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PHAN A

QUY TRINH TIEP NHAN HO SO XIN PANH GIA PAO PUC NCYSH VA
XET DUYET PAO PUC NGHIEN CUU

TAI CAC HQI PONG KHOA VA BQO MON

(Kem theo Thong bdo 56 149 /| TB —-PHYD ngéy 18 thang 01 nam 2019 cua Truong Dai hoc Y Duoc Thdi
Nguyén vé viéc trién khai xét duyét DPNC két hop xét duyét thuyét minh doi voi dé tai NCKH cdp truong)

Quy trinh chung

Viéc danh gid dao duc nghién ctru y sinh hoc (NCYSH) duoc thuc hi¢n cung véi
Hoi dong xét duyét dé cuong NCYSH vé hoc thuat, chuyén mén k¥ thuat, tinh khoa
hoc ctia nghién ctru theo dang cac quy dinh vé quan Iy KHCN d3 duoc ban hanh.

Nha trudng ra quyét dinh thanh 1ap Hoi déng xét duyét thuyét minh va danh gia dao
durc trong NCYSH d6i véi dé tai cip truong va phan cong nhiém vy cia mdi thanh
vién trong Hoi dong.

Nghién ctru vién chinh/Chil nhiém dé tai 1ap ho so NCYSH xin danh gia van dé dao
durc trong nghién ciru theo mau quy dinh bang tiéng Viét. Mdi dé tai can 1am 01 bd
h6 so goc va 05 bo hd so photo. HO so gc va hod so photo theo yéu cau can dugc
ndp cho can bd phuc vu Hoi déng tai cadc van phong Khoa/B§ mon trudc ngay Hoi
ddng hop 07 ngay (Phu luc A - 01: Yéu cdu vé hoé so). Truéng Khoa/Bé mon chu
dong 1én ké hoach thoi gian hop Hoi dong xét duyét thuyét minh va danh gia dao
dtrc dé tai NCKH cua Khoa/Bd méon va thong bao thoi han nop hd so cho cac chu
nhiém dé tai trong Khoa/Bd mon.

Tuy theo tinh chét cua nghién ctru, chu nhiém dé tai c6 thé dé nghi HD xem xét theo
qui trinh day du, rat gon, mién xem xét, hay chuyén HDDD cap trén. Ddi voi dé tai
nghién ctru trén ddi tugng tai Bénh vién Trung wong Thai Nguyén, chi nhiém dé tai can
nop lai quyét dinh thong qua dao dic nghién ctu cua Hoi dong dao dic Bénh vién
Trung wong Thai Nguyén cho Hoi dong xét duyét va duge mién 1am hé so xin dénh gia
dao duc tai HDDD Truong Pai hoc Y Dugc.

Céan bo dugc phan cong phuc vu trong hoi dong nhan hd so ban gdc va photo tir cha
nhiém dé tai va chuyén hd so photo t6i cac thanh vién cta Hoi dong theo quyét
dinh trudc ngay hop Hoi dong 05 ngay. Ddi v6i bo hd so gbe ciia mdi dé tai, can bo
phuc vu Hoi dong tap hop va chuyén 1én Hoi déng Pao ditc NCYSH cip trudong
sau khi Hoi dong d t6 chtrc hop va thong qua dao dic.

Céc thanh vién Hoi dong str dung Bang kiém danh gia danhg gia dé cuong dang ky
xét duyét dao duc trong qua trinh 1am viéc cuia Hoi dong dbi voi mdi dé tai (Phu luc
A — 02). Pong thoi, thu ky phu trach noi dung xét duyét dao dirc tong hop Bién ban
hop ctia hoi ddng (Phu Iuc A —03), bang kiém danh gia cua cac thanh vién Hoi dong
cho mdi dé tai va nop lai cho Hoi dong Pao dtirc NCYSH cép truong. Két thic budi
hop, thu ky phu trach ndi dung xét duyét dao dirc hoan thanh biéu tong hop dé tai
ding ky danh gia dao dirc trong nghién ctru (Phu luc A — 04) va guri biéu tong hop
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to1 email research_ethics@tnmc.edu.vn kém theo 01 ban in c6 chir ky cua thu ky va
chu tich hoi dong. Thoi han ndp két qua hop 1a sau ngay hop Hoi dong 02 ngay.

Sau 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc diy du biéu tong hop xét duyét dao dic
trong nghién ciru, Bién ban hop va phiéu danh gia cia HD Khoa/B6 moén, HDPD
NCYSH cip trudng ra cong vin chip thuin vé khia canh dao duc cho cac dé tai
nghién ctru dugc théng qua.

Dbi voi dé tai nghién ctru chi duoc chap thuan cé diéu kién hodc khong chap thuan,
HD xét duyét thuyét minh va dao dic NCYSH cip Khoa/Bd mén yéu ciu nghién
ctru vién chinh chinh stra theo két luan cua Hoi dong va giri don dé nghi xét duyét
hd so dao dirc chinh stra cho HP cip Khoa/Bo mon xem xét lai trong vong 05 ngay
ké tir ngay thong qua lan 1. Sau 02 ngay nhan duogc ho so chinh sira cia nghién ctru
vién chinh, HD Khoa/Bd mon t6 chirc thAim dinh lai hd so chinh sira, bo sung dé
danh gia dao durc trong nghién ctru cua dé tai di chinh sira. Thu ky hoi dong chuyén
van ban két luan cia HD cap Khoa/Bo mon cho thu ky cia HDPDD NCYSH cap co
s&, cham nhét sau 02 ngay ké tir ngay két thiic cudc hop cua HP dé ra cong vin
chap thuan vé khia canh dao dtrc cho cac dé tai nghién ciru duoc thdng qua sau
chinh stra.

Trong trudong hop chid nhi¢m dé tai mudn stra doi, bd sung hd so, tai liéu hodc
thong tin vé nghién ctru phai dugc sy chdp thuin bang vin ban ciia HD cap
Khoa/Bo mén xét duyét dé curong NCYSH trudce khi trinh ra xem xét vé khia canh
dao dirc. Moi hd so stra d6i, bd sung hop phap nhung giri dén sau khi HP lam viéc
déu khong c6 gia tri 1am thay do6i cac két luan cuia HP. Khi can thiét, néu dugc HP
chap thuan, HD s& hop dé danh gia lai.

I1. Xem xét hd so

Khi xem xét va ra quyét dinh, HP xét duyét thuyét minh va danh gia dao dic NCYSH
Khoa/B6 mén can cin nhic cac ndi dung sau day:

a) Nguy co cho ngudi tham gia nghién ctru da duoc giam tdi thiéu;

b) Céc nguy co 12 hop 1y so véi nhimng loi ich du kién c6 duoc;

C) Quy trinh xem xét, xt 1y rii ro nguoi tham gia nghién curu;

d) Viéc chon nguoi tham gia nghién ciru 1a cong bang;

e) Can c6 sy chap thuan tham gia tinh nguyén tir mdi nguoi tham gia;

f) Su chap thuan tham gia tinh nguyén duoc din ching bang van ban thich hop.
g) Thu thap sé liéu duge giam sat dé dam bao rang ngudi tham gia dugc an toan;
h) Tinh riéng tu va bao mat ctiia nguoi tham gia duoc bao vé;

i) Céc diéu kién bao vé thém phai dugc dua ra doi voi nhitng quan thé dé bi ton
thuong;

j) Thiét ké khoa hoc va té chirc nghién ctru.
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I11. Qui trinh xem xét day da

1)

2)

3)

4)

Nhimng NCYSH lién quan dén thir nghiém thudc 1am sang hodc céc thu thuat 1am
sang, cac NCYSH lién quan dén cac thong tin nhay cam c4 nhin hodc nhay cam vé
vin héa BAT BUQC PHAI dugc xem xét theo qui trinh day du.

Hb so day du cua dé tai NCYSH phai dugce chuyén téi cho cac thanh vién cia HD
cAp Khoa/Bo mén it nhat 05 ngay trudc khi hop. Ting thanh vién HD cip Khoa/Bo
mon c6 trach nhiém doc hd so cla dé tai, du én va ghi nhan xét vao ban nhan xét
kém theo va thu ky cuia HD Khoa/Bo moén s& tong hop chung vao Bién ban hop xét
duyét dao durc trong nghién ctru.

Cudc hop xét duyét dao dirc nghién ctru chi c6 gia tri phap 1y khi co it nhat 3/4 s6
thanh vién ctia Hoi dong c6 mat. HD lam viéc theo nguyén tic bo phiéu kin khi
xem xét va ra quyét dinh. Quyét dinh cia HD chi c6 gia tri khi c6 it nhét 3/4 s6
thanh vién dy hop tan thanh bang cach bo phiéu kin.

Nhitng uy vién HD khong thé c6 mat trong cudc hop c6 thé giri nhan xét ciia minh
dbi véi dé cuong dugc xem xét. Thu ky HP ¢6 trach nhiém doc cac ban nhan xét
doé trude cudc hop dé HD tham khao.

IV. Qui trinh xem xét rat gon

1)

2)

3)

4)

Nhitng NCYSH lién quan dén thir nghi¢m thudc 1am sang hoac cac thu thuat lam
sang, cac NCYSH lién quan dén cac thong tin nhay cam ca nhan hodc nhay cam vé
vin hoa KHONG duoc xem xét theo qui trinh rat gon.

Chu tich HP (hodc uy vién do Chu tich HP chi dinh) 1a ngudi xem xét va ra quyét
dinh d6i vai NCYSH dugc xem xét theo qui trinh rit gon.

Viéc 4p dung xem xét theo qui trinh rat gon khong c6 nghia 1a NCYSH do s€ dugc
mién giam hodc dugc ap dung cic yéu cau kém chit ché hon. Khi ap dung qui trinh
rat gon, NCYSH d6 van phai dap ung tit ca vé dao dirc nhu ddi véi cac NCYSH
khac.

Tiéu chi cho phép mot NCYSH dugc xem xét theo qui trinh rut gon:

a) NCYSH su dung cong cu thu thap thong tin da dugc HP thong qua hoac cong
cu chi c6 su thay ddi nho so vai cong cu chuan di dugc HD thong qua trudce
day.

b) NCYSH duoc xép vao loai co nguy co tdi thiéu ddi voi ngudi tham gia nghién
ctru hodc néu co xay ra, ciing co thé dé dang xr Ii.

¢) NCYSH do nhiéu don vi (ctia Viét Nam) thuc hién va di dugc HDDD ciia mot
trong cac don vi thanh vién chép thuan.

d) NCYSH duoc phan loai 1a hoat dong lwong gia hodc nhiam cai thién chét luong
trong dao tao.

e) Nghién ctru khong doi hoi thuc hién qui trinh xem xét day du.
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V. Theo d6i va giam séat

1)

2)

HD xét duyét thuyét minh va danh gia dao dirc dé tai NCKH Khoa/Bo mon ¢ trach
nhiém cung voi HDDD NCYSH co s¢ cua truong theo doi va giam sat thuong
xuyén d6i vai tit ca cac NCYSH di duogc thong qua dé dam bao sy tuan thu day du
cac quyét dinh cia HDDD.

Hang nam, HD xét duyét thuyét minh va danh gia dao dirc dé tai NCKH Khoa/B
mon cung voi HDDD NCYSH co sé cua truong ¢6 nhiém vu gidm sat vé viéc thuc
hién qui ché nay dbi véi mot sb luong nhét dinh céc nghién ctu da duoc HbbD
thong qua tury theo tinh hinh cu thé./.



Phu luc A - 01

YEU CAU VE HO SO XIN PANH GIA
PAO PUC TRONG NGHIEN CU'U Y SINH HQC

Ho so NCYSH trinh HPPD Truong Pai hoc Y Dwge Thai Nguyén bao gom day di cac
tai liéu sau:

o o

O 0o

Pon xin danh gia theo mau c6 chit ky va ngay, thang, nam (phu luc 6)

Bang kiém lwa chon qui trinh xem xét dao duc (phu luc 10)

Bang kiém xem xét theo qui trinh day du dbi voi dé tai nghién ctru can xem xét theo
quy trinh day da (phu luc 11)

Bé cuong NC,YSI,—I/T}luyét minh dé tai nghién ctru khoa hoc theo quy dinh hoac theo
bi€u mau quodc t€ do1 véi cac NCYSH hop tac quoc t€, hodc theo biéu mau cua
chuong trinh dao tao doi voi cdc NCYSH trien khai theo qui dinh cta chuong trinh
dao tao.

Céac mau bao cao tinh huong, phi¢u ghi hang ngay, va cac bang cau hoi diéu tra ...

Céc van ban lién quan cia NCYSH dugc dé xuét (co ghi 1 tén cua tai lidu nghién ciru va
ghi ngay, thang) cung vai cac tai liéu bo sung va cac phu luc:

[]
[]

[]
[]
[]

So yéu 1y lich cia Chu nhiém dé tai va nhiing nghién ctru vién chinh.

Dé6i v6i NCYSH nghién ctru vé mot san pham (nhu mot loai thude hodc thiét bi dang
dugc kiém nghiém) can phai co hd so ching minh vé tinh an toan, hd so vé dugc ly,
dugc pham (gidy phép chimg nhan san pham, gidy phép luu hanh san pham), két qua
nghién ctru doc tinh truong dién, ban truong dién, két qua diéu tri m&i nhét ...

Trang thdng tin vé nghién ctru hoic Ban mo ta quyén loi (thu lao, boi thuong, bao
hiém, ...) va trach nhiém ctia nguoi tham gia nghién ctru.

M3u phiéu chip thuan tinh nguyén sau khi dugc thong tin day du (dugc xac minh va
cd ngay thang) viét bang ngdén nglr dé hiéu doi véi nguoi tham gia nghién cuu.

Cac tai li€u, van ban c6 gia tri vé mit khoa hoc, phap 1y c6 lién quan dén NCYSH xin
danh gia./.

7. Bang kiém danh gia dé cuong dang ky xét duyét théng qua dao die nghién ctru (danh cho

thanh vién Hoi dong nhan xét)



Phu luc A-02
Ngay  thiang  nam

‘ BANG KIEM PANH GIA
PE CUONG DANG KY XET DUYET THONG QUA PAO PUC NGHIEN CUU
Chui tich
Thanh vién
TeN MERICN CUU: ... e e e e
Chil nhim d@ TR ... e
Pon vi Chll (i .
Hosoméi [ | Ho so xin phép lai/gia han [ ]
Ho va tén thanh vién Hoi dONE: ..ot e,
1 | Cau hoi nghién ciru ciia dé cwong c6 16 rang, cu thé hay [1co [ Khdng
khong? [] khong thé danh gia

Néu khong thé danh gia vui long giai thich:

2 | Nghién ciru ¢ y nghia xa hoi khong? []C6 []Khong
Néu khong thé danh gia vui long giai thich: [] khong thé danh gia

3 | Nghién ctru duge tién hanh trén con ngudi? []co [] Khﬁng
Néu khong thé danh gia vui long giai thich: [] khong thé danh gia

4 | Nghién ciru co sy tham gia ctia nguoi trong nhom dé ton []co [] Khdng
thuong? [] khong thé danh gia

Néu khong thé danh gia vui 1ong giai thich:

5 | Nghién ciru c6 co che thich hgp dé béo vé ca nhan trong []C6 []Khong
nhom dé ton thuong hay khong? [] khong thé danh gia
Néu khong thé danh gia vui long giai thich:




6 | Nhing rti ro c6 thé xay ra cta nghién ctru? [ ] Khdng c6 [ ]It
[ ] Nhiéu

7 Nghién ctru c6 can nhic, xem xét giita cac loi ich va rai ro [ J]C6 [ ]Khoéng
hay khong?

Neéu khong vui long giai thich:

8 | Nghién citu c6 cung cap day du cac thong tin co ban vidu []Jco [] Khong
nhu két qua ciia cac nghién ciru trude d6 trudce khi tién hanh | [ ] khong thé danh gia
thtr nghiém trén con nguoi hay khong?

9 Céc thong tin vé duoc va doc tinh c6 duge cung cap day do [[]Jco [] Khong
hay khong (ap dung ddi v6i nghién ciru thir nghiém thude [] khong thé danh gia
l&am sang)?

10 | Gidy dong y tham gia nghién ciru c6 cung cap day dua théng | [ ] C6 [ ] Khéng
tin va phu hop véi nguoi trd 161 hay khong?

11 | Nghién ctru ¢6 cho thay viéc tham gia ctia d6i tugng nghién | [ ] C6 [ ] Khéng
ctru s€ 1a hoan toan tu nguyén?

12 | Giay dong ¥ y tham gia nghién ctru dugc viét v&i ngodn ngit [ J]C6 [ ]Khong
chinh xéc, d& hiéu?

13 | Céc nghién ctru vién dugc dao tao, c6 kinh nghiém va du []C6 []Khong
nang lyc trién khai nghién ctru? [] khong thé danh gia
Néu khong hodc khong thé danh gia vui long giai thich:

14 | Trang thiét bi, tai chinh c6 phu hop? [ ]C6 [ ]Khong

Néu khong thé danh gia vui long giai thich:

[ ] khong thé danh gia




15 | Nhitng ¥ kién khac?

Tong két :
Hd so nén xem xét theo quy trinh: Mién xem xét [_] Ratgon [ ] Déy da [ ]
Hb so dugc: Chap thuan [ | chép thuan c6 diéu kién [_| Khong chip thuan [ ]

Néu thong qua co diéu kién hodc khong thong qua vui long giai thich cu thé:

Thanh vién Hji dong
(ky va ghi ro ho tén)




Phu luc A- 03: MAu bién béan va bang kiém danh gia dao dirc nghién ciru

DAIHOC THAI NGUYEN CONG H}()Dﬁ l>fA Hl(?l dCHUHNG}thA'VIET NAM
TRUONG PAI HQC Y DUQC dc 1ap — Ty do — Hanh phtc

‘ ~ BIEN BAN TONG HQP NHAN XET
HOI PONG PANH GIA PAO PUC TRONG NGHIEN CUU Y SINH HQC

Cin ctr Quyét dinh s6 106/QD - PHYD ngay 15/01/2019 cta Hiéu trudng
Truong Pai hoc Y Duoc vé viéc thanh l1ap cac Hoi dé)ng xét duyét thuyét minh va danh
gia dao duc dé tai NCKH cap truong nim 2019;

Cin c Théng baosé  /TB-PHYD ngay  thang nim vé viée
Trién khai danh gia dao diec NCYSH két hop xét duyét thuyét minh ddi véi dé tai
NCKH cép treong nam 20109,

Hom nay, ngdy  thang  nim 2019, Hoi dong Khoa hoc cap Khoa/Bo mén
............................... t6 chtrc danhg gia dao dirc nghién ctru cho cac dé tai nghién

Sau khi xem xét ho so xin danh gia dao dirc nghién ctru ctia hoc vién, cac thanh

vién trong Ho1 dong c6 mot s6 nhan xét nhu sau:

TN B L0 e,

ChU NRIEM A€ TR v

DOMN VIi oo e

Coquan chl tr G A1 ..o,
Hoi dong nhan xét gom:

» Chu tich HOi @ONE: ....vvveeeee el
= Cac thanh vién HDDD:



NOI DUNG ) . .
1. Céacy kien nhin xét cia Hoi dong bao gom:

(Kem theo bén dinh gid)

2. Két qua danh gia khia canh dao dirc ciia nghién ctru:
- Khong chap thuén: Phiéu
- Chép thuan (Khdng cén sta chita, bo sung): Phiéu
- Chép thuan (Can sira chira, b6 sung hodc lam rd cac van dé):__ Phiéu
3. Két luan ciia Chi tich Hji dong:
[ ] Khéng chap thuan
[ ] Chép thuan (Khong can stra chira, bo sung)
[ ] Chép thuan véi diéu kién

Thai Nguyén, ngay thang nam 2019

THU KY HQI PONG CHU TICH HOQI PONG
(Ky va ghi ro Ao tén) (Ky va ghi ro Ao tén)



Phu luc A - 04

BANG TONG HQP PE TAI PANG KY PANH GIA PAO PUC NGHIEN CUU

HOTAONE T oot
DA QI e
‘ ‘ Nhén xét ciia thanh vién hgi dong ,
TT Tén dé tai nghién cuu Chu Ill}l_(}m de Chl{yen Micn Chép | Chap thuan véi | Khong chap Két luan caa HD
tai nganh . ~ A 1A o
xem xét | thuan diéu kién thuan
1. | AAAAAAAAAAAAAAA BBBBBBBB YTCC 4 1 0 Chap thuan
2.
3.
4,
5.
6.
7.
8.
9.
10.
11.
12.
) Thai Nguyén, ngay thang nam
THU KY HQOI PONG CHU TICH HOI PONG
(ky va ghi ro ho tén) (ky va ghi ro ho tén)




