cap curu.

Phuong thirc bdo cdo va cong bd két qua nghién ciru

Phuluc 2

VE TUYEN CHQN POI TUQONG NGHIEN CUU

. Ddc diém ctia nhém dén cu noi tuyén chon nguoi tham gia nghién ctu (bao gom:

I3

1444 31 tac. trinh da hoe vAn van héa 1ink temme bink 43 <8 38w $AY
g101 tinh, tudi tic, trinh d6 hoc van, van hoa, tinh trang kinh t€ va dan tgc).

. Phuong thirc tiép xuc ban diu va tuyén chon.
. Phuong thirc truyén tai théng tin ddy du dén nhitng ngudi c6 thé sé& tham gia nghién

clru tiém ning hodc cac dai dién ctia ho.
Ti€u chi chap thudn cia ngudi tham gia nghién ctru.

. Tiéu chi loai bo ciia nhitng ngudi tham gia nghién ctru

Phu luc 3

1.

2.

VE CHAM SOC VA BAO VE POI TUGNG NGHIEN CU'U
Su thich hop vé nang lyc chuyén moén va kinh nghiém cia didu tra vién déi véi
nghién ctru dugc dé xuat.
Moi ké hoach rut Iui nhiing liéu phdp tiéu chudn vi muc dich nghién ciru va bién
minh cho cac hanh dong do.

. Cham séc y té danh cho nhiing nguoi tham gia nghién cttu trong va sau qué trinh
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9.

nghién ctru.

Dam bao thoa dang cac hoat dong giam sat y t& va hd tro vé tam ly, xd hoi cho nhitng
ngudi tham gia nghién clru.

Céc bude thuc hién néu trong qua trinh nghién ctru nhitng ngudi tham gia nghién
ctru tw nguyén rut khoi chuong trinh nghién ctru.

Tiéu chi vé st dung tang cuong, cép ciru hoic trong céc truong hop dic bi€t dugc
sit dung cac san phim dang dugc nghién ctru.

Céc théa thuan néu phu hop vé viéc thong tin cho cac bac s§ da khoa (bac sy
gia dinh) cta nhiing nguoi tham gia nghién ciru ké ca nhirng bién phap tim kiém sy
chdp thuin ciia nguoi tham gia nghién ctru d6i v6i thong tin do.

Ban miéu t4 ké hoach thiic d4y nhitng nguoi tham gia nghién ctru c6 thé sir dung
cac san phiam cia cong trinh sau khi nghién ctru da két thuc.

Ban ghi chép moi chi phi tai chinh cho nhiing ngudi tham gia nghién ctu.

10. Céc hop ddng bao hiém va bdi thuong (néu c6 va thdy cin thiét) theo ding phap

luat hién hanh

Phu luc 4

BAO VE BI MAT CHO NHUNG NGUOI THAM GIA NGHIEN CUU

. Ban miéu ta vé nhiing nguoi co quyén tiép cén cac s licu ca nhén cia nhimng nguoi

tham gia nghién ctru bao gdm cé cic ghi chép y té va cac méu sinh hoc.

Céc bién phap s& duoc ap dung d¢& dam bao bi mAt va an toan cia théng tin céc ca
nhén lién quan téi nhitng nguoi tham gia nghién ciru
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Phu luc 5

Ho

cac

BSAOWOND —=

(9]

OO

O oo o 0O

YEU CAU VE HO SO XIN PANH GIA
PAO PUC TRONG NGHIEN CUU Y SINH HQC

so NCYSH trinh HDPPD Truwong Dai hoc Y Dwge Thai Nguyén bao gom day di

tai liéu sau:

Pon xin danh gid theo mau c6 chit ky va ngay, thang, nam (phu luc 6).
Bang kiém lwra chon qui trinh xem xét (phu luc 9).
Bang kiém xem xét theo qui trinh day du (phu luc 10).

Pé cuong NCYSH theo mau BYT quy dinh (Mau 2 — KHCN) hodc céc biéu miu
cta quoc t€ doi vai cac dé tai/ du an hop tac quoc te.

Céac van ban lién quan cuia NCYSH dugc dé xudt (co ghi rd tén cla tai liéu nghién ctru
va ghi ngay, thang) cling voi cac tai liéu bo sung va cac phu luc:

So yéu Iy lich ctia Chii nhiém dé tai va nhitng nghién ctru vién chinh.

Céc mAu béo céo tinh hudng, phiéu ghi hang ngay va céc bang cau hoi diéutra ...

Pbi voi NCYSH nghién clru vé mot san phém (nhu mot loai thubc hoic thiét bi dang
duoc kiém nghiém) cn phai c6 hd so chirng minh vé tinh an toan, hd so vé& dugc 1y,
dugc phim (gidy phép ching nhén san pham, gidy phép luru hanh san pham), két qua
nghién ctru ddc tinh trudng din, ban truong dién, két qua diéu tri méi nht ...

Mau phiéu chép thuan tinh nguyén sau khi duge thong tin ddy du (duoc xdc minh va
c6 ngay thang) viét bang ngdn ngit dé hiéu dbi voi nguoi tham gia nghién ctru.

Ban mo6 ta quyén loi (thu lao, bdi thudng, bao hiém, ...) va nghia vu ciia ngudi tham
gia nghién curu.

Ban cam két chp thudn va thuc hién theo ding cic nguyén tic vé dao dirc trong
nghién ciru.

Céc tai liéu, van ban c6 gia tri vé& mat khoa hoc, phap 1y c6 lién quan dén NCYSH

xin danh gia.

11







Phu luc 6
PAIHQC THAI NGUYEN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TRUONG PAI HQC Y DUGC Dic lap - Tw do — Hanh phic

PON XIN PANH GIA PAO PUC TRONG NGHIEN CUU
Kinh giri: - Hoi ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc
- Truong Pai hoc Y Dugc Thai Nguyén

1. Ho va tén Chu nhiém d& tai (du 4n):
Pon vi:
Dia chi:

Dién thoai: Fax: Email:

. Tén d& tai (du 4n) xin danh gi4 dao dirc trong nghién ctru:

w N

. Tén don vi chu tri d& tai (du 4n):
Dia chi:

Dién thoai: Fax:

4. Dia di€ém, thoi gian trién khai nghién ciru:

W

O O 0O dbodd,

Ho so giri kém theo don xin danh gia bao gdm: (danh d4u “x” vao 6 tuong Umg)

Bang kiém lua chon qui trinh xem xét (phu luc 9).

Bang kiém xem xét theo qui trinh day du (phu luc 10).

Pé cuong NCYSH.

So yéu 1y lich ctia Cha nhiém d@ tai va nhiing nghién ctru vién chinh. Céc bang trong nghién
cuu.

M3u phiéu chép thuén tinh nguyén cta ngudi tham gia nghién ctiru. Ban md ta quyén loi va
nghia vu dbi v6i nguoi tham gia nghién ctru.

Ban cam két chdp thuan va thuc hién theo ding céc nguyén tic vé dao durc trong nghién
clu.

Céc tai ligu, van ban c6 gid tri v& mét khoa hoc, phap 1y c6 lién quan dén NCYSH xin danh
gia (néu cd thi ghi rd tén ting tai li€u cu the).

..., hgay thang  ndm 20...

Thi trwdng co quan chi tri Chii nhiém d¢ tai
(Ky tén, dong dau) (Ky va ghi ro ho tén)
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Phuy luc 7

DAIHOC THAINGUYEN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TRUONG PAI HOC Y DUQC Déc ldp — Tw do — Hanh phiic

BIEN BAN HOQP
HOQI PONG DAO DUC TRONG NGHIEN CU'U Y SINH HOQC |
XET DUYET BE CUONG NGHIEN CU'U CUA PE TAI/ DU"AN NCYSH

Can cu Qu\cl dinh s6 1057/QD-DHYD nwa\ 07 thang 6 nam 2016 cua Hi¢u truong
Truong Dai hoc Y Duge  Dai hoe Thai Nguyvén vé vide phdn cong nhi¢m vu cho cdce thanh

vién Hoi dong dao duc nghién cu v sinh hoc cap co s xétduvét cde van dé dao de trong
nghién ctru y sinh hoc cua cace dé tai/du an.

Ho1 dong dao dire da tién hanh hop:

Thotgian:.............. gi0.......ngdy...... thang...... nam........ |

Thanh phfm du hop:
* Chu tich Hoi dény
» Cac thanh vién HDDD:
- Tong s6 (theo Qu_\'él dinh):

- Comat:

NOI DUNG:

1. Céngbd Quyét dinh vé viée thanh 1ap HDDD (kém theo Quyét dinh)
2. Chutich Hoi dong didu khién phi¢n hop:

2.1. Bdo cio lom tit ndi dung dé cwong: Chu nhi¢m dé tai trinh bay ndi dung dé tai/ du
4n va cdc van dé ¢é lién quan dén dao dure trong nghién ctru v sinh hoc.

2.2. Tém tat cac ¥ kién cuia Hoi dong:

(Kem theo 2 ban nhdn xét cua 2wy vién nhdn xér)
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3. Két qui d4anh gia khia canh dao dirc ciia nghién ciru:

- Khong chap thuan: Phiéy

~ Chép thudn (Khong can sua chira. bd sung):  Phiéu
- Chap thuan (Can sua chira. bo sung hodc lam 16 cac van dé): _ ~ Phiéu

4. Két lu@in cia Chi tich Hji dong:

[ ] Khéng chap thuan

Hoi dong két thic phicn hop e Qioy ngay  thang nam
CHU TICH HOI DONG THU KY HO1 PONG
(KY va ghi 1o ho 1én) (K va ghird ho ién)
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Pluluc 8

DAI HOC THAI NGUYLEN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TRUONG PALHOC Y DUQC Poc lap — Tu do — Hanh phic
Sé: / DHYD - HDDD
Jiy chc?p thudn cdac van dé dao dire NCYSH Thai Newyén, ngay theang ndam 2016

CHAP THUAN (CHO PHEP) CUA HOl PONG PAO DUC 16TRONG NGHIEN CUU'Y
SINH HQC TRUONG DAI HQOC Y DUQC THAI NGUYEN

Can ¢t Quyét dinh sé 1057/Qb-DHYD ngay 07 thang 6 nam 2016 cua Hi¢u truong

o
Truong Dai hoe Y Duge - Dai hoe Thai Nguyén vé viée phén cong nhi¢m vu cho cac thanh

vién Hoi dong dao duc nghién ciru y sinh hoc cdp co sd xét duyét cac van dé dao duec
trong nghién ctru y sinh hoc cua cdc dé tai/du an.

Trén co s bién ban hop Hoi dong ngay thang nam (co bién ban kem theo).
Nay Hoi dong dao duce chﬁp thuan (cho phép) v¢ cdce khia canh dao duc trong nghién ctru doi
vai dé tai/ du an:
= Tén détai:

= Chu nhiém dé tai:

= Don vichu tri:

Dia diém trién khai nghién cuu;

= Thoi gian nghién ctu: trngay .~ _dénn

[§}e]
-
L

Ngay chip thudn (cho phép):

CHU TICH HOIDPONG THU KY HOI DONG

(KY va ghira ho 1én) : (A va ghiro ho 1én)
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Pihy luc 9

PAI HOC THAI NGUYEN
TRUONG PAI HOC Y DUQC
HOI PONG PAO PUC TRONG NSYSH CAP CO SO

BANG KIEM LUA CHON QUY TRINH XEM XET DAO DUC
~ (DANH CHO NGHIEN CUU VIEN)

PHAN MOT

Do twong nghién ctru ¢é su tham gia Néw tra loi la “C6™ hav danh dau X" vao () 1nrong
cua: ung. Néw cau tru /(1/ la “K/z()na" thi dé ir ()/70 Vel
. khéng cdn dién /1L77 Bung kiém
A. con nguoi []
B. dong vat []
PHAN HAI

Tén NCYSH

| Nghién ctu
{vién chinh

KHOA/ BO MON

TRUONG
PIEN THOAL
THU BIEN TU

PIA CHI LIEN HE

Nguwoi giam sat
2 I.- 2
(Neulien quan) PIEN THOAI

THU DIEN TU”
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| PHAN BA

Néu trd 161 I “C6” hay ddnh ddu X" vao 6 twong ing; Néu “Khéng” thi dé réng.

A. Piy 1a NCYSH lién quan dén...

AT duge phatii (Thude thn duoe; dirge tidu;

thude y hoc ¢ truyén)

[]

A6, cac thirthuat; phiu-thuat

A D..chd-phAm-ei - Ee-CVE s demd ool A..chp-praciridb oG A ek
P VAR v § \ W) lJllalLl DITITTTIOUC \ vaco Adlrvacac Orc X Cav Triac sIrmnr IJ.L.J\/ \lllau ulau,
pham sinh hoc khéc) L] bénh pham, sita me) []

~A3_céc phuong phép didu tri khong dung
thude

A4. céc thiét bi v té

A5. phuong phap xa tri va hinh anh

5

[]

A8 diéu tra dich t& hoc

A9. x4 hoi hoc va tdm 1y hoc

[]

Néu..trd. 101 “Ca.” doi voi bat ki mot.cdu nao. tiv. A

=A7

er

NCYSH cua.ban khing thé duoc xem xé
theo qui trinh rit gon. Ban phdi chuyén ho so dé duoc xem xét theo qui trinh day du

B. Trong nghién ciru co....

B.1 Ghi/ Iuu trit thong tin x4c dinh danh tinh
nhan

hanh vi

B ZSu tham gié: cua nguoi khéng conéng

B.7 C6 chi tra khuyén khich ca

B.8 C¢ thu thép théng tin nhay luc

cam

B.3 Su tham gia cia vi thanh nién

B.9 Co6 thu thap bi méat ca nhan

B.4 Sy tham gia cuia nguoi c6 quan hé phu
thudc vao nghién ciru vién

B.10 C6 thé lién quan dén trach
nhiém phép ly

OO o O

B.5 Cac van d€ nhay cam vée vin hoa

A

B.IT C6 su tham gia ¢é chon Toc

cua nguoi thiéu so

[]

B6 Gy dauddn hodc mét mot thmrly cao

hon mure thong thuong

]

Neii t7a 167 “C6” voi bar ki wiot ¢dii hoivicio 1t BI-B1 ]f“"nghzen citi cia bar khong itié dito'c Xem
xét theo qui trinh rit gon. Ban phdi chuyén ho so dé duoc xem xét theo qui trinh day du.

HUONG DAN CHO PHAN BON

Néu tra 1o “Khong” cho tat ca cdc cdu hoi tir A1-A7 va Bl - B11, ban hdy tiefp tuc
hoan thanh _phan 4 va sau dé hoan thanh phan 6. Ban khéng can hoan thanh phdn 5.
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Néu tra loi “C6” doi véi it nhdit mét trong cdc cau héi tie BI-Bl1 nhung chua biét
chdc chén lieu NCYSH cia ban ¢ di tiéu chudn dé dwoce xem xét vé dao dirc theo quy
trinh rut gon hay khéng, ban hdy hoan thanh tiép phan 4, va sau dé hoan thanh phén 5
va 6.

Néu trd 1oi “ C6” doi véi it nhdt mét trong cdc cdu héi BI-11 va ban tin chdc rang
NCYSH ciia ban khéng @u tiéu chudn dé dwoc xem xét theo qui trinh rit gon; ban hay
dirng viéc dien Béang kiém nay va ndp Bdng kiém xem xét theo qui trinh day di cho
HDDD (phu lucl0).

PHAN BON

Mo ta qui trinh nghién ciru

C.

C.

C.

1 Huy dong va chon chu thé nghién citu

2 Thu thap s6 litu

3 Xin chép thuédn tu nguyén

HUONG DAN CHO PHAN NAM
Néu tra loi “Khong” cho. tat cd cdc cau héi tir BI-Bl1,ban hdychuyén ngay téi phan 6
(khéng can hoan thanh phan 35).
Néu trd loi “ C6” cho it nhédt mét trong cde cdu héi AI1-Bl1 nhung muodn chdc chdn
xem liéu NCYSH cua ban co du tiéu chudan dé dwoc xem xét vé dao ducc theo qui trinh
rut gon hay khéng, moi ban hoan thanh phdn 5.

PHAN NAM

Néu trd 16 1o “C6” hay danh ddu “X” vao 6 twong irng; Néu “Khéng” thi dé trong. C6 thé gidi

thich cdu tra 161 ciia ban & bén dudi bang cdch ghi thém thong tin & bén dudi cdu héi tuong vmg.

C.4 Thir nghiém thudc thir nghiém / thu thuét can thiép / thdng tin nhay cam ]
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C.5 Sir dung bd cong cu chuan (c6 trong quyét dinh phé duyét ctia Hoi dong DD cia

Trirdrmo)

[]

|C.6 D& dang quan 1V neuy co?)

|C.8 Dur 4n 26m nhilu co quan/don vi tham gia?|

lc.9 Pav 13 don xin gia han/tdi xin phép? )

O o 0O 0O

NHUNG TAILIEU BO SUNG PHAN NAM

Khi xem xét vé dao dirc theo qui trinh rit gon, thong tin lién quan dén thoi gian ciia NCYSH,
moi thong tin vé nhém nghién ciru, va cdc thong tin mé ta NCYSH phdi dwoc cung cdp bing
ngon ngit khong ky thudt, don gian va dé hiéu déi véi nguoi doc khéng cé chuyén mon.
Ngoai ban dé cwong NCYSH in gidy, phdi giri thém mét ban dudi dang file dién tir cho thu ky
HDDD

Néu ban da tra loi “Khong” cho cdu C4 va “Co” doi véi it nhdt mét trong cac cdu hoi tiw C5
déen C9, NCYSH ciia ban c6 thé di tiéu chudn dé duoc xem xét theo qui trinh rit gon.

Néu ban da tra loi “Cé” doi véi cdu C4 v/ hodc “Khong” cho tat ca cdc cdu tir C5 dén C9,

NCYSH cua ban khéng du tiéu chudn dé duoc xem xét theo qui trinh rut gon. Ban hdy ditng
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BAN PHAI KEM THEO MOQT VAI TAI LIEU BO SUNG CHO BANG KIEM CUA BAN
(XEM PHAN DUCI PAY)

Thoi gian tién hanh thir nghiém/ thu thip s liéu ciia nghién ciru

i / / dén / /

Toan b quy thoi gian nghién ciru

tir / / dén / /

Dé nghi dinh dau “X” vao 6 bén canh néu bdn dién tir ciia ban mé ta NCYSH da D
dige giri theo dudng thu dién ni cho thu ky cia HDDD. HDDD sé khong ra quyet
dinh chdp thudn cudi cimg cho dén khi ban cung cdp phan nay.

C6 thé ndp kém theo
mot phu luc riéng,
néu can. PHAI nép
mot ban dién tir dé
cuong NCYSH cho

thu ky HbDDP

*  Néu ban dang xin xem xét vé dao dic theo qui trinh rit gon cho NCYSH cé nhiéu co quan
dong tham gia, ban ciing phdi kém theo vao Bing kiém cia ban:

Mét ban sao Bdng kiém xem xét theo qui trinh ddy di (phu luc 10) giri HDDD co sé ciia
co quan chu tri nghién ciru,

Cdc van van chinh thitc theo qui dinh hodc thi khdng dinh quyet dinh chap thudn cia

HPPDP tai co quan dirmg ddu hodc co quan chii qudn (ké ca bdt cir dieu kién noo kém
21




theo quyét dinh ciia HPDPD dé va céch thirc gidi quyét da duoc gidi quyét nhu thé nio);

Mot bién ban gidi thich sy tham gia cia Truong Pai hoc Y Dugc Thdi Nguyén trong
NCYSH c6 nhiéu co quan tham gia.

Trong trudng hop ciia mét NCYSH dwoc chuyén nhuwong tir co quan khdc, can giti kém quyét
dinh ciia HDPD cia co quan chuyén nhirong.

Cdc vin ban bé sung nay dwoc ndp thay cho Bang kiém xem xét theo qui trinh ddy di (phu
luc 10).

PHAN SAU

-
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PHAN KHAI CUA NGHIEN CUU VIEN CHINH
Sau khi hoan thanh Bang kiém cho NCYSH nay, toi tin ring NCYSH nay:

Khoéng thudc pham vi diéu chinh/ L _ . &
Db tiéu chuan dé duoc xem xét vé

ST ol S, LV 00 HOAC dao duc theo qui trinh rit gon

theo qui ché hién hanh

(Xin khoanh tron vao)

Tbi cam két s& théng bao cho HPPPD cua Trudong Pai hoc Y Duge Thai Nguyén biét ngay
lap tic bat ky tac dong bat loi ndy sinh tir nghién ctru nay (vi du: nhiing ket qué bét loi khéng
mong mubn, nhimg yéu td cong dong khong mong mudn/ nhitng yéu tb co nguy co rii ro
dén dé tai hodc nhitng 161 khiéu nai, v.v...)

T6i cam két s& xin phép HPPP cua Truong Pai hoc Y Duoc Théi Nguyén trude khi thuc
hién bét ky su thay dbi nao so v&i dé cwong NCYSH nay ma c6 thé din dén su thay dbi cia
cac cau tra 161 dbi voi

e Nhitng cdu hoi tir Al dén B11 (phin 3) cho cac NCYSH duoc mién; hoic

® Nhitng cau hoi tur Al den C9 (phan 3, 4, 5) cho cac NCYSH dé duoc trinh cho qui
trinh rat gon

Ky tén:

Ngay: / /

Yéu cau nghién ciru vién chinh khoanh vao

Xin giri thong bao dén Pho KHCN-HTQT D C4 D Khong
Lién quan toi: nghién ciru

Xin gui théng bao dén Phong TCKT []co [ ] Khéng
Lién quan t6i: tai trg
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Y KIEN CUA NGUGT HUGNG DAN/ GIAM SAT NGHIEN CU'U SAU PAI HQC
(NEU CO)
T6i tin ring NCYSH nay :

DPugc mién xem xét vé dao durc Du tiéu chuan dugc xem xét vé

theo qui dinh cua Trudng. HOM dao duc theo quy trinh rit gon

(Xin khoanh tron vao)

Nghién clru vién chinh c6 di kha nang chuyén mén va kinh nghiém d¢ ti€én hanh
nghién clru nay.

Ngay : / /

Ky va ghi ré ho tén

Y KIEN CUA TRUONG KHOA/ BO MON

CHU Y: Khi Trudng khoa hodc Truéng b mon ciing cé tén trong danh sdch nhitng

nguoi tham gia (hodc 1 nguoi giam sét dy dn), Hiéu fruong sé ky vao bén dudi.
Téi tin rang NCYSH nay c6 thé duge

- 0 f

Khéng thudc pham vi diéu chinh Pu diéu kién duogc xem xét
v€ dao dirc /dugc mién xem xét theo quy trinh rut gon
theo quy ché cua truong

Hodc

(Dé nghi ddnh déu vao 6 twong ting)
Nghién cttu vién chinh c6 di nang luc va kinh nghiém dé tién hanh nghién ctru nay. Tinh
khoa hoc va tinh an toan lién quan téi nghién ctu nay di dwoc xem xét va chip thuén. Néu
cin xem xét k§ hon nita tinh khoa hoc va tinh an toan, hay chi rd muc d6 xem xét tiép theo va
cac mdi quan ngai cu thé.

Ngay: [

Chire vu:

Ky va ghi rd ho tén:
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Y KIEN CUA CHU TICH HQOI PONG PAO PUC

To6i dd xem xét Bang kiém va nhing théng tin thiét yéu va cho ring theo qui ché xem xét
dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc hién hanh cia Truong Dai hoc Y Duogc Thai Nguyén,
NCYSH nay:

D Khéng thudc pham vi diéu chinh hoic duge mién xem xét vé dao dtic theo qui ché hién
hanh

D Puogc xem xét vé dao dic theo qui trinh rit gon
[ ] Puoc xem xét v& dao dirc theo quy trinh rit gon véi diéu kién duge chi ra & phin sau

[] Cén dwoc Hoi ddng Pao dirc xem xét theo quy trinh ddy du trong cudc hop HPPP

Y kien nhéan xét/ yéu cau bo sung

Ngay: / /

Chi tich
(Ky va ghi ré ho tén)
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Phuy luc 10

DPAI HOC THAI NGUYEN
_ TRUONG DPAIHQC Y DUQC )
HOQI PONG PAO PUC TRONG NSYSH CAP CO SO

BANG KIEM XEM XET PAO DUC THEO QUY TRINH DAY DU
(DANH CHO NGHIEN CUU VIEN)

Tinh chét cia NCYSH

Dien "X (¢6) hodic dé 1rong (khdng) vao cde 6 sau sao cho thich hop

[ ] Nghién ctru duge tai [ ] Nghién ciru cua hoc [ ] Nghién ctru cua sinh
tro vién sau dai hoc vién dai hoc
D Xin phép tap thé [ ] Pon xin tai cap phép [ ]S6 gidy phép ci

[ ] Khong thude nghién ctu
nao o trén
Tén NCYSH (tiéng Viét va ngén ngir goc)

Cac nghién ciru vién

Ho tén Chirc danh Chire vy, noi cong tac

Nghién ctru vién chinh

Cac nghién cuu vién khac

Den vi chii tri nghién ciiru

Ngudi giao dich (Néu .khéng phai la nghién ctu vién chinh)
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Ho, tén, chirc danh:

Dia chi giao dich:

cQ

Fax

Dién thoai:

NR

D1 ddéng:

Thu dién tu:

Nghién ciru 6 sw tham gia clia nhiéu co' quan

Tinh trang cap phép vé dao dire

O
O
O

[

Da duoc cép phép

Da nop don va dang

Chua xin phép/ Khéng ¢co HDDD

Ghi cht khae

chd cap phép

ba dui)c cép phcp

Pa noép don va dang

]

HDPDD

[]

Nghién ciru cian 4p dung nhirng qui ché dac biét

Dién

]
]

]
[]

L]

Tre em. vi thanh nién.
nEuoi tré tuoi

Nguot ¢ quan hé 1é thude
hodc khong binh ding
Phong xa. chat ion hoa
Phac d6 diéu tri hodc thu
thudt vy té moi

Gien nguoi

"X (eo) hode dé rdng (khdng) vdo cde 6 sau sao cho thich hop

Neuot ¢é ton thuong than kinh

hoac thiéu nang tri tué
Céc tap thé/nhom nguoi

Cong nghé sinh san co tro

pitp k¥ thuat

Nghién ctru dich té hoc

28

Chua xin phép/ Khéng

Ghichu khac

cho cap phép

co

“Neguoi thudng xuyén cin dén
cham séc y té
Nguoi dan tdc thiéu sb
Thu nghiém lam sang

Su dung mau ma. chat dich

nguoi




Thong tin ve nguon tai trg

Thoéng tin vé NCYSH sinh vién

1. MO TA QUI TRINH, PHUONG PHAP THU THAP DU LIEU
(Bang ngon ngir khong chuyvén nganh vé nhitng gi ngiedi tham gia s¢ 1rai qua)

la. Mo ta du 4n

Ib. Qui trinh thuc hién

le. Muc dich/ gia thuyét/ vin dé nghién ciru

l1d. Vén dé lién quan dén ngwoi dan tde thiéu sb

le. Dia diém nghién cdu

1f. Nghién ciru tai noi lam viée cia nguoi tham gia

2. NGUY CO TIEM TANG
2a. C6 cac nguy co' nao?

Nhimng nguy co do xay ra voi:

D Nhom nghién ctru D Ngudi tham D Cong dong cua D Cong dong lon
gia truong hon

2b. So sanh mirc d§ rii ro khi tham gia nghién cdu véi mire xay ra trong sinh hoat hang ngay

2¢. Qui trinh gidm thiéu rii ro
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2d. Cach xw li khi xay ra rui ro

2e. Cac nguy co vé sire khoé va tinh an toan

2f. Cic vén dé vé an toan sinh hoe »
o “\
3a. C6 nhirng lgi ich gi?

{bm A&UOCIO;), e S e ——— S S ot e RO

3c¢. Dong gop khoa hoc cia nghién ciru

3d. So sanh giira nguy co va lgi ich cia ngudi tham gia
4. MO TA NGUOT THAM GIA NGHIEN CUU

4(a) Ngwoi tham gia du kién?

4(b) Céch xac dinh, tiép xie, va tuyén mo

4(c) Sy tham gia cua tré vi thanh nién?

4(d) Sw tham gia ciia nguwdi bi thwong ton thin kinh hodic thiéu ning tri tué?
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I

4(e) Sy tham gia ciia nguoi dang bi giam gii¥, nguoi ¢6 quan hé 1 thude/ khdng binh
dang?

4(f) Moi quan hé siin ¢6 véi nhirng ngwoi tham gia?

4(g) Rao c4n ngdn ngi pho thong?

4(h) Sang tuyén?

4(i) Ngwoi tham gia phai tir chéi phac do diéu tri dang 4p dung?

i S R ]

4(j) Tuyén chon c6 chii dinh c4c thanh vién thuge cic cong dong din toc thidu sb

]

4(k) Sw tham gia tap thé?

]

4(1) Chi tra khuyén khich

- ]

4(m) Qui trinh bdo cdo, céng bo két qua cudi cang

o AR

4(n) Qui trinh céng bd bdo cdo tém tit

5. QUI TRINH XIN CHAP THUAN TINH NGUYEN
31



6. QUAN Li DU LIEU & BAO MAT THONG TIN
6(a) Thu thip dir lidu trwe tiép?

6(b) Tiép can thong tin ¢4 nhan?
6(c) Dir liéu sé dwgre ghi lai nhw thé naoe?

'6(d) Thong tin ¢4 nhin/ nhay cam

| | ]

6(e) Bdo mét thong tin

6(f) Bao quan va luu trir trong 5 nam

Dia diém luu trir: [ ] daco su chdp thuan cia bo mon
Al dugc phép ticp can thong tin
Cach kiém soat tiép can thong tin

B g

o ve thong tin ca nhan

(=2
—_
TJe
A

sl

1

6(g)1. Co quan/ Noi dang luu triv

6()i1. S6 lugng ho so

6(g)iil. Cac nguyén tac bao mat thong tin cd nhén dang ap dung



7.THOI GIAN THUC HIEN

7(a) Thoi gian thir nghiém/ thu thip dir liéu ciia nghién ciru

Tu / / dén / /

7(b) Tong quy thoi gian
Tur / /. dén fo.

8.MAU THUAN LQI iCH

8(a) Nghién ctru theo yéu ciu cia (thay cho) nguori tai tro/ to chire thuwong mai?

8(b) Sw phu thude hoiic lién quan vé tai chinh

R —

8(c) Loi ich tai chinh trye tiép/ gian tiép hodc lgi ich khsc ciia nhém nghién ciru

L

9.NHUNG CAN NHAC PAO PUC KHAC

]

10. TONG QUAN, TONG QUAN TAI LIEU, KE HOACH VA PHUONG PHAP

Dinh kém cdu tra 101 ciia ban vé van dé nén (¢ khong duoc dai gud 6 (rang).
11.CAM KET CUA CAC NGHIEN CUU VIEN

Chung toi, nhirng nguwoi ky tén dwéi diy, cam két rang:

® Ching 101 da xem xét nhiing van dé dao duc tiém an cua NCYSII nay va thay rang cac bién
phap dugc chon la thich hop va phu hop véi qui ché dao dire trong nghién cuu y sinh hoc
hién hanh cua Truong Dai hoc Y Duge Thai Nguyén va BJ Y té.

@ C(hung 61 d& xem xét va cho rang cac bién phap da chon thich hop véi van héa. phong
tue tap quan dia phuong. chinh sach va qui dinh cua Juat phap Viét Nam.

© Chung 61 xin ddm bdo rang bat ky nhan vién nao khic tham gia thuc hién NCYSH (vi du:
nhan vién hanh chinh dam nhén cong viéc vao sd sach cac dir lidu) cing s€ hiéu va tuan thu
theo nhiing qui dinh vé bao vé ngudi tham gia (vi du: bao vé su dau tén cua ho).
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® Chung 16i s& thong béo kip thoi cho HDDD vé bt kv mét téc dong bét loi nao phat sinh trong
qua trinh nghién ctu (vi du: nhimg hé qua bat loi chua [wong trude. nhig yéu t6 nguy co bat
neo dbi voi déi tuong/ cong dong hodc nhitng khiéu nai. kéu ca phan nan. v.v...).

@ Chung t6i s€ xin phép HDDD trude khi thuc hién bat ki mot thay déi nao so véi nhiing
diéu da mo ta trong Bang kiém nay.

Luwu v: Tét cd cdc nghién ciru vién phdi ky vao Bang kiém nay

B6 mon Ngay thang nim

(Ky va ghi 16 ho tén. chtre danh)

Bo mon _ Ngay thang niam

(Ky va ghi rd ho tén. chire danh)

Boé mon Negay thang nam

(Ky va ghi 16 ho tén. chirc danh)
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LIy CLIr. Khi Trieéne bé

12. Y KIEN CUA NGUOI HUONG DAN NGHIEN CU'U SAU PAI HOC (néu ¢6)

Tén NCYSH:

T61 da xem xét Bang kiém nay va nhitng van dé dao duc tiém an cua nghién ctru. Toi tin rang nghién ctru nay
s€ dugc tién hanh tuén thu theo qui dinh. chinh sach va phép luat. T4t ca cac nghién ctru vién cé du nang luc va
trinh do can thiét dé thuc hién nghién cuu.

(Ky va ghi rd ho tén, chirc danh)
Ngay thang  nam

NHAN XET VE NHUNG CAN NHAC PAO PUC/NGHIEN CUU:

’

13. Y KIEN CUA TRUOGNG KHOA/ BO MON

wtid UniUs Adii friong by mon co trong danh sach nhitng nguoi tham gia (hodc ia nguoi giam sdi
Bk i

VCYSH) thi Trieong khoa phai ky

I'6i da xem xét Bang kiém nay cung nhu‘ng van dé dao duc tiém an cua nghién ctru nay. Toéi ching thuc rang

ghién cuu s€ duge tien hanh tuan thu theo cua qui ché dao duc trong nghién ctru vy sinh hoc cua Truomg Dai

10¢ Y Duge Thai Nguyén. chinh sach va phap luat.

F'oi khang dinb réng nang lue chuyén mon va kinh nghiém cua tat ca cac nghién ctru vién 1a thich hgp dé thuc hién

1ghicén cuu nay.
TINH KHOA HQC CUA NGHIEN CU'U
(Ddinh ddu vao mér Irong nhitng 6 sau)
Tinh khoa hoc cua nghién ctru da duoc xem xét vé tinh khoa hoc bot:

Mot Hoi dong khoa hoc trong hodc ngoai Truong Dai hoc Y Duge Thai Nguyén (vi du: H@)i
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dong cham thi/ bao vé dé cuong Tién si. Thac si). cac chuyén gia doc 14p theo yéu cau cua co

quan tai tro...

Céap/ ca nhan cé tham quyén xét duyét []
Khoa/ B6 mén theo qui trinh chuyén mén [ ]

I'6i tin rang NCYSH nay can duoc chuyén gia trong/ ngoai Trudng Pai hoc Y Duoc Thai Nguyén xem xét vé tinh
<hoa hoc cua nghién ciru CcO D KHONG D

(Nezz /36117 fraloi K/mno /72/710 /a bcm da /mz long vai tinh khoa hoc cia NCYSH nay) J

TINH AN TOAN CUA NGHIEN CUU

Tinh an toan cho nghién ctru cua du 4n nav:

Khéng can phai xem xét [ ]
Da duge can bo/ co quan 6 tham quyén xem xét va phé duyét theo qui ché [ ]
ba duge khoa/bd mon xem xét va phé duyét theo qui ché ]
S& dugce khoa/ bo mon xem xét va phé duyét.theo qui ché [ ]

['6i tin rang NCYSH nay can duoc chuyén gia trong/ ngoai Trudng Pai hoc Y D cO D KHONG
Juge Thai Nguyén xem xét vé tinh an toan cla nghién ctu

(Néu ban tra loi "Khong " ¢é nghia la ban di hai léng véi tinh an toan ctia NCYSH nav)
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NHAN XET VE CAC CAN NHAC PAO BUC TRONG NGHIEN CUU:

B6 mon _ Ngay thang  nam

(Ky va ghi ré ho tén. chirc danh)

Luuy: Hoi dfmg dao dirc ¢6 thé kiém tra ngau nhién cic NCYSH dang tién hanh
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] DAITIOC THAI NGUYEN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TRUONG BAI HOC Y DUOC Doc 1ap - Tw do — Hanh phiic

HQI PONG PAO PUC TRONG NCYSH
PHIEU DANH GIA PAO PUC NGHIEN CUU
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9. Quyét dinh thanh lap Hoi dong s6 .../QP-BV ngay ... thang ... nam.. ..
10. Noi dung danh gia cua thanh vién Hoi dong

So sénh cac bién phap dé phong rui ro va bét cap trong du
kién vaoi cac lgi ich ¢6 thé co dbi voi nguol tham gia
‘nghién ctu va véi cae cong domy lién quan

| Cach thu(; lua chon d()l tuong vao d»orx chimg 7
4. | Tiéu chi cho viée rut khoi nghién ctru sém cua nnum ‘tham
| gianghién ctiu

Iu,u (_h] cho w(,c “dinh chi hoac bai bo nUh]en cliu noi
6. | Co nguon dé cung: cap da\ ‘du cho cong s tac theo doi. kiém
tra va giam sat qud trinh t6 chire thuc hién nghién ctru. ké
ca co du viéc thanh lap ban 1\1C1ﬂ tra an toan 50 ligu

N e LY SR = =R - E—

[ 1 Ed di co so va dla dlem n(’hlt,n clru

P

'J‘l.

Phuono thire bao cao va cong bo két qua -

I Tu"ﬂn chon doi twong n gh.cn i
1. BPac diém cua nhon dan cu noi tuwn (.hOﬂ nguot tham uu

nghién ciu (bao gdm: gidi tinh. tdi tac. trinh do hoc Van.
van hoa. nghc nghi¢p. tinh trang kinh tg va dan tde)

\c tam ly. x& hoi cho nhimg ngudi tham gia nghicn ciu

T Ngi dung d4nh gia Dat d;’t"g
_l | "lhlet_}gg lilvlvo_aAhoc va 10 chire nghlcn cuu -
1. | Muc tiéu cua nghién cuu

¥,

E=liid e S0 e e v stz - % R P

2. | Phuong thire tiép xtc ban dau va luv;ﬂxlgh_o_n )
3. | Phuong thirc truyén tai thom tin day du dén nhunu m,um
c6 thé s& tham gia nghién cu tiém nang hodc cac dai dién

~ |cuaho

4, llLU th Chap thuan cua nguoi lham gia nwhun cuu 7

5. 7 1€u chl loai t bo cua nhunu nguoi tham gia nghlcn cuu i
Rl »_»C#l]am socval bao \3 don tuong nghlen cuu__w__“ I e
.| Su pht hop vé nang luc chuyén mén va kinh nghiém cua

o dleuﬁllg vién d01 V61 nghién clru duge dr. \Lm

2. | Moi ké hoach rut lui nhunU [1¢u phap tiéu chudn vi muc

| dich nOhlcp“(_:uu va bién minh cho cac hanh dong do

3. | Cham séc y & danh cho nhiing nguoi tham gia nwhlw cuu

- trong va sau qua trinh nghién ctiu

4. Dam bao thoa danw cac hoat dong mam sat v (& va hd tro

1. Ho tén thanh vien HOi dOng: ...
l 3. Ho vatén chu nhiém DE A ...
| A DON VI CONG TACT ..o
5. TN A& MAT: ..ot
. Co quan phdi hop thue hién DE tAi: ...
¥ TUGRIRE JRIEY «« 5555 s 05513 i 2. i 531381 00 5 508 S £ 55 < e s e e s <t
8. DA GIEM: ...t

Ghi chu




pr N§i dung dénh gis par | KhOnE o e
L oo | dat |
5. | Cac buoc thue hién néu uono qua trinh néhlcn ctru nhung '
nguot tham gia nghién ctu tu nguyén rat khoi chuong
‘trinh 1 nghlen cau I R
6. | Tiéu chi vé su duno lanw cucmo Lap clu ‘hoac txono céc | -
truong hop dac biét duge s dung cdc san pham dang
“dugc nghién ciru ) I
7. | Cac thoa thuan néu phu hop vé vide 1hom tin cho cac -
bac s¥ da khoa (bdc s¥ gia dinh) cua nhirng ngudi tham
i gia nghién ciu ké ca nhing bién phdp tim kiém su chap
| thudn cua nuum tham gia nghién ctru dO}q&QI th()% tndo | o
8. | Ban miéu ta ké hoach thuc ddv nhuno nguoi tham 01a
nghién ctu co thé su dung cdc san phim cua cong trinh
- | sau l_gl_l_l_nomenic_glgkda ket thic - 0 - )
9. |Bang ghi chép moi chi phi tai chinh cho nhung, nguon tham |
gia nghién ciru L N
10. (ac hop donw bao hiém va bdi thuono (ncu 6 va lhéi
B Lan thILl) theo dung phap luat hién hanh | R R B
v Bao vé bi mit cho nguoi tham gia nghién w’ D
I. | Ban miéu ta vé nhuno nguoi ¢d quyeén tlep can cac qo lleu
ca nhan cua nhirmg ngueoi tham gia nghién ctru bao gdm cd
cac ghi chép y té va cac mau sinh hoc I
2. | Céac bién phdp s¢ duoc ap dunu dé dam bdo bi Mt va an
toan cua thong tin cdc cd nhan lién quan téi nhitng nguoi
| tham gia nOhlw clru - S N R
Ghi chu:

- Cac ndi dung trong mdi tiéu chi néu khong danh gia dugce hodc khong xem xét danh gid thi khong
danh dau vao céc cot “Dar ™ hodc “Khdng dat " va ghi chu néu can thiét
- Phén " Ddnh gid chung " duge danh pia 1a dat néu ca 4 tiéu chi dugc danh gia la dat. Trong do:
Tiéu chi | phai dat toi thiéu cac muc 1.2.3.4.7
* Tiéu chi Il phai dat tbi thiéu cac muc 1.2.4.5

Tiéu chi 111 phai dat tbi thiéu cac muc 1,2.3.4,5.10
Tiéu chi IV phai dat tat ca cac muc

Y kién va kicén nghi khac:

THANH VIEN HOI PONG
(ky tén)




