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THÔNG BÁO

V/v Thông báo và Hướng dẫn chuẩn bị hồ sơ 
xin phê duyệt đạo đức trong nghiên cứu y sinh học

Xét duyệt đạo đức nghiên cứu là thủ tục bắt buộc trước khi thực hiện một nghiên cứu khoa học có liên quan tới yếu tố con người. Phòng Khoa học Công nghệ và Hợp tác Quốc tế, Trường Đại học Y Dược – Đại học Thái Nguyên trân trọng thông báo tới các cán bộ, nghiên cứu viên, học viên và sinh viên các yêu cầu về hồ sơ xin phê duyệt đạo đức nghiên cứu trong y sinh học và một số hướng dẫn như sau. 




Hồ sơ nghiên cứu y sinh học (NCYSH) trình Hội đồng đạo đức (HĐĐĐ) Trường Đại học Y Dược Thái Nguyên bao gồm đầy đủ các tài liệu:
1.  Về nội dung

· Các tài liệu trong hồ sơ gồm:  
1) Đơn xin đánh giá đạo đức trong nghiên cứu theo mẫu có chữ ký và ngày, tháng, năm (phụ lục 6).
2) Bảng kiểm lựa chọn qui trình xem xét (phụ lục 9)
3)  Bảng kiểm xem xét theo qui trình (phụ lục 10)
4) Đề cương NCYSH theo quy định của Nhà trường hoặc các biểu mẫu của quốc tế đối với các đề tài/ dự án hợp tác quốc tế.
5) Các văn bản liên quan của NCYSH được đề xuất (có ghi rõ tên của tài liệu nghiên cứu và ghi ngày, tháng) cùng với các tài liệu bổ sung và các phụ lục
· Sơ yếu lý lịch của Chủ nhiệm đề tài và những nghiên cứu viên chính
· Các mẫu báo cáo tình huống, phiếu ghi hàng ngày, và các bảng câu hỏi điều tra,v.v…
· Đối với NCYSH nghiên cứu về một sản phẩm (như một loại thuốc hoặc thiết bị đang được kiểm nghiệm) cần phải có hồ sơ chứng minh về tính an toàn, hồ sơ về dược lý, dược phẩm (giấy phép chứng nhận sản phẩm, giấy phép lưu hành sản phẩm), kết quả nghiên cứu độc tính trường diễn, bán trường diễn, kết quả điều trị mới nhất,v.v …

· Mẫu phiếu chấp thuận tình nguyện sau khi được thông tin đầy đủ viết bằng ngôn ngữ dễ hiểu đối với người tham gia nghiên cứu.
· Bản mô tả quyền lợi (thù lao, bồi thường, bảo hiểm, v.v…) và nghĩa vụ của người tham gia nghiên cứu.

· Các tài liệu, văn bản có giá trị về mặt khoa học, pháp lý có liên quan đến NCYSH xin đánh giá.
2.  Sắp xếp hồ sơ và số lượng hồ sơ 




Với mỗi đề tài cần nộp 7 bộ hồ sơ (gồm 01 bộ gốc và 6 bộ photo). Mỗi bộ hồ sơ đựng trong túi clearbag hoặc túi hồ sơ. 

Mỗi bộ hồ sơ sắp xếp tài liệu theo thứ tự:
1. Đơn xin đánh giá đạo đức trong nghiên cứu theo mẫu có chữ ký và ngày, tháng, năm (phụ lục 6)
2.  Bảng kiểm lựa chọn qui trình xem xét (phụ lục 9)
3.  Bảng kiểm xem xét theo qui trình (phụ lục 10)
4.  Đề cương NCYSH theo quy định của Nhà trường hoặc các biểu mẫu của quốc tế đối với các đề tài/ dự án hợp tác quốc tế
5.  Các văn bản liên quan khác của NCYSH 
·  Các bảng trong nghiên cứu
·  Mẫu phiếu chấp thuận tình nguyện của người tham gia nghiên cứu
· Sơ yếu lý lịch của Chủ nhiệm đề tài và những nghiên cứu viên chính
· Các giấy tờ khác (nếu có)
3.  Thời hạn và địa điểm nộp hồ sơ
Mỗi đề tài cần nộp hồ sơ xin đánh giá đạo đức bản in (7 bộ theo hướng dẫn trên) và bản điện tử. 

Thời gian: trước ngày 19 tháng 01 năm 2018  
Địa điểm: Phòng Khoa học Công nghệ và Hợp tác Quốc tế/email: research.ethics@tump.edu.vn (chủ đề ghi rõ: nộp hồ sơ xin phê duyệt ĐĐNC – Nguyễn Văn A – Bộ môn B)

Trân trọng thông báo./.
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