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BOYTE Trang 2 trén i3
\" BENH VIEN NHI TRUNG UONG QTQLNC.17.2
~ Quy trinh xem xét, tham dink va phé duyér
ho so dae diic trong nghién ciru y sinh hpc 2B a0

Ha Noi — 2024

Lich sir thay d8i tai ligu
Phién bin | Ngay higu lyc Sira dbi
2 20/3/2024 | — Chinh sira tén “Quy trinh quan 1y hd so

trong qua trinh nghién ciu” thanh “Quy
trinh xem xét, tham dinh va phé duyét ho so
dao dtrc trong nghién ciru y sinh hoc”
— B6 sung luu d6 thyc hién.

Phan phbi

Tét ca cac don vi: 01 ban/ don vi

Ghi chi: Ddy /a 14i liéu da dwoc Kiém sodt. Bdt cik 1ai liéu néo khong duoe déng ddu ctia bénk vién
phai duoe kiém tra triedc khi stt dung va can duoc thong bdo véi nhdn vién phu trach. Lweu hanh néi bé.




BOYTE Trang 3 trén 13

\" BENH VIEN NHI TRUNG UONG OTOL.NC.17.2

o I3 F 3
Quy trink xem xét, tham dink va phé duyft 20/3/2024

hé so dgo dicc trong nghién ciru y sink hoc

1. MUC BICH

— Thuye hién céc chirc ning v nhiém vu cia Hoi ddng dao dirc bénh vién
Nhi Trung wong

— Theo ddi, gi4m sat, quan 1y viéc thyc hién xem xét, thim dinh va phé
duyét nghién clru y sinh hoc cta Hdi dong dao dic Bénh vién Nhi Trung wong
2. PHAM VI AP DUNG

~ Chc &é tai, dy an, nghién ctru y sinh hoc thuc hién tai bénh vién Nhi

Trung wong, do bénh vién Nhi Trung wong chu tri hodc phéi hop thuc hién, do
cac d6i tac khac c6 nhu cau Hoi dong Pao dirc Bénh vién phé duyét.

3. TRACH NHIEM

— Chu nhiém ¢ tai/dy an c6 nghién ctru y sinh hoc c6 dbi tirgng 13 con
nguoi;

— Thanh vién Hdi ddng dao dirc trong nghién citu y sinh hoc;

~  Té thu ky.
4. NHONG NGUOI QUAN LY, GIAM SAT TUAN THU QUY TRINH

— Ban Giam d6c Bénh vién;

— Lanh dao Vién Pao tao va Nghién ciru Sirc khde Tré em.
5. KHAI NIEM/DINH NGHIA/THUAT NGU/ - VIET TAT
5.1. Dinh nghia

- Nghién ciru y sinh hoc lién quan dén con ngudi (Research involving
human participants) 1 nghién ciru khoa hoc trong linh vuc y te, trong d6 con
ngudi bi tic déng bdi can thiép, quan sat hay cac twong tic khac do tham gia

nghién clru hodc c6 thé bj nhin dang glo viéc thu thdp, phan tich, st dung dir
liéu, vat liéu sinh hoc trong linh vyc y te.

— Dao dbc y sinh hoc (Bioethics) 12 vige thuc hién va bao dam cac nguyén
tic, chuin myc dao @ic trong cAc nghién ciru y sinh hoc lién con dén con ngudi.

— Nghién clru vién (Researcher) 13 nguoi chiu trach nhiém thyc hi€n nghién
ctru tai dia diém nghién cim.

— Nghién ctru vién chinh (Research monitoring and supervision) 12 nghién
ctru vién chiu trach nhiém c]:}i dao truc tiép cho viéc hoan thanh nghién ciru va
bao cdo tric tiép qué trinh, két qua nghién ciru v6i nha tai trg.

— Giam sat nghién cu 13 qua tnnh kiém tra, theo ddi tién d6 nghién ctru, su
tudn thi cia nghién clru vién theo d¢ cuong da phé duyét va quy dinh cia phap
luat cé lién quan dé€n nghién ciru.

Ghi chi: Ddy 14 107 liéu J0 duoc kiém sodt. Bt cik 14i liéu ndo khong duoc dong ddu ciia bénh vién
phai duge kiém wra trude khi st dung va edn duoc thong bdo voi nhdn vién phu trach. Luu hinh ndi bo.
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\@’ BENH VIEN NHI TRUNG UONG OTQLNC.17.2
— Quy trinh xem xét, thdm dink va phé duyét

hé so dgo dirc trong nghiln citu y sinh hoe 20/3/2024

— Nguy co téi thiéu (Minimal risk) 1 nguy co ma xéc sudt vi mirc d¢ gy
hai hoiic khé chiu hodic 4nh hudng bét lgi khac vé thé chét, tinh than hay x héi
du kién trong nghién ciru la khong 1ém hon mirc d6 c¢6 thé nhan biét dugc trong
ddi sbng hang ngdy hoic trong viéc thuc hién cic thim khdm hay xét nghiém
thudng quy.

5.2. Viét tit
HPDPD:  Hdi ddng Pao dirc
NC: Nghién clru
TTK: T6 thu ky

Ghi ché: Ddy 14 tai liéu 34 duwge kiém sodt. Bdt cir 1ai lidw ndo khong duoe déng ddu cia bénh vién
phai dugc kiém tra trudc khi st dung va cdn duge thong bdo vdi nhdn vién phu trdch. Luu hanh noi b,




BOYTE Trang 5 irén 13
\.’ BENH VIEN NHI_TRUNG UONG QTOL.NC.17.2
~ Quy trinh xem xét, tham dinh va phé duyés
hé so dgo dizc trong nghién cie y sinh hoc UL
6. CAC BUGC THU'C HIEN CUA QUY TRINH
6.1. Luu dd
Butc Luwu db quy trinh MBb ta/biéu miu | Trach nhi¢m
1 BM 1/QTQL.NC.17.2 Nhém NC
e £ T BM 2/QTQL.NC.17.2
Chuan bj b6 so BM 3/QTQL.NC.17.2
BM 4/QTQL.NC.17.2
BM 5/QTQL.NC.17.2
BM 6/QTQL.NC.17.2
2 | |Knéng dat Té thu ky
T - HDDD
E o], A hEpopuiso BM 7/QTQL.NC.17.2
3 Pat
v QTQL.NC.17.2 Chit tich Héi
Xac dinh phuong thirc d("'mg
thidm dinh va phén cong
thanh vién thdm dinh
4 N
... QTQL.NC.17.2 T4 thu ky
Xép lich hop
5 Khéng QTQL.NC.17.2
Chép HPDD thim dinh BM 8/QTQL.NC.17.2 1. Thanh vién
thujn 1 so BM 9/QTQL.NC.17.2 HDDD
BM 10/QTQL.NC.17.2 PR
BM 11/QTQL.NC.17.2 - TO thr ky
BM 12/QTQL.NC.17.2 | 3. Nhém NC
Chép thuin
Phé duyét
Ghi chi: Ddy la 1 cir tai liéu nao khong duoe ding ddu ctia bénkh vién
phai dwoc kiem tra trude n duoc thong bdo voi nhdn vién phu trdch. Luu hanh ndi b0.
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‘~ ’ BENH VIEN NHI.TRUNG UONG OTQLNC 172
~ Quy trink xem xét, tham dink va phé duyét

hé so dgo dikc trong nghién ciru ;‘:sinhuij;oc 20/3/2024
Budc Luu d6 quy trinh M@ ta/biéu miu | Trach nhiém
6 QTQL.NC.17.2 1. T6 thu ky
BMI8/QTQLNC.17.2 | 2. CT Hoi déng
BMI9/QTQLNC.17.2 |3 v3n thu
BM21/QTQL.NC.17.2
= vy QTQL.NC.29.2 1. Thanh vién
ebhira) gifiby ot BMI/QTQL.INC.29.2 | HPBD
BM2/QTQLNC.29.2 | 3 T thu ky
3. Nhém NC
8 QTQL.NC.17.2 1. Nhém NC
Gia han, chinh sira dé BMIYQIQLNCI72 | 2. HDDD
, BMIS/QTQLNC.I72 | 3 T4 thuky
cuong NC (néu c6) BM20/QTQL.NC.17.2
¥
9 QTQL.NC.172 1. Nhém NC
Bao cao dinh ky, BMI16/QTQLNC.17.2 | 2. HPPD
béo cdo bién c6 bét lgi, BMI7/QTQLNC.17.2 | 3. T4 thuky
bao céo két thic
neghién ciru
10 = 3 e QTQL.NC.17.2 1. Nhém NC
Rghiignthu k5t qud, BM22/QTQL.NC.17.2 | 2. HDPD
(ncu cb) BM23/QTQLNC.172 | 3 T4 thu ky
BM24/QTQL.NC.17.2
11
@ QTQL.NC.17.2 Té thu k§

Ghi chii: Bdy Ia 14i liéu 4a dheoc kiém sodt. BAt cis tai ligu ndo khong duoc dong déu ciia bérh vién
phai duge kiém tra trude khi sir dung va can dwoc thong bdo véi nhdn vién phy trach. Luu hanh néi bo.




BOYTE Trang 7 trén 14
‘?’ BENH VIEN NEI{ TRUNG UONG QTQL.NC.17.2
S D 202024
6.2. Dién gii chi tiét
Néi dung Nhom nghjén clru Hf,’ti déng dao dire Biéu miu Théi gian
Buge 1: Lién hé tryc tiép to thu k¥ tai vin | Hudng d4n cic biéu mau BM 1/QTQL.NC.17.2
Chuan bi, nfp | phong HDPDD, hodc qua email: BM 2/QTQL.NC.17.2
ho so irb@nch.gov.vn va chuan bi ho so
theo cfic bitu miu BM 3/QTQL.NC.17.2
BM 4/QTQL.NC.17.2
BM 5/QTQL.NC.17.2
BM 6/QTQL.NC.17.2
Busce 2: Hoan thién ho so theo gop ¥ ciia T6 | - Nhém NC giri hé so qua
N6p hé so thu ky HPDD email: irb@nch.gov.vn BM 7/QTQL.NC.17.2 05 ngay
- Té thu ky kiém tra tinh ddy du,
hop 1€ cia ho so, phan hdi qua
email.
Budc 3: - Nhom NC ngp hd so ban ciimg vé | - T6 thw ky xin ¥ kién Ch tich QTQL.NC17.2 02 ngay
Xac dinh van phong HDDD. HDDD quyét dinh ho so s&
phuong thire | o N i e duoc tham dinh theo quy trinh
tham dinh va Nl;?:: Efll‘lnlﬁn ePmheinipnittd day du hogc rat gon dya trén
phén cong W d4nh gid nguy co tai thicu.
3‘;21‘ B - Chu tich HDDD phan cdng
! thanh vién HD tham gia thim
dinh.
- T4 TK thdng bao cho nhém

Ghi chi: Ddy Ja 1di ligu da degc kiém sodt. Bat cit tai liéu nao khong dwpc dong ddu cia bénh vién
phai dwge kiém tra trucde khi sir dung va edn duoc théng bdo voi nhdn vién phy trach. Luw hanh nji 5.
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: BO Y TE Trang 8 trén 14
Y 4 BENH VIEN NH,} TRUNG UONG QTOL.NC.17.2
Quy trink xem xéi, thim dink va phé duyét
or. o N G A o s s v L 2032024
Néi dung Nhém nghién ciéu Hbi dong dao dirc Biéu mau Théi gian
NC s0 lugng ho so ban cling
can ndp.
Budc 4: - Lién hé thiy c6 xép lich hop QTQL.NC17.2 Khéng quéa 15
Hepllchingn - TTK giti hd so ddy da dén o ey
thanh vién HDDD Soinop uffe 1
- Té thw ky hoan thién céc thi .
tuc hanh chinh cho viéc t6
chure phién hop dénh gia.
Budc 5: Nhém NC trinh bay ndi dung trong | - HPPD hop tham dinh hé so | QTQL.NC.17.2 01 ngay
Foshachar | i up thn G 1 01 T8 - TTK chd b i n s, | BMBQTQLNC.172
g o aume dénh gid; bién ban hop thim | BMO/QTQL.NC.17.2
o dinh dé cuong nghién ciru. BM10/QTQL.NC.17.2
- félc;i véilnghiiﬁ cﬁ& éhfr 5 BM11/QTQL.NC.17.2
nghiém lam sang TNLS),
tudn theo quy trinh xét duyét BMI2/QTOLNC72
d& cwong NC TNLS:
QTQL.NC.32.1
Bude 6: - D6i véi ho so yéu chu chinh - Trong thoi gian 05 ngdy lam | QTQL.NC.17.2 05 ngiy
Phé duyét stra, bo sung, giai trinh: HO so viéc, ke tir ngay c6 két qua BM18/QTQL.NC.17.2
hoan chinh phai ndp cho T6 thu th&m dinh ho so nghién ctr,
ky trong théi gian khéng qué 30 | TTK phai thong bio kétqua | SMI9/QTQL.NC.17.2
ngay sau ngdy thim dinh. tham dinh cho nhém NC. BM21/QTQL.NC.17.2 05 ngay

Ghi chi: Ddy 1 14i lidu A8 dwpc kiém sodr. Bdi cit tai liéu néo khéng duoc déng déu ciia bénh vién
phai duoc kigm tra triede khi sie dung va cdn dwpe théng béo voi nhdn vién phu irdeh. Liru hanh néi bo.




BOYTE Trang 9 trén 14
““’ BENH VIEN A TRONG UONG QTQLNC.17.2
J < trink ét, thim dink vé phé duyét
- f;];;:;a -;fi'?;ong n;dé!: ciru fs:‘nh .{pc 201622024
Noi dung Nhom nghién ciru_ Hpi dong dao dirc Biéu miu Thei gian
- Dbi v6i hd 50 yéu cu thim dinh | - Trong thoi gian 05 ngay ke tir
lai, ho so ndp lai yéu cau khong ngay nhan dugc ho so giai
qué 90 ngay tinh tir ngay thim trinh chinh sira va duge
dinh. HDDP dong ¥ phé duyét, TTK
- Chi nhiém d thi ding thi hd s | 44 XuSt vin bin chép thudn e
hoan chinh 1én phan mém Quan
ly Nghién ctru khoa hoc cia - TTK tao tai khoan cho chi
Bénh vién: nhiém d€ tai tai ho so 1&n phin
hitp://nckh.nch.org. vn/ mém Quan ly Nghién ciru
khoa hoc.
Buoc 7: - Nhém NC tuan thii dé cuong | - HDDD s& thong béo bang vin | QTQL.NC.29.2 07 ngay
T6 chirc thue NC, tuén thi nguyén tic thyc ban ké hoach ki€m tra, gidm BM 1/QTQL.NC.29.2
hién, kiém hanh nghién ciru lam sang tot sat t&i chu nhiém trudc 07
tra, gidm sét GCP tsi dja didm nghién ctru ngay 1am viéc. BM 2/QTQL.NC.29.2
- Tao diéu kién dé Hoi dong kiém | - TTK lién h¢ thanh vién
tra, giam sat theo k€ hoach da HDDD, moi tham gia doan 05 ned
dugc théng bao. giam sat, chuan bj bang ki€ém g2y
- Béo cho gidi trinh sau giamsat | ¥° Dion PAn glAm sat
(theo yéu cau) - Thong bao két qua, ndi dung
sau giam sat
Buoc 8: - Nhém NC tién hanh thu tye xin | - TTK tiép nhan hé so, Xin y QTQL.NC.17.2 5 ngay
Chinh Sl:l’i‘i, chinh sira, gia 'ha.n de cuong klen Chu thh HDDP ve v1ec BM1 4/QTQLNC1 72
giahan dé nghién ciru (461 voi nghién ciu dl’eu chinh, gia han cda nghién BM15/QTQL.NC.17.2

cucng nghién

kéo dai hon 01 ndm).

cuu.,

Ghi chit: Hdy /a 1éi ligu 48 diwoc kiém sodt. BAt cir (4 liéu ndo khéng duoc dong ddu cia bénh vién
phai duoc kiém tra trude khi st dung va cdn dwoc thong bao vai nhdn vién phu trdch. Luu hanh ndi bg.




o BOYTE Trang 10 trén 14
\’ BENH VIEN NHI TRUNG UONG QOTOLNC.17.2
rink ét, tham dinh va phé duyét
S f:;}.;:' dao ’;f;‘c”:'ong;;:lé‘:c;u J‘?s;mufpc 2082023
N§i dung Nhém nghién ciru Hoi dt’ing dao d]i'c Biéu miu Théi gian
clru - Nhém NC giri bao cao dinh ky | - Chi tich HDDD quyét dinh BM20/QTQL.NC.17.2
mdi ndm 01 14n (d6i v6i nghién | hinh thirc thim dinh rat gon
ciru ¢6 thoi gian trén 1 ndm). hodc day du.
- HDDD ra van ban phé duyét
cho nghién ciru khi dat yéu
cau.
Budre 9: - Nhém NC bao cdo bién co bat | - TTK ra sodt va giri bao cdo ciia | QTQL.NC.17.2
Béo cédo dinh loi nghi€m trong theo mau bao | nghién ciu t¢i Chi tich HDDD. | g6 /QTQL.NC.17.2
ky, bdo cdo cado AE, SAE.
bibn cb bit BM17/QTQL.NC.17.2
lgi ‘
Buéce 10: - Nhém NC nfp hé so nghiém thu | - T6 chirc cude hop (Theo cac QTQL.NC.17.2 15 ngdy
Nghiém thu két qua nghién ciru vé HDDD. Budc 1,2,3,4,5) BM22/QTQL.NC.17.2 ngay  nhén
két qua - Phé duyét két qua nghién ciru duge hdé  so
nghién ciu (Budc 6) BM23/QTQLNCI72 | yohiem  thu
BM24/QTQL.NC.17.2 | hop 18
Buée 11: Luu - TTK lwu h6 so tai vin phong Xem muc 8 - h so 05 ndm
trir HDPDbD, Vién Pao tao va Nghién

cird Sirc khoe Tré em ctia
BVNTU.

Ghi chit: Pdy I tdi liéu da dwoc kiém sodt. Bdt cir 1ai liéu ndo khong duwoce dong ddu cia bénh vien
phai dugc kibm tra trude khi sie dung vé cdn dupe théng bdo véi nhén vien phu trdch. Luu hanh ngi b,




_ BOYTE Trang 11 trén 14
‘.’ BENH VIEN NHI TRUNG UONG QTQLNC.17.2
~R Quy trinh xem xet, tham&nh vi phé duyét
o so dgo dike trong nghién citu y sinh hoc 20 o Eoey
7. BIEU MAU, HUONG DAN CONG VIEC
STT| Tén biéu méu, hwéng din cdng viée Ma tai liéu

1

Pon xin danh gia dao ddac trong nghién
clru

Ban cam két thuc hién ding cac nguyén
tic veé dao dhc trong nghién ciu ctta nha
nghién ciru

BMI/QTQL.NC.17.2

2 | Phiéu théng tin xem xét dao dirc BM2/QTQL.NC.17.2

3 | Pon xin tién hanh nghién ciru tai Bénh BM3/QTQL.NC.17.2
vién Nhi Trung vong

4 | Ly lich khoa hoc BM4/QTQL.NC.17.2

Phiéu cung cip théng tin danh cho cha
me/ngudi bao trg tré em tham gia nghién
ctru va Phiéu chap thuan cho tré tham gia
nghién ciru

BMS/QTQL.NC.17.2

Phiéu cung cép théng tin danh cho tré
tham gia nghién ctu tr 13-18 tubi va
Phiéu chip thuén tham gia nghién ciru
cia tré tir 13-18 tudi

BM6/QTQL.NC.17.2

Phiéu tiép nhap hé so

BM7/QTQL.NC.17.2

Phiéu nhén xét, danh gia dé cwong theo
quy trinh rat gon

BMS8/QTQL.NC.17.2

BM9/QTQL.NC.17.2

(SAE) trong nghién ciru thir nghiém ldm

9 | Phiéu nhén xét, danh gia dé cwong theo
quy trinh day da

10 | Bién ban kiém phiéu hop hoi déng dao| PMIVQTQL.NC.17.2
duc trong nghién ciru y sinh hoc
theo quy trinh rit gon

12 | Bién ban hop xét duyét d& cuong nghién| BMIZ/QTQLNC.17.2
ciru

13 | Bao cio bién cb bit loi nghiém trong| BMIIYQTQL.NC.17.2

Ghi chi: Ddy i 167 li8u A8 duge kiém sodt. Bdt cik téi liéu ndo khing duoc dong ddu cila bénh vién
phai duoc kiém tra trude khi stk dung va cdn dioc thong bdo véi nhdn vién phu trdch. Lwu hanh néi b6,




BOYTE Trang 12 trén 14
\ﬁ’ BENH VIEN NHI TRUNG UONG OTOLNC.17.2
- - Ouy trink xem xét, thim dinh va phé duyét
ko s¢ dao dirc trong nghién cicu y sink hoc 2O//ECR.

STT | Tén biéu miu, huwéng din cdng viée Ma tai liéu

sang

14 | Pon xin bb sung chinh sira/ gia han thdi BM14/QTQL.NC.17.2
gian thyc hién dé cuong nghién cu khoa
hoc

15 | Ban thim dinh chinh sita/ bd sung/ gia| BMIY/QTQL.NC.17.2
han d€ cuong nghién ctru y sinh hoc

16 | Bao céo dinh ky/ két thic nghién ciu BM16/QTQL.NC.17.2

17 | MAu giéi trinh chinh sira & cuong BM17/QTQL.NC.17.2

18 | Gidy chimg nhan chip thuin dé cuong| BMI8/QTQL.NC.172
1an dau

19 G]_ay chu'ng nhan chap thuan de cuong BMIngTQLNC172
phién ban bing tiéng Anh

20 G‘iﬁy chimg nhén chip thuin cia Hdi BM20/QTQL.NC.17.2
dong dao dirc trong nghién cim y sinh
hoc co sé stra d6i hé so dé cuong/ gia han
hang nim

21 | Thong béo két qui thim dinh coa Hei| BM2VQTQL.NC.17.2
dong dao dirc chap thuén co diéu kién

22 | Phiéu nhdn xét nghiém thu két qua thyc| BM22/QTQL.NC.17.2
hién nghién ciw/ nghién ciu thir nghiém
1am sang

23 | Bién ban hop nghiém thu két qua & tai/ | BM23/QTQL.NC.17.2
du an nghién ctu/ thir nghiém 1a4m sang

24 | Gidy Chiémg nhén hoan thanh nghién ciru BM24/QTQL.NC.17.2

8. HO SO
Thoi gian
TT | Ténhdse | Noilru ? Phwong | Phwong
luu phap leu | phdp hiy
1 | Pon va cam két SR
an p Ong 7 " A P

2 | pé cuong | HDDD >5nim | Bancimg | Citxén

nghién clim va

Ghi chi: Ddy la tai ligu 43 dwoe kiém Sodt. Bdt ctr tdi liéu ndo khong duoe d6ng ddu ciia bénh vién
phai dugc kiém tra triebc khi sic dung va cdn dioc thong béo véi nhdn vién phu trdch. Lwu hanh ndi b6,




BOYTE - Trang 13 trén {4

\.’ BENH VIEN NHIITRUNG JONG OQTOLNCi7.2
Ql:y trink xem xét, tham dink vi phé duyét 20/3/2024

ho so dago dikc trong nghién ciru y sinh hoc

Thoigian | Phwong | Phwong

TT Tén hd so Noi lwu s i, Jtilp: by

h6 s¢ cua san
pham

3 | Phiéu nhin xét,
Bién ban hop

4 | Chimg nhin phé
duyét cua
HPDbDb

5 | Cac bao cao cua
de tai

6 |Cac théng bao
cua HDDb

7 | Bao cdo nghié¢m
thu cua dé tai

8 | Ching nhén
nghiém thu ¢
tai

9 |Bién ban giém
sat dinh ky

10 | Bang kiém gidm
sét dinh ky

TAI LIEU THAM KHAO

1. Théng tir s6 04/TT -BYT ngay 05/03/2020 quy dinh viéc thanh ldp, chirc
ndng, nhiém vy va quyén han cia Hoi dong dao duc trong nghién ciru y sinh
hoc.

2. Théng tr sb 29/2018/TT-BYT ngay 29/10/2018 ciia B Y té Quy dinh vé
thir thudce trén 1am sang

3.Bd Y té (2013), Huéng din Quéc gia vé dao dirc trong nghién ctru y sinh
hoc.

4. Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS).

(2002). Intemational Ethical Gudelines for Biomedical Research Involving
Human Subjects.

Ghi cht: Ddy 1 1 liéu A8 duoe kiém sodt. Bt cit 1ai liéu ndo khong duoc déng ddu ciia bénh vién
phdi diege kiém tra truce khi si dung va can duoc thong bdo vai nhdn vién phu trdch. Luu hanh ndi b




BOYTE Trang 14 trén 14

\e’ BENH VIEN NHI}TRUNG UONG OTQL.NC.17.2
Quy trinh xem xét, tham dinh va phé duyét

hé so dao dizc trong nghién ciru y sinh hoc AL

5. World Health Organization (2011) Standards and Operational Guidance for
Ethics Review of Health-Related Research with Human Participants.

Ghi chi: Ddy I tai liéu 33 dwoc kiém sodt. Bdt cit 14 lidu néo khong duge dong ddu ciia bénh vien
phai duoc kibm tra trude khi siz dung va cdn dwoc thong béo voi nhdn vién phu trach. Luw hanh ndi bg.




CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIETNAM
Piclidp — Ty do — Hanhphie

PON XIN PANH GIA PAO PUC TRONG NGHIEN CUU

Kinhgtti: Hoi ddng dao dirc trong Nghién ciru Y sinh hge
Bénh vién Nhi Trung wong
1. Ho va tén nghién ciru vién chinh:
Pon vi:
Pia chi:
bién thoai: Fax: Email:
(Ddng nghién ciru néu c6)
2. Tén dé tai (du an) xin danh gi4 dao dirc trong nghién ctru:

(Néu néi dung xin ddanh gid chi thude 1 trong nhiéu tiéu du an, nhiéu giai dogn ctia dv dn t6ng
phai ghi rd néi dung nghién ciru thugc dw dn tong va tén dy én tong)

Tén tiéng Anh (dBi véi truweomg hop cén cé bin phé duyét IRB bingTiéng Anh)

3. Tén don vi chi tri d@ tai (du an):
Pia chi:
bién thoal: Fax:
4, Dia diém, thoi gian trién khai nghién cir:

5. Nha tai trg: (do 16 chite, Quéc gia ndo hd tro, hgp tdc, Nguoi ky hop déng nghién ciru, tai
ro,)

6. Hb so giri kém theo don xin d4nh gid bao gdm: Liét ké nhitg tai liéu giri kém theo danh muc
dui ddy, xep theo thir tur:

- Phiéu théng tin xem xét Dao dirc (Biéu méu 02)

- Pé cuong NCYSH (d3 chinh stta theo ¥ kién ciia Hi déng khoa hoc, ghi rd phién ban:
s6 phién ban, ngay cap nhat).

- Ban cung cip théng tin va chip thudn tham gia nghién ctru clia cha me tré/ngudi bao trg
(néu 1ién quan, ghi rd phién ban: s phién ban, ngdy cip nhat).
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- Ban cung cfip théng tin va chﬁp thuin tham gia nghién ciru cho tré tir 13-18 tubi (néu
lién quan, ghi & phién ban: sé phién ban, ngiy cip nhat).

- Céc cong cu nghién ctru (bang kiém/bang cdu héi, bidu miu ...)
- Céac quy trinh thyc hién

- Phy luc trong nghién cu

- H® so san phim (néu lién quan)

- Céc hd so khac:

+ Hegp déng ky két, tai trg, ghi nhd tai trg kinh phi cho hoat dong dé tai/dy an gilta
Bénh vién Nhi Trung wong va déi tac. Hoidc Gidy xdc nhén cia Gidm déc Bénh
vién, Gidm dbc Trung tdm, Truéng khoa/phong noi tién hanh nghién ctru ddng y
tiép nhan.

(Dé'z' v6i sinh vién dai hoc, sinh vién néi tri, hoc vién cao hoc, hoc vién chuyén khoa
II: néu nghién ciru quan sdt cé thé xin xdc nhdn ctia Vién Truéng Vién Pdo tao va
Nghién ciru sirc khée Tré em thay ché xdc nhdn cia Gidm déc Bénh vién),

+ Bién ban xét duyét khia canh Khoa hoc ciia Hoi ddng khoa hoc.
+ Khac ghi 1d.
+ D& cuong va cac gidy to lién quan dén nghién ciri bing ngén ngit ti€ng Anh
(D61 vdi cde nghién ciru hop tdc véi cdc 6 chitc nwde ngodi).
- So yéu Iy lich ctia chit nhiém/nghién ciru vién chinh.

Thay mét nhém nghién ciru, t6i xin cam két thye hién theo dling cac Quy dinh vé dao dic
trong Nghién ciru Y sinh hoc cia Bénh vién.

Ha N§i, ngay thang nam 20...
CHU NHIEM PE TAI/DU AN
(Ky va ghi 10 ho tén)
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péoc lip — Ty do — Hanh phic

BAN CAM KET THUC HIEN PUNG CAC NGUYEN TAC VE DAO PUC TRONG
NGHIEN CU'U CUA NHA NGHIEN CUU

Kinh giri: HOI PONG PAO PUC - BENH VIEN NHI TRUNG UONG

1. Ho va tén Nghién ctru vién chinh d8 tai (dy 4n):
Pon vj cong tac:

BPia chi:
Pién thoai: Fax: Email:
(Pdng chi nhiém néu c6)

2. Tén d& tai (dw 4n) xin danh gia dao duc trong nghién ciru:
3. Tén don vi chn tri:
Thay mit nhém nghién ciru, t8i xin cam két:

o Téi xin cam két thuc hién theo ding céc nguyén tic dao dirc trong dé cuong nghién ctru
da dwoc Hoi ddng dao dac phé duyét.

o Ton trong, bao v¢ phém gia, quyén, hanh phiic va an toan clia ngudi tham gia nghién
ciru.

o Bao dam tinh khach quan, trung thuc trong trién khai nghién ciru.

o Tén trong va dim bao quyén tic gia clia nhimg thanh vién trong nhém nghién ciru.

o Tuén tha cac quy dinh, ludt phap vé dao dic trong nghién ctru y sinh hoc ctia Viét Nam
va quéc té.

o Téi cam két hoan toan chju trach nhiém néu dé xay ra van dé kién cdo tr phia gia dinh
di tugng tham gia nghién ciru, gifta thanh vién nhom nghién ciru, vv.

Tran trong cam on.
Ha Ngi, ngay thang nam 20...
CHU NHIEM DE TAI
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PHIEU THONG TIN XEM XET PAO PUC

BENH VIEN NHI TRUNG UONG

HOI PONG PAO PUC TRONG NGHIEN CUU Y SINH HQC

PHIEU THONG TIN XEM XET PAO PUC

(DANH CHO NGHIEN CUU VIEN)

Tinh chit cia NCYSH

Dién “X” (c6) hodc dé trong (khéng) véao cdc 6 sau sao cho thich hop

[] Nghién ciru duge
taitro
[ ] Xin phép tap thé

[[] Khéng thudc nghién
clru nao & trén

[ ] Nghién ciru cta hoc
vién sau dai hoc

[ ] Pon xin tai cAp phép

[[] Nghién ctru cta sinh
vién dai hoc

[]Sé gidy phép cit

[[] Xin cép chimg nhan IRB Tiéng Viét

[[] Xin cp chimg nhén IRB Tiéng Anh

Ho tén Chirc danh
Nghién ciru vién chinh
Céc nghién cfu vién khac
BM2/QTQI NC 17.2 Trang I trén 12 20/3/2024




Ngwi giao dich (Néu khong phai 1a nghiém ciru viér

Ho, tén, chirc danh:
Dja chi giao djch:
Di¢n thoai: CcQ NR
Fax Di déng:

Thu dién tir:

¢nh.vi¢n Nhi Trung wong)

Tinh trang cap phép vé dgo dirc

[] P3 dugc cép phép
[[] D3 nép don va dang cho cép
phép

[} Chua xin phép/ Khéng cé
HPDbb

[] Ghi cha khac

[[] P4 dugc cép phép
[] b3 nép don va dang chd cép
phep

[] Chua xin phép/ Khéng cé
HDDD

[] Ghi chii khac

BM2/QTQL.NC.17.2
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Dién “X” (c6) hodc dé tréng (khéng) vao cdc 6 sau sao cho thich hop

[] Tré em, vi thanh nién, [] Ngudi c6 tdn thuong

ngudi tré tudi

[] Ngudi c6 quanhé 1&
thugc hodc khong binh
ding

] Phéng xa, chét ion héa

e

thdn | [} Ngudi thuong xuyén

kinh hodc thiéu niing tri cén dén cham séc y té

[CICéc tap thé/ nhomngudi | {_[Ngudi din toe thién sb

[] Céng nghé sinh san ¢6 trg | [ ]Thir nghiém 14m sang

gitp ki thudt
[ IPhac 46 diéu trj hodc tht | [_] Nghién ctru dich t& hoc [[] Sir dung mau mé, chit
thuat y t& mo&i dich ngudi
[] Gien ngusi
Dang nghién ciru: ["] can thiép []dijch t& [] quan st
[] dua trén tai lidu [[] trén ca nhén
[1diéu tra x& hoi [(khédc, ghird.......oeeonueeeenenee.
Pb6i tugng nghién ciru (Tubdi):
Théi gian nghién ciu:
Khoa/Phong tham gia Nghién ciru:
Thiét | [] Tién ciru [JLoatcabénh  |[JTNLS
ke [ M5 ta cat ngang [ ] Thuan tép []Khac, ghi
nghién | [] Quan sat [ ] Bénh chimng [ o) S
clu:
Déi [ ] Bénh cua mau, co quan tao méu, cac rdi |[[]Cac bénh da va md dudi da
n:nc,mg loan lién fluan dén cor’thé mién dich []Bénh Iy ngoai khoa
-| bénh: | [[]Mot s6 bénh 1y xuat phat trong théi ki []Bénh hé tiéu hoa

chu sinh n e

[]Bénh ndi tiét, dinh dudng, chuyénhéa | 3 Den hého hap.

[ Bénh hé co - xuong - khp, md lien ke | ] Bénbhé tuanhoda

[ Céc yéu té anh huéng dén tinh trang sizc | = Deb (31 v xuong chim

khoe va tiep xic dich vu y t& [] Bénh mat va phén phy

[ Nguyén nhén ngoai sinh cta bénh tat, tx | []Bénh hé than kinh

vong [JR&i loan tdm than va hanh vi

[] Chén thuong, ngd d6c va mdt sé hau qua Buéu tan sinh

khac do nguyén nhin bén ngoai Ll
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[ ICéac triu chimg, déu hiéu va nhiing biéu |[]Bénh nhiém tring, ki sinh
hién 14m sang va cén |am sang bét thwong, | tring

khong phén logi & phin khéc [[] Thai nghén, sinh dé va hau
[]1Di it b4m sinh, bién dang va bét thudng | san
vé nhiém sic thé

Bénh hé sinh duc - tiét niéu
Khic, ghir8.........ccvvueee

Théng tin vé ngudn tai tr¢

1. MO TA QUITRINH, PHUONG PHAPTHU THARDULIEU
(Bing ngén ngir khong chuyén nganh vé nhing gi nguoi tham gia sé trdi qua)

1a. M6 td nghién ciru/dyr dn

1b. Qui trinh thu thip s6 ligu

1. Buéc 1:
2. Buéc 2:
3. Budc 3:
4, Budc 4.

(C6 thé v& so db, néu c6)

1c. Myc dich/ gia thuyét/ vin dé nghién ciru

1d. Vén dé lién quan dén ngwoi din thc thiéu sb
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1e. Pja diém nghién céu

2a. Cé cac nguy co nao?

Nhimg nguy co d6 xay ra voi:

[[] Nhém nghién céru [] Nguoi tham gia [ ] Congddngcua  [] Cong déng 16n
trudng hon

[ ] Khéng c6 nguy co nao voi cac nhém trén

2b. So sanh mirc 49 rai ro khi tham gia nghién ctru véi mirc xdy ra trong sinh hoat
hang ngay

2¢. Qui trinh gidm thiéu rai ro

2d. Cach xir li khi xay ra rii ro
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2e. Cac nguy co vé sirc khoé va tinh an toan

2f. Céc vin ¢ vé an toan sinh hoc

2g. Thao tac gen

3a. Co nhimng loi ich gi?

3b. Ai duge lgi?

3c. Déng gop khoa hoc ciia nghién ciru

3d. So sanh giira nguy co va lgi ich cia ngwdi tham gia
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4.MO TA NGUOITHAM GIA NGHIENEUG

4(a) Ngudi tham gia dir kién?

4(b) Céch x4c dinh, tiép xic, va tuyén m$

4(c) Su tham gia ciia tré vi thanh nién?

4(d) Sy tham gia céia ngurdi bj thwong tén thin kinh hodc thiéu ning tri tug?

4(e) Sy tham gia cila ngwoi dang bi giam gitlr, ngurdi c6 quan hé 1€ thuje/ khéng binh
ding?

(f) Méi quan hé sin ¢6 véi nhirng ngudi tham gia?

4(g) Rao cin ngén ngir phd thong?

4(h) Sang tuyén?
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4(i) Ngudi tham gia phai tir chéi phac a6 diéu trj dang 4p dung?

4(j) Tuyén chon c6 chi djnh cdc thanh vién thude cic cfng déng dén tdc thiéu sb

4(k) Sy tham gia tjp thé?

4(1) Chi tra khuyén Khich

4(m) Qui trinh bao cdo, cng bb két qua cudi cing

4(n) Qui trinh cdng b8 bio cdo tém tit

6. QUAN LI DU'LIEU & BAOMAT THONG TIN

6(a) Thu thép dit lidu truc tiép?

6(b) Tiép cjn thong tin c4 nhan?
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6(c) Dik liéu s& dwoc ghi lai nhir thé nao?

6(d) Thong tin ca nhin/ nhay cdm

6(e) Bao mét thiéng tin

6(f) Bdo quan va huu trir trong nidm. Lam rd viéc huu trit riéng cho hai loai thong
tin:

6(f)i. Dix lidu, thdng tin thu thip trong nghién ciru, phin mém phén tich, xi 1y s6 liéu

Pia diém lwu trix [ ] D4 c6 su chip thuin clia
khoa phong/bé mon

6(fii. phin bao cdo két qua nghién ctru durge cong bb:uu.vn.vrivererreiennes

Dja diém luru trix []1 P43 ¢6 su chip thudn cita bd
mén

Ai dugc phép tiép cin thong tin

Cach kiém so4t tiép cdn thong tin

6(g) Bao vé thong tin c4 nhin
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6(g)i. Co quan/ Noi dang lru trix

6(g)ii. S6 luong hd so

6(g)iii. C4c nguyén tic bao mat thong tin c4 nhan dang 4p dung

7.THOI GIAN THUCHIEN

7(a) Thoi gian thir nghiém ciia nghién ciru

Tir / / dén / /
7(b) Thoi gian thu thip dix ligu ciia nghién ciru

Tu / / dén / /
7(c) Téng quy thi gian ciha nghién ciru

Tir / / dén / /

8. MAUTHUANLOLIiCH . . ...

8(a) Nghién ciru theo yéu ciu cia (thay cho) ngudi tai tro/ té chirc thwong mai?

8(b) Su phu thudc hofc lién quan vé tai chinh

8(c) Loi ich tai chinh trwc tiép/gidn tiép hojc loi ich khic cia nhém nghién cir

9. NHUNG CANNHACPAODUCKHAC = . . . . .
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10. CAM KET CUA CAC NGHIEN CUU VIEN

Chiing tdi, nhitng ngwdi ky tén dwéi ddy, cam két ring:

e Ching t6i 84 xem xét nhitng van @ dao ditc tiém an cia NCYSH nay va thdy ring
cac bién phap dugc chon 12 thich hop va phu hop véi qui ché dao duc trong nghién
ctru y sinh hoc hién hanh cta Bénh vién Nhi Trung wong va B 'Y té.

e Ching t6i d3 xem xét va cho ring cic bién phdp di chon thich hgp vdi vin hda,
phong tuc tip quén dia phuong, chinh sich va qui dinh cua ludt phdp Viét Nam.

e Ching t3i xin ddm bao ring bit ky nhan vién ndo khéc tham gia thyc hién NCYSH
(vi dy: nhén vién hanh chinh dam nhén cong viéc vao s6 sach cac dit lidu) ciing sé
hiéu va tun thi theo nhitng qui dinh vé bao vé ngudi tham gia (vi du: bao vé su dau
tén cua ho).

o Chung t6i s& théng bao kip thdi cho HDPD vé bt ky mot tac dong bét lgi nao phat
sinh trong qué trinh nghién ctu (vi du: nhitng h¢ qua bat l¢i chua luong trudce, nhing
yéu 10 nguy co bat ngd d6i vdi doi twong/cdng dong hodc nhitng khiéu nai, kéu ca phan
nan, v.v...).

o Ching ti s& xin phép HDPP truéc khi thuc hién bit ki mét thay déi nao so i
nhiing di€u da mé6 ta trong Phiéu théng tin nay.

Luru ¥; Tdt cd cdc nghién ciru vién phdi kY vio phiéu thong tin ndy
Chii nhiém dé tai Ngay __ thing pim
(Ky va ghi rd ho tén, chirc danh)

N ghién efru vién Ngay  thang _ ni

(Ky va ghi 0 ho tén, chirc danh)

Nghién etru vién Ngay __ thing _ nim
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(Ky va ghi 10 ho tén, chitc danh)

11. Y KXEN CUA NGUOI HUONG DAN NGHIEN CUU SAU PAI HOC (néu c6)

T6i d3 xem xét phiéu théng tin nay cing nhimg vin @& dao dirc tim 4n cia nghién clru
nay. Tdi chimg thuc ring nghién ciru s& dwoc tién hanh tuén tha theo clia qui ché dao dic
trong nghién ctru y sinh hoc ctia Bénh vién Nhi Trung wong, chinh sach va phap luét.

Tbi khing dinh ring ning luc chuyén mdn va kinh nghiém cia tt ca cdc nghién clru vién
1a thich hop dé thuc hién nghién ciru nay.

TiNH KHOA HOC CUA NGHIEN CUU
(Pdnh dau vao mét trong nhitng 6 sau)

Tinh khoa hgc ciia nghiéli ciru 33 dugc xem xét vé tinh khoa hoc béi:

Mot Hoi d?)ng khoa hgc trong hodc ngoai Bénh vién Nhi Trung wong (vi du: []
Hi dong chim thi/ bao vé d& cuong Tién si, Thac si), cac chuyén gia doc
1ap theo yéu cau clia co quan tai trg...

CAp/ c4 nhéan c6 thim quyén xét duyét ]

Khoa/ B mon theo qui trinh chuyén moén ]

NHAN XET VE NHOUNG CAN NHAC PAO PUC TRONG NGHIEN CUU:

Gi#o vién huéng dinchinh Negay _ thang  nim _
(Ky va ghi rd ho tén, chitc danh)
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DON V] _Péclip - Ty do — Hanh phiic

(ghi 13, néu co)
Ha Néi, ngay ..... thang ..... ndm 20

PON XIN TIEN HANH
NGHIEN CUU TAI BENH VIEN NHI TRUNG UONG

Kinh giri: Trweéng Khoa/Trung tim... (ghi r6 Khoa, Phong nao)

Tén dé tai nghién ciru ............
Chu nhiém dé tai/Nghién clru vién chinh : ....................
Pon vi/diachi: ...

Nbi dung nghién ciru: ...........o.oeereee. (¥ dinh 1am gi tai Bénh vién, tién hanh nhu
thé nao ? phuong phap ? Tai Khoa, Phong nao ?

Péi twong nghién ctru :

Thoi gian nghién ciru cia dé tai: (ngay/thdng/ndm dén ngay/thdng/ndm)

Thoi gian nghién ciru tai Bénh vién: (ngay/thdng/ndm dén ngay/thdng/ndm)

T6i lam don nay kinh mong Trwong don vi khoa/phong ....... cho phép 161 dugc

tién hanh nghién ctu tai dom vj.....coa Bénh vién Nhi Trung wong.
Tbi xin cam két chip hanh diy du cac quy dinh, ndi quy cua Bénh vién.

T61 xin tran trong cam omn./.

TRUONG KHOA/TRUNG TAM..... Chi nhiém a? tai
(dong y duyét)
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc 1dp — Ty do — Hanh phiic

LY LICH KHOA HQC

L LY LICH SG LUGC
FIDTRMIRT covosomsenomsmsmmssavsasone samssnmass ses saass srase o ssssmessnmsasnesnsrapnssansn Site Gidi tinh: .oooveeeeeeeeeeee.

Ngay thang nam SIDh: ....c.oviieiiniiiienieiissiveeress e cresees I\ 711 R ———

.......................................................................................................................................................

II. QUA TRINH PAO TAO
1. Trung hoc chuyén nghiép:

Noi hoc (trudng, thanh pho): ...t scs bt
INBANN ROC: .ovviecrireviiecrnrcinrescanecenressrereesasesssosssbesstessbnsssssenssassasssansssossossesssasasnsssemsssbsasbsansansonts
2, Dai hoc:

Noi hoc (tnrdmg, thanh Pho): ...t s st ccasaees s esssesr s s sassesrsansssnsssens

INBAND DOC: 1eoviiaersivecierrerreressiercrsisiessesssaersssnsressesssarssesarsesssnsossessessssessessssssrsssbemnssesassansosnssensaesnens
N . » A a5 2 ~ - - « A . m

Ngdy va noi bao vé d6 an, luén an hodc thi (0t NRIEP: .....cceeivrierrarrreerinriarrenierserenanssneeesaaseene

NEUSE BUGNE QAN ...eoovvovnrrirsaseraesessessesessssnenssssssseisesesessnsssnrasssssarsssssssssssssssonsssonssesansessssessassoss

3. Thac si:

Noi hoc (tredng, thanh Pho): ... s essas e ea s re e e ennearesmsenrns
BRI GEE <o covzmms. sivwemmensmemssse s ani STTERaEE ST 9770 50 S0 555 45758 weFn 4 EEEE 442448145 el R TEETR s ST w0 1A TR
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.......................................................................................................................................................

NG NEGNE AAN: <..ooeoeeeee e onsssses s ssases s sessecssestsenssasesnsessastessessesessssssssssssnsnsas
4. Tién si:

Hinh thirc dao tao:.......occocenerne Théi gian dao tao L1 OO - « DT
TaL: e crereeiesssanes R B o e oo v - 5% PO, e ME— ST (o gy e« e
INGBORL BGC? 1 ccvvvvsesenmssssmsnsisnssainssasnmanscsmossssasasnsnonsionassssssmsassaosannsstosbosbob otoradannsatanansarnse sesinanassbasasasase

TN LUAD AN ...ovoeeeeveeceesrcrerenvnssssssesesssesssensasssr st esasststans seranessesaserntestaneanebasbens eanontassassssarerasnsensastas

.......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................

II1. Qué trink cdng tic chuyén mén ké tir khi t6t nghiép dai hoc:

Thoi gian Noi cong tac Coéng viéc dam nhiém

IV. Cic cdng trinh khoa hoc d4 cong bé:

.......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................

. ngay ... thdng ...... ndm 20...
Nguwdi khai
(Ky va ghi rd ho tén}
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PHIEU CUNG CAP THONG TIN

DANH CHO CHA ME/NGUOI BAO TRQ TRE EM THAM GIA NGHIEN CUU

=3 a8 L4
€n ngnien cum:
S PP Y PP

Nha tai trg: .

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Nghién cliu VIBN Chinth: ......ccviiciinicicriiicisictnacesiieiesiessecisisscsessacsansssaneraeraasansaessas
DON VI CHU ILL covvvrvveeeerirreeeeeerreesesrrarssrssreassereesssemrnsrassssssesssssnesssrssssssssssssseraransosssnnners

Chung 16i méi CON/TRE EM PUGC BAN BAp TRQ tham gia vio mét nghién ctu.
Ban c6 thé néi “dong ¥” hodc “khéng déng y” d6i v6i viée cho tré tham gia vao nghién
clru ndy va thay ddi ¥ kién vao bt cir thoi diém nao.

THONG TIN VE NGHIEN cUU

Cdn cd dii théng tin dé tra 16i cho cde cdu hoi goi y dudi ddy:

o B NEeee

N

9.

Ly do va muc dich cia nghién ctru nay 1a gi?

. C6 bao nhiu ngudi s& tham gia vao nghién ciru nay?

Tai sao con/tré em dugc ban béo trg duge chon vao nghién ciru nay?
Con/tré em dugc ban bao trg duge chon vao nghién ciru nay nhu the nao?
Viéc con/tré em dugc ban bao try tham gia vao nghién ciru sé kéo dai bao
1au?

Nhitng gi s& xay ra néu con/tré em dugc ban bao trg tham gia vao nghién
clu nay?

7. Nhitng lgi ich c6 thé c6 khi tham gia nghién ciru niy 13 gi?
8.

Nhitng rii ro hogic bét tién c6 thé xay ra khi tham gia nghién ciu?
Thong tin c4 nhin cia tré em duoc bao vé nhir thé nao?

10.Tré em c6 thé mit khoéi nghién ctru som khong?
11. Tré em c6 nhin duge bat it thir gi khi tham gia vao nghién ciu ndy hay

khéng?

12.Con/tré em duogc ban bao trg cé phai mat phi dé tham gia vao nghién ciru

nay khong?

13. Trdch nhiém cua tré em trong nghién ciru ndy la gl‘?
14.Piéu gi s& xdy ra néu tré em bj bénh trong thoi gian di&n ra nghién cira?
15.Ban s& hoi ai néu c6 bin khoin thic mic vé nghién ciru niy?
- Tén, s6 dién thoai, dia chi cta chii nhiém 4 tai
- Tén, sb dién thoai, dia chi cia dai dién dja diém nghién ciru
- Héi ddng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc, Bénh vién Nhi Trung wong, 879
La Thanh, Déng Pa, Ha N6i, Dién thoai: 84-4- 62738647, email: irb@nch.gov.vn
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PHIEU CHAP THUAN CHO TRE THAM GIA NGHIEN CUU

p thudn ciia cha me/ngwdi dai dién hop QMD_

Téi d3 doc hodc duge nghe doc ban cung cdp thong tin vé nghlcn ciru nay.

Téi da dugc cén bd nghién ciru giai thich nhimg thong tin vé nghién ciru,

T6i @4 ¢6 co hdi dé héi cac ciu hoi vé nghién ciu ndy va cc cau hdi cua tbi déu

dugece trd 101,

o Toi nhin mét ban sao cua Phiéu Théng tin cho cha me¢/ngudt bao trg d6i tugng
nghién ctru tham gia nghién ciru nay.

e T6i ty nguyén déng ¥ cho tré tham gia nghién ciru nay

:| PONG Y |:| KHONG PONG Y

Chir ky cta cha me/ngudi bao trg cia tré tham gia nghién ciru:
Ho tén Chir ky Ngay thang ndm

Chit ky ciia ngudi lam chimg hodc cia ngudi dai dign hop phap (néu 4p dung):
Ho tén Chir ky Ngay thing ndm

Chit ky caia Nghién ciru vién/ngudi 1ay chép thuén:

T6i, nguoi ky tén dudi ddy, xac nhin rang cha me/ngutn bao trg cua d6i twong nghién
ciru tinh nguyén cho tré tham gia nghién cira, ky ban chip thuin d3 doc toan b ban
théng tin trén ddy, cic thdng tin nady dd duge giai thich cén k& cho cha me/ngudi bio trg
d6i tuong nghién ciru hiéu & ban chét, cic nguy co va lgi ich cia viéc tham gia vao
nghién ctru nay.

Ho tén Chir ky Ngay  thang ndm

BMS5/QTQL.NC.27.2 Trang 2 trén 2 20/3/2024




PHIEU CUNG CAP THONG TIN
DANH CHO TRE THAM GIA NGHIEN CUU TU 13-18 TUOI

TEN NZHIEN CUULL ..evieiireeeresrieerrirrerensesersrseresssssstsrrsassrasas ereeassesanaessesssennseessnssisasesesnens

3 4
atai tro.
P P P TP PPy PP T I

Nghién cltu VIEN ChINN: ..ottt scecneeeisss e sescresrensesstssessasnnsansstessnastosenes

BPION V] CHU I viriverieeerirrevsreeersse e iasessseeesrsessssssesssstesesesssrsararansersnsnessessamsbesssasnssssisonn

Chung t6i m&i BAN tham gia vao mét nghién ciru. Ban c6 thé n6i “déng ¥” hodc “khéng
dong ¥ d6i voi viée tham gia vao nghién cliru nay va thay d6i y kién vao bat cir théi diém

nao.

THONG TIN VE NGHIEN CUU

Can c6 dii théng tin dé tra 10i cho cde cdu hoi goi ¥ dudi ddy:

e 120l Iy G OH o [O2 afSl B

Ly do va muc dich cta nghién ctru ndy 1a gi?

C6 bao nhiéu ngudi sé tham gia vao nghién ciru ndy?

Tai sao0 BAN dugc chon vao nghién ciru nay?

BAN dugc chon vio nghién ciru ndy nhir thé nao?

BAN tham gia vao nghién ctru s& kéo dai bao 13u?

Nhitng gi s& xay ra néu BAN tham gia vao nghién ciru nay?
Nhitng loi ich c6 thé c6 khi tham gia nghién ciru ndy 1a gi?
Nhitng rai ro hogc bat tién c¢6 thé xay ra khi tham gia nghién ctru?
Théng tin ¢4 nhdn BAN dugc bao vé nhu thé nio?

10.BAN c6 thé rit khoi nghién ciru s6m khéong?
11.BAN c6 nhin duge bét cir thir gi khi tham gia vao nghién ctru ndy hay khéng?

12.BAN c6 phai mét phi ¢é tham gia vao nghién ciru ndy khong?

13. Trach nhiém cia BAN trong nghién ciru nay 1a gi?
14.Diéu gi s& xay ra néu BAN bj bénh trong thdi gian dién ra nghién ctru?
15.BAN s& héi ai néu ¢6 bin khoin thic mic vé nghién ciru nay?

Tén, s6 dién thoai ciia chi nhiém dé tai

Tén, sb dién thoai cua dai dién dia diém nghién ctu

Hoi ddng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc, Bénh vién Nhi Trung wong, 879
La Thanh, Déng Pa, HA Néi; dién thoai: 84-4- 62738647, email: irb@nch.gov.vn
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PHIEU CHAP THUAN THAM GIA NGHIEN CUU

Chip thujn ciia TRE EM tir 13 — 18 tudi;

e Téi 43 doc hodc dugc nghe doc ban cung cép thong tin vé nghién citu nay.

e T&i d4 dugc can bd nghién ctru giai thich nhimg thong tin v& nghién ciru,

o Tbi d3 c6 co hdi dé hdi cac cAu hoi vé nghién ciru nay va cic cdu hoi caa t6i déu
dugc tra loi.

« T6i nhiin mét ban sao cia Phiéu cung cap Thong tin va chép thuén cho tré tr 13 -
18 tudi tham gia nghién clru nay.

e Tbi ty nguyén ddng ¥ tham gia nghién ciru ndy

DONG Y E KHONG DONG Y

Chir ky cta tré tir 13 — 18 tudi tham gia nghién ctru:
Ho tén Chit ky Ngay thang nam

Chit ky ctia nguéi 1am chimg ho#c clia ngudi dai dién hop phap (néu 4p dung):
Ho tén, Chir ky Ngay thang nim

Chit ky ciia Nghién ciru vién/ngudi 14y chip thudn:

T6i, ngudi ky tén dudi ddy, xac nhin ring d6i twong nghién ciru tinh nguyén tham gia
nghién ctru, ky ban chp thudn da doc toan bd ban thong tin trén day, cac thdng tin ndy da
dugo giai thich ciin k& cho d6i twong nghién ciru hiéu rd ban chit, cic nguy co va loi ich
cua viéc tham gia vao nghién clru ndy.

Ho tén Chir ky Ngay thiang ni3m
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PHIEU TIEP NHAN HO SO

M3 s6 ho so
do Phong
QLNCKH cép

Pé cuong sb:

Ngay d¢ tri

nh:

Loai d¢ [] xét duyét lan déu [ xét duyét dinh k¥ d& cuong da dugc phé duyét
trinh: [ xin xét duyét lai ] cham dirt ¢& cuong
[J chinh sira dé cuong
Tén dé cuwong:
Nghién ciru vién chinh:
S dién thoai: Fax:
E-mail: Lién lac [] dién thoai [ ] Fax [_] e-mail
Co quan:
Chuyén hd so qua: [] buu dién [] mang dién tir ] nop truc tiép

Cic tai liéu d¢ trinh:

[ hoan chinh [] chua hoan chinh

Céc i ligu cin 7 théng tin d6i twong tham gia Sk
e bb 38 [ phiéu chip thuin tham gia

3 phiéu thu thap théng tin (CRF)

3 ngan séch nghién clu

[ hé so sin phim cia nghién ctru

vién '
Nguoi nhin:

Lieu y: vui Iong mang theo bién nhan nay khi lién hé véi Hoi dong
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Phén loai hé so

Hb so xin xét duyét nghién ciru méi

Hb so b sung, sira d6i ndp lai

Hb so xin danh gi4, xét duyét ban chinh sira 48 cuong

Hb so xin xét duyét dinh ky

Ho so bao cdo AE, SAE, Béo cdo khong tuin thi dé cuong

H6 so xin két thic sém nghién cim

O O "ByE& T O, B

Hb so 6 lién quan dén céac hoat d6ng khac cia nghién ciru

Xac nhin cta ngudi tiép nhin hd so
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BENH VIEN NHI TRUNG UONG ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

HQI DPONG PAO PUC TRONG Pic 13p - Ty do - Hanh phiic
NGHIEN CUU Y SINH HOC

PHIEU PANH GIA PE CUONG NGHIEN CU'U
(Theo quy trink rat gon)

Hd so méi O Hosogiahanlgi [
Tén nghién ciru:

Chi nhi¢m dé tai/nghién ciru vién chinh:

Don vi cha tri:

Ho va tén thanh vien HoI ddng: ...............ooovviiiiiiiiieeeeeeeeiiaee e eee e vreeeen
ChuyBnnglnohs ........c.c.ooiiiiiiimniiiiiiiiiii i iiiisisensireserttasatasas s sssennes
1. KHiA CANH KHOA HQC CUA NGHIEN COU

Phu Khéng Khong

TT Ngi dung hop | phd hgp | lién quan

1. | Bao phii n6i dung nghién ciru

Tinh cp thiét nghién ciu

Muyc tiéu cua nghién ctru rd rang

Thiét ké nghién ctru phi hgp véi muyc tiéu

Péi trgng nghién cir

NEIEIEES

C& miu nghién ciru

7. | Bién s6 nghién ciru diy dii va 18 rang theo
muc tiéu nghién ciru

8. | Céng cu nghién ciru

9. | Céc k¥ thuét va quy trinh liy miu xét nghiém

10. | K& hoach xir 1y va phan tich s6 liéu

11, | Dy kién két qia NC phi hop v6i myc tiéu va
bién s6 NC

Nhian ¥ét (bd sung lam 18):

........................................................................................................
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2. KHIA CANH PAO PUC

2.1. So sanh nguy co, l¢i ich

quan dén con nguoi

TT NOI DUNG Phi hgp pﬁi“fp thzg}:ié“
1. | So sanh lgi ich va nguy co
2. | Cac bién phap chim soc va bao vé déi
tuong tham gia nghién ctru
3. | Quy trinh d4m tinh riéng tw va bi mét
4. | Ké hoach st dung, luat miu sinh hoc lién

Nhén xét (b sung [am rd):

.........................................................................................................

.........................................................................................................

2.2. Tinh ddy dii cia ICF va quy trinh chép thujn tham gia nghién ciru

A Pht | Khong | Khang lién

TT NQI DUNG hop | phit hep i
1. | Ly do va muc dich cia nghién ciu
2 S6 ngudi s& tham gia vao nghién ciru, 1y do duoc

" | chon vao nghién ciru
3. | Thoi gian d6i tugng tham gia vao nghién ctru
4 | N6i dung Nhimg loi ich, rii ro hofic bt tién c6

" | thé co khi thain gia nghién ciru
5. | Nhimg bién phap giam thiéu rai ro
6. | Thong tin ca nhin duge bao vé
;| Viéc tham gia nghién ciru 12 ty nguyeén, db6i

" | tugng co6 thé nit khoi nghién ciru sém

Nhung chi tra lién quan dén nghién ctu
9. | Trach nhiém cita d6i twong tham gia nghién ciru
10 Chim s6c néu dbi tugng bi bénh trong thdi gian
" | dién ra nghién ctru
1 Ngudi lién hé khi ¢6 thac mic vé van dé tham gia
" | nghién ciru
12. | Ngon ngit don gian, d& hiéu, phu hop
Nhin xét (bd sung lam rd):
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3. NANG LUC NGHIEN CUU VA TINH KHA THI

X Phu | Khéng | Khéng lién
TT NOI DUNG hop | phi hop quan
1. | Trinh d6 va ning lyc cha nhém nghién ciru
2. | Xung d6t lgi ich cia nhém nghién cim
3. | Théi gian danh cho nghién ciu
4. | Ngudn kinh phi, co s& vét chit
5. | Ké hoach trién khai, du toan kinh phi
Nhan xét (b6 sung lam 13):
5. HO SO LIEN QUAN KHAC
T NOI DUNG Phu Khéng Khdng

hgp | phu hgp | lién quan

1. | Vin ban ddng ¥ ciia don vj noi trién khai

2. | Ly lich khoa hoc ctia chii nhiém dé tai /dy 4n

Vin ban chdp thuan ciia Héi DDDD Vién va cac

3. - - rd r ‘ A
co s& nghién ciru khac (n€u lién quan)

4. | Bién ban Hoi dbng khoa hoc (néu c6)

Nhén xét (b6 sung lam rd):

6.CAC Y KIEN NHAN XET KHAC

.......................................................................................................................................

7. KET LUAN: (Bdnh ddu " X" véo 6 thich hop
- Chép thuan, khéng cin sira chita
- Chép thuén nhung cin sira chira
- Dé nghj thim dinh theo quy trinh déy du
- Khéng chép thusn

Giai thich Iy do néu d4nh gi4 khong chip thujn:

.......................................................................................................................................

Ha Npi, Ngay  thdng ndm 20...
Chuyén gia nhéin xét
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BENH VIEN NHI TRUNG UONG  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

HOI PONG PAO PUC TRONG Péc lap - Ty do - Hanh phuc
NGHIEN CUU Y SINH HQOC

PHIEU DANH GIA PE CUONG NGHIEN CUU
(theo quy trinh day du)

Ten NEhIGN CUL ..ot e e st s s s s e s aane
M SO NEHIEN CIL ...oovvieiiiriveriscrrerresreestesre e rees s asstsssancranesnacsrasssassantassssssnorssossanisassrasan
Nghién clru vien Chinh: .......coocociiiiicier bbb e sarnes

Dong nghién climu vién chinh: ...

1. KHIA CANH PAO PUC TRONG NGHIEN CUU

1.1. PANH GIA LOI {CH VA NGUY CO

Cin nhéc loi ich va nguy co dya trén céc tidu chi d4nh gid nhim dam bao: Nguy co
cho d6i twrgng nghién ciru dwge har ché dén mire thip nhét. Cin xem xét cu thé:
cac nguy co (thé chit, tam 1y, xa hoi, kinh té, phap 1y), thong tin ciia nghién ciru giai
doan trude, cic k¥ thuat xAm 1An, 56 hrong miu va s6 l4n 14y miu maw/dich sinh
hoc, cac loi ich truc tiép va gi4n tiép, mbi twong quan loi ich va nguy co.

..............................................................................................................................................

1.2. BAO VE POI TUQONG THAM GIA NGHIEN CcUU
Ké hoach giam sat, bao vé sy tham gia clia d6i tugng d& bj tén thuong

..............................................................................................................................................

..............................................................................................................................................

1.3. TINH BAY PU CUA ICF VA QUY TRINH CHAP THUAN THAM GIA
NGHIEN CUU

Tinh d4y dii cita cac ndi dung can c6 trong ban ICF (informed consent form) mé ta rd
muc dich nghién ctru, lgi ich, nguy co va cac nii ro, mirc ¢ bao méat théng tin, thong tin
lién he, vin d& boi thudmg va chi tra, thu thdp miu va cac k¥ thuit xam l4n, quyén loi,
tinh fir nguyén tham gia va quyén tir chéi hosic mt lui khoi nghién ey, tinh hudng !‘é'iy
chép thusn tir dai disn hop phap. Ngon ngit sir dung trong qua trinh 13y chép thuin tham
gia don gian, d& hiéu d6i v&i ddi twong hojic dai dién hop phap cua d6i tuong.

..............................................................................................................................................
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..............................................................................................................................................

..............................................................................................................................................

1.4. TINH RIENG TU VA BAO MAT THONG TIN CU4 POI TUONG NGHIEN CUU
Céc bién phdp d¢am bdo tinh riéng tr va bi mét thong tin clia d6i tugng, quy trinh

thu thép di liéu d4dm bao tinh riéng tu va bi mat thong tin ciia d6i twong, duy tri

bao mit dit liéu dwoc dé cdp trong @é curong nghién ciru

..............................................................................................................................................

1.5. CHI TRA VA BAO HIEM CHO POI TUGNG TRONG NGHIEN CUU
Théng tin vé sy chi tra duogc néu 15 trong ICF: sb lwong, phuong phép chi tra, diéu kién
boi thudmg cac ton thuong sirc khée do tham gia nghién ciru.

..............................................................................................................................................

2. KHIA CANH KHOA HQOC CUA NGHIEN CUU

2.1. THIET KE NGHIEN CUU

Cau héi nghién ctiru, muc dich nghién ciru, myc tiéu nghién cir, thiét ké nghién
clru, & mAw, quan thé nghién ciry, dja diém, thoi gian nghién cira cu thé, nhom déi
chimg va phan bd dam bio ngiu nhién, tinh ¢dm bao mu va ngéu nhién, quy trinh
giai ma mi, quy dinh vé thuée ding kém, k¥ thuat do luong bién diu ra, tiéu chi
ngimg nghién cir, test théng ké va mirc ¥ nghia théng ké

..............................................................................................................................................

2.2. THU THAP DU LIEU VA KE HOACH PHAN TiCH DU LIEU

S6 lidu danh gia: tinh an toan, hiéu luc hogc tinh sinh mién dich, phuong phap do
Judng, tinh phi hgp cita CRF (Case Report Form_Bénh 4n nghién ciu/Phiéu thu thap
thong tin), cdc SOP (Standard Operating Procedures) , gidm sit ddc 1ap d6i chiéu voi tai
liéu gbc, quy trinh quan 1y dit liéu va hé so nghién cim, don vi gidm st nghién cim, 1y
ban giam sit di¥ liéu an toan.
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3. NANG LUC NGHIEN CUU VIEN

Trinh d§ va ning lyc phut hop, xung dét 1oi ich véi nghién clm, ngufin bénh nhan/

d6i twong, co s vat chét trién khai nghién ciru, niing luc xir tri cic AE/SAE (Adverse
Events/Serious Adverse Events_Bién ¢d bat lgi/Bién c6 bat 1gi nghiém trong)

Cic ¥ kién nhan xét danh gia cu thé va nhirng diém cén sira déi, bd sung:

...................................................................................................................................

4. Két qua danh gia

- Chép thuan, khéng can sira chira, bd sung

- Chap thuan, cén sira chira, bd sung

- Dé nghi sita chita, bd sung dé d4nh gi4 lai

- Khong chip thuin

Ghi chii: Ddnh ddu " X" vao 6 thich hop
Ly do khong chip thuin (néu c6)

...............................................................................................................................................

CHUYEN GIA PANH GIA
Ky
Ho tén chire danh
Ngay
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BENH VIEN NHI TRUNG UONG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
HOI DONG PAO PUC TRONG Poc lip - T do - Hanh phiic
NGHIEN CU'U Y SINH HQC
BIEN BAN KIEM PHIEU HQP

HOI PONG PAO PUC TRONG NGHIEN CUU Y SINH HOC

Hai ddng dao dirc danh gia khia canh dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc duge
thanh 1ap theo Quyét dinh s6: ..... /QD- BVNTU ngdy ..../..../20... cia Bénh vién Nhi
Trung wong. Hoi ddng da hop danh gi4 vé khia canh khoa hoc va dao duc trong nghién
ctru Y sinh hoc/ d4nh gia nghiém thu két qua dé tai

Thai gian hop: gid ngay

thang nam 20...

Pia diém hop: Phong hop..... ting 3, Bénh vién Nhi Trung wong

Tén nghién ciru:

Chii nhiém 4@ tai/Nghién ciru vién chinh:

Pon vi thyc hién: Bénh vién Nhi Trung vong
Hbi ddng danh gis theo thé thirc bé phiéu kin

1. Nhém kiém phiéu gdm:

2. Téng s6 phiéu phatra: ...
- S5 phiéu thu vé:  ..........
- Sé phiuhop 1&:  .........
3. Két qua danh gia:

Pat

Pat cin bd sung, sira chira

Khéng dat

Chii tjch Hi ddong

BMIO/QTQLNC.17.2

Nhém kiém phiéu
1.
2.
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BENH VIEN NHI TRUNG UONG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
HOQI PONG PAO BUC TRONG D¢ lap - Ty do - Hanh phic
NGHIEN CUU Y SINH HOC

BIEN BAN

thdm dinh dé cuong nghién ciru theo quy trinh rat gon

Hoi ddng dao dire trong nghién ciru y sinh hoc ... dugc thanh 1ap theo Quyét dinh sb

......... ngay ...........cla ............ 44 tién hanh thim dinh d& cuong nghién ciru theo
quy trinh rit gon d6i v6i nghién ciru.

Tén nghién ciru:

Nghién ciru vién chinh:

Tb chirc chi tri:

Pon vi tai tro:

Té thdm dinh:

- Thanh vién Ho6i ddng tham gia tham dinh:

- Chuyén gia tu van ddc lip (néu co):

- Thu ky téng hop:

Thanh phén hé so duwgc xem xét:

STT Tén loai tai lidu Ngay Phién ban
NOI DUNG THAM PINH

1. Cac ¥ kién nhn xét, d6ng gop cita thanh vién té thim dinh:
1.1. Thanh vién thir nhat: ............

1.2. Thanh viénthlt 2: ...........

1.3. Céc ¥ kién cia thanh vién khéc

1.4. Y kién ciia Chuyén gia tu van déc 1ap

2. Tong hop két qua danh gia theo phiéu thAm dinh;

- 86 phiéu phat ra: phiéu

BMI1/QTQLNC.17.2 Trang I trén 2 20/3/2024




- S6 phiéu thu vé: phiéu
- S6 phiéu hop 1é: phiéu
Két qud bé phiéu ddnh gid nghién ciru:
- Chédp thuin, khéng cén sira chira

- Chép thuén nhung cin sira chita
- Dé nghj tham dinh theo quy trinh diy du
- Khéng chip thuin

3. Két ludn ciia Hgi ddng:

Chip thuan/Chép thuin nhung cin stra chita/Dé nghi thdm dinh theo quy trinh déy
di/Khéng chip thuin d6i véi nghién ctru ...

Nhimg yéu cdu sira chira, bd sung /Ly do khong chép thuan dbi véi nghién ctru (néu co).

Théi han nghién cim vién phai ndp lai hd so cho Héi ddng (néu cé yéu ciu).
Ngay téng hop ....... /....120...
Thw ky téng hop

Ho tén: Chir ky:
Chi tich Hgi ddng
Ho tén: Chir ky:
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BENH VIEN NHI TRUNG UONG  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
HOQI PONG PAO PUC TRONG Péc lip - Ty do - Hanh phic
NGHIEN CUU Y SINH HQC

BIEN BAN
Hop xét duyét dé cwong nghién ciru

Héi déng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc Bénh vién Nhi Trung wong dugc
thanh 1ap theo Quyét dinh s6 ......... NEAY +evvennnnnn ciia Giam dbc Bénh vién Nhi Trung
wong 4 tién hanh hop thim dinh, xét duyét 3 cuong/dy 4n nghién ciru.

Théi gian hop:

Pja diém hop:

Tén nghién ciru:
Nghién ciru vién chinh:
Tb chirc cha tri:

Don vi tai tro:
Thanh phin dy phién hop:

- Chu tri cugc hop:

- Thu ky cude hop:

- S6 thanh vién Hgi déng hop va bo phiéu: ...ngudi.
- 86 thanh vién Héi déng khéng bé phiéu: ... ngudi.
- Danh sach thanh vién c6 mat:

- Chuyén gia tw vén ddc lap:

Thanh phin hd so dwgc xem xét:

STT Tén loai tai lién Ngay Phién ban

NOI DUNG LAM VIEC CUA PHIEN HQP
1. Chit tich Hoi ddng kiém tra diéu kién hop, thdng bio quy trinh hop va diéu hanh phién
hop.

2. Nghién ctiru vién chinh ........... trinh bay tém tit Béo cdo dé cwong/dy an nghién cir.
3. Céc ¥ kién nhgn xét, déng gop ciia thanh vién Hoi déng:
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3.1.Chuyén gianhdn xét 1: ............
3.2. Chuyén gia nhdn xét 2: ...........
3.3. Céc ¥ kién cta thanh vién khac
4. Y kién ciia Chuyén gia tu vén d6c 14p (néu cd).............
5. Y kién ciia Nghién ctra vién chinh, nha tai tro...............
6. Hoi déng danh gia theo hink thirc bé phiéu:
- S6 phiéu phétra: phiéu
- S6 phiéu thu vé:  phiéu
- S6 phiéu hop 18:  phiéu
Két qué bd phiéu dinh gid nghién ciru:
- Chép thuin, khéng can sira chira

- Chip thuén nhumg cén sira chita

- Khong chép thuin
8. Két ludn caa Hoi ddng:

Hoi dbng két ludn theo 1 trong 3 ndi dung sau
8.1 Chip thuén khéng can sira chita

8.2 Chip thusn nhumg cén sira chita

8.3 Khéng chép thuin dbi véi nghién ciru

Ly do khéng chéip thudn d6i voi nghién clru: ........oooevvevvviniieiiiiinnennns

Thoi han nghién ctru vién phai ndp lai hd so cho Hai ddng (trong truémng hop c6 yéu ciu
sira chira).

Cube hop két thiic lic .... h .... ciing ngay.

Thw ky cude hop

Ho tén: Chir ky:
Chai toa cudc hop
Ho tén: Chir ky:
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M s8 bao céo cia don vi:

MAU BAO CAO BIEN CO BAT LQI NGHIEM TRONG (SAE)
TRONG NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG

L TOM TAT BAO CAOJ m___f‘-ﬁ:_ '

Loa bo cao ” | |:| Bocao lﬁn dﬁu e |:| Bao céo Bo sung :
Phén loai theo tinh chit nghiém trong cia bién c6:

[] Tt vong [[] Pe doa tinh mang

[] Nhép vién/kéo dai théi gian nim vién[ ] Tan tat/thwong tat vinh vidn/ndng né

[] Di tat bim sinh/dj dang thainhi [ | Yéu chu can thiép y khoa dé ngén chin mét
trong cac tinh hudng trén hojc dugc d4nh gia
c6 y nghia vé mit y khoa bdi nghién ctru
nghién ctru hodc nghién ciru vién chinh

Tén nghién ciru

Thiét ké nghién ctru [[]Nhanmé [ JMudon [ ] Mu déi

Néu day 14 nghién ciu my, SAEc¢6 [ Co [JKhéng []Khéng cé théng tin
din dén mé mn khéng?

Nha tai trg

Tén nghién ciru vién chinh

Piém nghién ctru ghi nhan SAE
Thoi diém nhan duoc théng tin vé
SAE

Thoi diém xudt hién SAE

Théi diém két thic SAE (hoic danh [_| Pang tiép dién
diu vao 6 “Pang tiép dién” néun
SAE dang tiép dién)

Tén SAE (chin dodn SAE holic cic
triéu chitng chinh ciia SAE)

Tén viét tit cia d6i tuong tham gia
thir nghiém lam sang

M3 s6 clia d6i twgng tham gia thir
nghiém lidm sang
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2.MO TADIENBIENVAXUTRISAE " =

Cung cap thong tin vé cdc ddu higu, triéu chtmg ldm sang, xét nghiém cdn lam sang lién
quan dén SAE, cdc bién phdp xir tri SAE néu c6 (bao g6m cd ngieng/giam liéu san
pham/phdc a6 nghzen ctru), dién bién sau khi thuc hién cdc bién Dhdp xir tri do va cdc
théng tin cdn thiét khdc.

~ Ly do vao vién:

— Bénh su:

— Tién sie:

— Tinh trang luc nhdp vign:

—  Chan doén lic nhdp vién:

— Chén dodn tai khoa Nhi:

— Dién bién qud trinh ndm vién:

— Cdc xét nghiém cdn lam sang:

— Thong tin vé diéu tri, xir tri SAE:

+ Thube sir dung trirde khi nhip vién:
+ Thubc sie dung trong qud trinh diéu tri tgi bgnh vign:

Tén thudc, ham lwrgng, Ngay
dwing dung, cach ding 08/01

X

X

Két qua sau khi xir tri SAE:

[ 1Hbi phuc khéng @8 lai di chimg [ ] Pang hdi phuc[_| Tir vong (ngay tir

[_] Hi phuc nhing c6 dé lai di []Chua hdi phuc N & e )
chimg [ ] Khéng c6 théng tin
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'HU'NGHIEM/EAMSANG =5 i Bttt

Vel £ M R S

Tubi
Giéi tinh [ JNam [ JN&  Vé&ini: Pang mang thai (tuin thi......)
Cén néng (Kg)
Tién st y khoa lién
quan
4. SAN PHAM NGHIEN CUU/PHAC PO NGHIEN CUU
San phim nghién cu | Dang bao ‘ Ngay sit dung
TT| hotc phic 43 nghién ché, E:;;ng Libuding | (neayihdngmam)
o ham hrong v Bitdau | Két thic

i

iii

v

v

vi

® Ghi 16 san phim nghién ciru/phéac d6 nghién cira ma dbi tuong tham gia thir nghiém
14m sang d3 sit dung. V&i nghién cu ma va SAE khong dan dén viée mé mivkhong xac
dinth dwrgc san phdm nghién ctru/phac 8 nghién cfru ma d6i twong tham gia thir nghiém
lAm sang d3 sit dung, ghi & phic dé dugc ap dung trong nghién ctru va nhanh nghién ciru
(arm) cia d6i trgng tham gia thir nghiém 1am sang (m6 ta trong myc 2) (néu co6 thong

tin).

Néu ngirng/giam liéu san

S | C6 ngimg/gidm lié 2w e - g 3,E :
T C:égglﬁ;igrllm;liéiu phim nghién ctru/phéc dd| Néu tai sit dung sin phdm nghién
e 1; o éﬁ \ia. | nghién ctru (hofcmé | cirw/ phéc 48 nghién ciru, bién cb
‘ - £. S mu), 46 niang cua SAE c6 c6 xuat hién lai khéng?
ctru trén d6i tfugng &
® ey ettt ol dugc céi thién khong?
BMI3/QTQLNC.17.2 Trang 3 trén 6 20/3/2024




1am sang gip SAE
khéng?
Cé Khéng | C6 |Khéng Iflfg“gg;: Cé [Khéng Ifh};i‘;gtff Ii{,’f;‘fntgi
i | [ L] O O [(O]0 O ||
i | [ L] HE R i SRR REE - L]
i [ [ e L i pE A S L]
iv| [ [] L] O (Oojof( O []
Ik e L] 5 L ] O 1 L]
vi| [ [] O] O O (oo O L]
vii | [] L] O | O Ll e e L]
®S4 thir tir (STT) tuong tmg véi muc 4.
6. THUOC/CHE_PHAM SUqPUNG PONG:: :qu CO.THE LIEN  QUAN DEN SAE
_ H]ﬁ F_E N (khén bao gﬁm céc thuﬂc dquc srr

Ngaiy su dung

Thubc/ché phim st Dang bao ché.| Buon
STT| dung ddng thoi (tén [ 08 | PUONE 1 by dang | (ngay/thdng/ndm)
bc, tén thuong mai) aELvEe A
- R Bat du | Két thic
1
/)
3
4
5
6

Panh gia m6i quan hé nhin qué gita SAE véi san
phdm nghién cira/phac db nghién ciru

Néu c6 thé lién quan, day la phan
img d3 dugc du kién hay ngoai du
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®) kién cta san pham nghién
ctru/phéc d6 nghién ctru? ©
Cothélién | Khong lién Chua két lugn duoc] D2 biét{guqc du Ngodi dy kién
quan quan kién

i ] ] L] L] L]
ii O [ ] ] ]
i ] L L L]
v D D |:| D D
v L] L] L] L L]
vi L] L] L] ] ]

® S§ thir ty (STT) twong tmg véi muc 4.

© Viéc SAE 13 "dd dugc du kién” hay "ngodi dir kién” nén dugc danh gia dya teén cac

tai liéu lién quan dén san phim nghién ctrw/phac dd nghién ciru nhy d& cuong cp nhat

nhit ciia nghién ciru néu san phdm nghién ctru chwa dugc cip phép dang ky hru hanh, X
ho#ic phién ban méi nhit cia Té hudng din sir dung néu san phim nghién ciru d3 duge
cip phép ding ky liru hanh.

8. NGUOI BAO CAO (nghién ciru vién chinh hodic nghién ciru vién dwgc dy quyén)

Vai tré trong nghién ciru:

Chit ky

Ngay ky (ngay/thang/nédm)

Ho tén diy da

Chirc vy, khoa/phodng

S6 dién thoai

Pia chi email

Pé xuft vé dﬂl twong tham gia thir nghiém 14m sang (khdng ap dung trong truong hgp
doi twong tham gia thir nghiém ldm sang tir vong):
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[_ITiép tuc tham gia nghién [ ] Tam ngimg tham gia nghién ctru[_] Rat khéi nghién

cuu cua

Pé xuit vé nghién ciru:

[_] Tiép tuc trién khai nghién [] Tam ngimg trién khai nghién [ Ngimg trién khai
clru clru nghién ciru

Pé xuit khac (néu

0 i o oo e . X o

DAI DIEN HOI PONG PAO PUC/HOI LANH PAO TO CHUC NHAN THU
PONG KHOA HOC CUA TO CHUC (ky, ghi rd ho tén va déng déu)
NHAN THU
(ky, ghi ré ho tén)
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CONG HOA XA HOI CHU NGHiA VIETNAM
Péc 1ap — Tw do — Hanh phiic

PON XIN BO SUNG CHINH SUA/GIA HAN THOI GIAN THU'C HIEN/

PE CUONG NGHIEN CUU KHOA HQC

(Sita tiéu d& cho phi hop: néu 14 chi gia han thyc hién thi d& nghi xéa bé sung chinh sira)

Kinh giri: Hi ddng dao dic trong nghién ciru Y sinh hoc
Bénh vién Nhi Trung wong

1. Ho va tén Chi nhiém d& tai/nghién cir vién chinh dé tai (dy 4n):

2.

Pon vi:

DPia chi:

Dién thoai: Email:
(Ddng nghién ciru néu co)

Tén dé tai (dv 4n) xin gia han/b6 sung chinh sira:

(Néu noi dung xin dédnh gid chi thupc 1 trong nhiéu tiéu di dn, nhiéu giai dogn cua dy dn
tdng phdi ghi 5 nGi dung nghién ciru thudc dy dn tong va tén di dn 16ng)

3.

4.
5,
6.

Tén don vi chu tri dé tai (dy an):

Pia chi:

Pién thoai: Fax:

Dia diém, thoi gian ddng ky thuc hién: T théng. ....n3m dén théng....nim

Gidy chimg nhin phé duyét lin d4u: S4....ngay...thang...ndm

Gidy chung nhn céc 14n phé duyét truéc ddy (gian han, chinh sira): (ghi 13 sb,

ngay ..thdng..ndm.. tuong tng véi cac 14n phé duyét)

7.
8.

.ee

9

Thoi gian xin gia han tir: thing ...n3m dén thang....ndm (néu c6 lién quan)
Ly do gia han, chinh sira:

.....................................................................................................

...............................................................................................

N&i dung cin bd sung, chinh sira (néu c6 lién quan):
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.....................................................................................................

(Néu ra: da thu thdp dwoc bao nhiéu méu, ty Ié %edat dwoc, dd c6 bao nhiéu truong hop
xdy ra bién c6, bién c6 bat Igri, hdu qua, cdch xik tri....)

12. H6 so giri kém theo don xin gia han/ bd sung chinh sira gom cé:

.........................................................................................................

...................................................................................................

Ha N§i, ngay  thang nim 20...
CHU NHIEM PE TAI/DU AN
(Ky va ghi 1d ho tén)
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BENH VIEN NHI TRUNG UONG ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
HOQI PONG PAO PUC TRONG Péc lip - Tw do - Hanh phic
NGHIEN CUU Y SINH HQC ;

BAN THAM DINH CHINH SUA/BO SUNG/GIA HAN
PE CUONG NGHIEN CUU Y SINH HQC

Quyét dinh thanh 1ap Héi déng Pao dirc co s& xét duyét cac van dé dao dtrc trong
nghién ciru y sinh hoe s6  /QD-BVNTU ngay ctia Bénh vién Nhi Trung vong.

Tén ho so thidm dinh:
Tén chi nhiém:
Pon vi:

Ho va tén thanh vién Hji ddng:

.......................................................................

1.  Phéan loai dé tai dy 4n

Néi dung o | SuimE
lién guan
P duoc chip thuan vé khia canh dao ditc trong nghién ciru y sinh r 0
hoc
Nghién ctru hdi ciru, tién ciru trén hé so bénh an O O
Nghién ciru cong df’ing dua trén b6 ciu hoi xa héi hoc O 1
Nghién ctru phan tich trén mau bénh phim lwu trir fir 48 tai da - O
dugc Hoi dong dao dic phé duyét
Gia han nghién ciru d3 dugc phé duyét O O
Bo sung thém chi tiét (ndi dung nghién ctru khéng thay ddi) 0O O
Khac (ghi r8) O |
2. Noi dung nghién ciru cita dé tai/ dy 4n:
- Muc tiéu nghién ciru cua dé tai/ dy an:
- Tuyén chon d6i trgng nghién ciru:
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- Bao vé bi mat cho dbi twong nghién ciru

~ A A q:a -
- Nhitng van @€ lién quan khac

Ké hoach tb chire thyre hién nghién ciru
Phan céng nhiém vu cu thé:

M3 ta quy trinh tuyén chon d6i tugng: (tiéu chi, sé lugng, cic budc tiép cén va
tuyén chon ting loai d6i tugng cho nghién ciru)

M3 ta quy trinh thu thap s6 lidu: (Piéu tra vién, dja diém, n6i dung théng tin thu
thap va cac budc thu thip théng tin cia tirng loai nghién ciru)

M ta quy trinh chip thuin tr nguyén

Cic vin bén cén thiét ‘
Vin ban hd trg kinh phi/ hop déng tai trg kinh phi:

Du toan kinh phi chi tiét

Vin ban x4c nhan phdi hop thuc hién:

Vin ban cho phép nghién ciru trén hd so bénh 4n cia Tha trudng co quan hru trix
hé so:
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- Vin ban (bién ban) xét duyét ciia Hoi ddng dao dirc vé dé cuong lién quan:

- Thong tin cho d6i twong tham gia nghién ctru va thoa thuin tham gia nghién cim

5. Nhin xét ciia chuyén gia thim dinh:

Ha so xin ddnh gid khia canh dgo dicc thubc dign: (tich vao 6 xdc dinh)
[ ] Bugc xem xét, chép thun vé khia canh dao dirc nhung can bd sung & muc 6

[] Puoc xem xét vé dao dirc khéng phai b sung
[[] Khéng dwrgc xem xét chap thuin

6. H3 so cAn bd sung:

Ha Noi, ngay thdng  nam 20....

Ngudi thim dinh
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déclip — Tw do — Hanhphac

Ha N§i, ngay thang nam 20

BAO CAO PINH KY/KET THUC NGHIEN CUU
(ghi r5 loai Bao cio nio)

Kinh giri: Hi ddng dao dirc — Bénh vién Nhi Trung wong

1. | Tén dé tai 2, | Mis6 QP phé

duyét cua

2. | Co quan chu tri: Bénh vién Nhi Trung wong

Chu nhiém dé tai:
Ngudi giao dich (ho tén, dia chi lién hé email, dién thoai):

3. | Thoi gian thuc hidn: ..., T | W

4. | Dja diém thyc hién:

5. | Ngay hop Hoi dong Pao dirc: ngay  thang nam 20

6. | Gidy chimg nhan 14n dau cia Hbi déng Dao dirc: S6..... ngady  thang
nam 20 _——

7. | Gidy chimg nhan cua Hoi dong Dao dirc ve viéc... (cdc lan tiép theo: gia han, thay
doi..., can ghi ro ting lan chitng nhdn cy the): S0..... ngay thang  nidm
20...

8. | N§i dung Bzio cdo:

- Bdo cdo cdc ndi dung da thuc hién, viéc tudn thi cde khia canh vé dao ditc
trong nghién ciru. Néu ré viéc trién khai dp dung theo dé cuwong goc(ma sé
dé cuong) hay da co su thay ddi (ghi ré su thay doi do da dugc phé duyét
chica, ma s6, ngay phé duyét su thay doi). Néu ¢ bién co/bién cé bat lgi xdy
ra, phai lam bdo cdo theo quy dinh ctia B6 Y té,

- Bdo cdo ni dung con lgi sé thyc hién, dy kién thoi gian két thic.
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Thii truéng co quan chi tri dé tai/ dy 4n
(Ho va tén, chiz ky, dong ddu)
(Néu co quan chit tri 1& BV Nhi TU thi khong cén xdc nhdn)

Ha Noi, ngay.....thang.....nadm 20....

Chii nhiém Pé tai/Dy 4n
(Ho va tén, chit ky)
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Ty do - Hanh phic

BAN GIAI TRINH CHINH SUA
Kinh giri: Hoi ddng dao dirc trong NCYSH Bénh vién Nhi Trung wong

Tén dé tai: .......
Chi nhi¢m dé tai: ..........

Hb so Y ditc 43 duge danh giangdy  / /20 , chii nhidm d8 tai xin tiép thu c4c gbp ¥
ctia thanh vién Hoi déng va xin chinh sira theo gop ¥ cia Hdi dong nhu sau:

N§i dung c@

N§i dung da chinh sira

1) Nhén xét 1: (Néu yéu cau chinh sia)

- N§1 dung cii:

(ghi 13 ndi dung duge thé hién trén dé
cuong dugc chinh sira, 6 myc..., trang
s6...)

- Tén d& tai dugc chinh sita thanh: (néu
ch)

2) Nhin xét 2: (Néu yéu ciu chinh sira)

- N6i dung cii: (ghi 1 ndi dung dwoc thé hién trén dé
cuong dugc chinh sira, & myc..., trang
s6...)

Két luiin caa Hji dong

- Yéuchul: Noi dung d3 chinh sira:.....
- Yéucau?2:

(ghi 16 ndi dung dugc thé hién trén dé
cuong dugc chinh sira, & muc..., trang
$6...)

Xin cam on ¥ kién déng gop cua Hoi dong.
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Y kién cia Gifo vién huéng din Y kién ciia Giam déc Trung tim/Trudéng
(da'i Véi hOC Viéﬂ) khoa noi ﬁén hanh nghién ciru

Y kién ciia Chi tich Hoi ddng dao dic
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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BENH VIEN NHI TRUNG UONG Pédc 14p — Ty do — Hanh phic
86: ... /BVNTW-HDDD Ha N6i, ngay thdng  ndm 20
GIAY CHUNG NHAN

Chap thuén cia Hi ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh hge co sé
IRB - VN01037/IRB00011976/FWA00028418

Céin cir Théng e s6 ... .. ........ ciia B trucmg Bo Y té Quy dinh viéc thanh ldp,
chirc nding, nhiém vy, quyén han cia Hoi dong Pao dirc trong nghién ciru y sinh hoc;

Céin ctr Quyét dinh 56 ... .... ciia Gidm déc Bénh vién Nhi Trung wong vé
viéc Ban hanh Quy ché t6 chitc va hoat dong doi véi Hoi dong Pao dirc trong Nghién
curu Y sinh hoc cua Bénh vién Nhi Trung wong;

Cdn cie Quyét dinh 56 ... ....... ciia Gidm dbc Bénh vién Nhi Trung wong vé
viée kién toan Hoi dé:ng Pao diec trong Nghién curu Y sinh hoc cua Bénh vién Nhi
Trung wong;

Cdn cir Bién ban Hoi dong Dao ditc Bénh vign Nhi Trung wong ngdy

H6i ddng Pao dtic trong Nghién ciru Y sinh hoc Bénh vién Nhi Trung vong quyét
dinh phé duyét vé khia canh dao dirc cho nghién ciru:

---------------

Nghién ciu vién chinh : ...................

Gido vién hudng @ ...

dan/thanh vién nhém

nghién clru

Pia diém nghién ciu  : Bénh vién Nhi Trung wong

Thoi giannghiéncim  :..............

Ngay chip thuan

Thoi gian ¢6 hiéu lyc cia quyét dinh phé duyét: 01 ndm ké tir ngay ky quyét dinh
nay.

Cac ho so tai liéu nghién ctru chinh d¢ trinh:
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Nghién ciru vién chinh phai nghiém tic thyc hién nghién ciu theo ding ndi dung dé
cuong da phé duyét.

Nghién ciru vién chinh phai béo cdo ngay cho Héi ddng Pao dirc Bénh Vién Nhi
Trung wong khi c6 sy thay dbi trong qua trinh thye hién dé tai so vdi d& cuong khi
duoc phé duyét.

Nghién ctru vién chinh phai ndp bao cio hing nim, bao cdo két thic nghién ciru cho
H6i ddng Pao dic Bénh vién Nhi Trung uong.

KT. GIAM POC
PHO GIAM POC

Phan Hiru Phuc
Chi tich Hoi dong dao dic

Noi nhan:

- Chi nhiém d@ tai;

- Liru Vién DT&NC SKTE (05)
- Van thu.
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DANH MUC TAI LIEU PUQC PHE DUYET

(Kem theo Gidy chap nhan s6/BVNTW-HPPP ngay  thing  nam 2024)

STT

Tai ligu sira dbi, bo sung

Phién ban va Ngay

10.
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9 ; Vietnam National Children's Hospital (VNCH)
\ ’ m: s Add: 18/879 La Thanh road, Dong Da District, Hanoi, Vietnam,
T TG UG 7o) 484 4 6273 8648, Fax +84 4 6273 8648, Website: rich.org.vn

ETHICS COMMITTEE FOR BIOMEDICAL RESEARCH
IRB - VN01037/IRB00011976/FWA00028418

Ref.number; VNCH - TRICH - ..... Date: ......
ETHICS COMMITTEE CERTIFICATE OF APPROVAL

This is to certify that:

Study title: .................

Principal Investigator: ..............
was considered by the Ethics Committee on ......... , meets the requirements of the Statement
on Ethical Conduct in Human Research, and was APPROVED on ........... , expiration on

Additionall,

1. The principal investigator is responsible to ensure that all researchers associated with this project
are aware of the conditions of approval and which documents have been approved.

2. The principal investigator is required to notify the Secretary of the Ethics Committee:
v Any significant change to the project including an indication of ethical implications;
v Serious adverse effects on participants and the action taken to address those effects;
v Any other unforeseen events or unexpected developments that merit notification;
v'  The inability of the principal researcher to continue in that role;

3. The Principal Researcher is required to submit a Progress Report on completion of the project
(forms to be provided);

4, The Ethics Committee may conduct an audit at any time

Please do not hesitate to contact us for any additional question: Ms.Pham Thi Lan Lien,
Secretary of the Ethics Committee, via email: icb@nch.org.vo

Ethics Committee
Chairperson

Phan Huu Phuc, MD, Ph.D.

BMIS/QTQLNC. 17.2 Trang I rén 20/3/2024



mailto:irb@nch.org.vn

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

BENH VIEN NHI TRUNG UONG Pdc 1ap — T do — Hanh phic
S6: ....../BVNTW-HDDD Ha Ngi, ngay ~ thdng  ndm 2024
GIAY CHUNG NHAN

Chép thujn ciia Hoi ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc co s&
Siva dbi ho so nghién cirw/Gia han hang nim
IRB - VN01037/IRB00011976/FWA00028418

Ciin ctr ThONG 116 SO ............... ctia B truong B Y té Quy dinh viéc thanh
Igp, chirc ndng, nhiém vu, quyén han ciia Hoi dong Pao dirc trong nghién ciruy sinh
hoc,

Cén ctr Quyét dinh 56 ... ... ciia Gidm déc Bénh vién Nhi Trung wong vé
viéc Ban hanh Quy ché t6 chirc va hoat dong doi véi Hoi da‘;ng Dao diec trong Nghién
cuu Y sinh hoc cua Bénh vién Nhi Trung wong;

Cén ctr Quyét dinh 6 ............ cia Gidm déc Bénh vién Nhi Trung wong vé
viéc kién toan Hoi dﬁng Dao diec trong Nghién ctru Y sinh hoc cua Bénh vién Nhi
Trung wong,

Cén cir Gidy chimg rh@n s6 ... ...... ctia Hpi dong dao dike trong Nghién ciru
Y sinh hoc Bénh vién Nhi Trung wong quyét dinh phé duyét vé khia canh dao dirc cho
nghién cieu lan ddu; . i . o

Can cut Don dé nghingay ...... ... cua chu nhiém deé tai vé viéc swa doi, bé sung
hé so nghién cinu/gia han hang ndm;

Hgi déng Pao dirc trong Nghién ciru Y sinh hoc Bénh vién Nhi Trung wong
dong y phé duyét vé viéc sira doi, b6 sung ndi dung trong ho so nghién ciru ciia de
tai: '

Mi s6 dé cuong ' ante o RS
Chu nhiém dé tai SR S
Pon vi e S
Nha tai trg PR Sy

Thoi giannghién ey ..eeeneeen.
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Ngiy chip thudn

Hi dong dao dirc Bénh vién Nhi Trung wong ddng ¥ cho viéc sira dbi, bd sung
hd so' nghién ciru/Gia han hang ndm (c6 danh muc kém theo).

Nghién ctru vién chinh phai nghiém tac thyc hién nghién ctru theo diing n6i dung
dé cuong da phé duyét, phai bdo céo ngay cho Hoi dc"mg dao diac Bénh Vién Nhi
Trung wong khi cé sy thay ddi trong qud trinh thyc hién d8 tai so véi d8 cuong khi
dugc phé duyét.

Nghién ciru vién chinh phai ndp b4o c4o hing nim, bao co két thuc nghién ctu
cho Hpi déng Pao dirc Bénh vién Nhi Trung wong.

KT. GIAM POC
PHO GIAM POC

Phan Hiru Phiic
Chu tich Hoi déng dao dirc

Noi nhin:

- Chi nhiém a8 tai;

- Lwu Vién BT&NC SKTE (05)
- Vin thu.
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DANH MUC TAI LIEU PUGC PHE DUYET
(Kém theo Gidly chdp nhdn s6/BVNTW-HPPD, ngay  thdng  ndm 2024)

STT Tai liéu sira i, bd sung Phién ban va Ngay
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BENH VIEN NHI TRUNG UONG Déc 1ap — Ty do — Hanh phie
$6: ....../BVNTW-HDDD Ha Néi, ngay thang  ndm 20

THONG BAO KET QUA THAM PINH CUA HOI PONG PAO PUC
(trudmg hop chép thudn ¢6 didu kién)

Kinh giri:
- T4 chirc chu tri nghién ciru
- Nghién ciru vién chinh

Ngay -.cooceeenene , H6i ddng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc Bénh vi¢n Nhi Trung
wong d3 tién hanh cudc hop thim dinh d& cuong/thay d6i, bd sung dé cuong/két qua nghién
ciu.

1. Théng tin chung vé nghién ciru

1.1. Tén nghién ciu:

1.2. Té chirc chi tri:

1.3. Nghién ciu vién chinh:

1.4. Nha tai trg:

1.5. Diém nghién ciru:

2. Y kién ciia Hji ddng dao dirc d6i véi nghién ciru

2.1. Céc yéu chu cia Hoi ddng dao dirc:

2.2. Céc khuyén nghj cuia Hoi ddng dao dic (néu co):

P& nghj Nghién ciru vién chinh hoan chinh hé so nghién ctru va gii ... bo hé so
nghién ciru vé Van phong Hoi ddng dao dirc trong théi gian ... ngay, ké tir ngay nhén duge
cbng vin nay (cac file dién tir ciia hd so nghién ciru giri téi dia chi email irb@nch.gov.vn)
dé Hoi ddng dao diic xem xét/ tham dinh lai.

Ho so nghién ciru giri vé Vain phong Hai déng dao dirc bao gom:

- Ban giai trinh viéc tiép thu ¥ kién caa Héi déng dao dvc;

- Pé cuong nghién ciu va céc tai liéu dd duoc hoan thién;

- Céc tai liéu khéc c6 lién quan.

Xin théng bao & Nghién cim vién chinh biét va thyuc hién./.

KT. GIAM POC
PHO GIAM POC

Phan Hiru Phic
Chu tich Hbi dbng dao dirc
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Noi nhin:

- Chil nhiém d8 tai;

- Luu Vién BT&NC SKTE (05)
- Vin thu.
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DANH MUC TAI LIEU PUQC PHE DUYET

(Kém theo Gidy chdp nhan sé/BVNTW-HDDP ngay  thing  ndm 2024)

STT Tai liéu sira d6i, bo sung Phién ban va Ngay

10.
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

S6: ..o /BVNTW-HDDD Ha N¢i, ngay thang nam 20
GIAY CHUNG NHAN

Vé viéc hoan thanh nghién ciu
IRB - VNO1037/IRB00011976/FWA00028418

Céin cir Thong te 56 ... ......... cia BY truomg B Y t€ Quy dinh viée thanh ldp,
chirc nding, nhiém vu, quyén han cua Hpi déng Pao dirc trong nghién ciru y sinh hoc;

Cén cir Quyét dinh 56 ............. cia Gidm déc Bénh vién Nhi Trung wong vé
viée Ban hanh Quy ché t6 chirc va hoat dong doi voi Hpi dong Pao dirc trong Nghién
ciru Y sinh hoc cua Bénh vién Nhi Trung vong;

Cén ik Quyét dinh 56 ... ........... ctia Gidm dbc Bénh vién Nhi Trung wong vé
viéc kién toan Hoi dé:ng Dao diec trong Nghién ciru Y sinh hoc ciia Bénh vién Nhi
Trung wong;

Cdn cir Bién ban 56 .... ngay .... cia Héi dong Pao ditc trong nghién ciru y sinh

hoc Bénh vién Nhi Trung wong vé viéc tham dinh két qua nghién ctru va hé so hoan

thién (néu cé),
H$i ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc Bénh vi¢n Nhi Trung wong
chitng nhén viée hoan thanh d6i véi nghién ciu:

M3 nghién ciru (néu c6):

Tén nghién ciu:

Giai doan nghién ciru (néu co):

Nghién ctu vién chinh:

T4 chirc chu tri:

Co quan phéi hop chinh:

Nha tai trg:

Dia diém nghién ciru:

. Thoi gian nghién ctru:

10. Tén san phim/ky thudt/phuong phép nghién ci:

0PN LN~
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11. Liéu, phéc d6 sir dung san phim/k§ thuit/phuong phap trong nghién ciru:
12. Két luan ctia Hoi ddng dao dirc v& viéc hoan thanh dbi v6i timg muc tiéu
trong d& cwong nghién ciru:

Ngay chép thuén:
KT. GIAM POC
PHO GIAM POC
Phan Hiru Phic
Cha tich Hoi dong dao dirc
Noi nhan:
- Chu nhiém 48 tai;
- Lwu Vién DPT&NC SKTE (05)
- Vin thu.
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DANH MUC TAI LIEU PUGC PHE DUYET

(Kém theo Gidy chdp nhdn s6/BVNTW-HPPD ngity  thing  ndm 2024)

STT Tai liéu sira d6i, b6 sung Phién ban va Ngay

10.
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BENH VIEN NHI TRUNG UONG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
. HOQI PONG PAO PUC TRONG Pjc 1p - Ty do - Hanh phiic
NGHIEN CcUU Y SINH HOC

PHIEU NHAN XET NGHIEM THU
KET QUA THU'C HIEN NGHIEN CUU/NGHIEN CUU TNLS

Mai s6 dé cwong: Phién ban béo cio s6: Ngay phién ban:

Nghién ciru vién chinh:

Tén nghién ciru:

1. NHAN XET VE KHIA CANH PAO PUC CUA NGHIEN CUU

Panh gia viéc ldy chip thuin tham gia nghién ciru, sy tudn thir 4 crong nghién ciu duge
phé duyét, céc quy trinh chuin, cac nguyén tic GCP, va yéu céu phap 1y ép dung

2. NHAN XET VE TINH CHINH XAC, TIN CAY CUA DU LIEU

B40 c4o vi pham, sai léch dé cwong ciia nghién ciru vién, bao cdo gidm sat cia nha tai tro, két
qua gidm s4t cta Hoi ddng, kiém tra tinh toan ven, nhit quan, tinh hep 1y, tinh tin ciy cha sé
liéu

......................................................................................................
......................................................................................................

......................................................................................................

3. NHAN XET VE PHAN TiCH THONG KE DU LIEU NGHIEN CUU

Xir 1y di liéu ding cach, sir dung test théng ké, muc ¥ nghia théng ké phu hop, phién giai két
qua thong k& hop Iy

......................................................................................................
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.......................................................................................................

......................................................................................................

4, NHAN XET VE KET LUAN

Bam sat muc tiéu, myc dich nghién ctru, dya trén két qua nghién ciru va phan tich théng ké
pht hop, phit hgp thiét ké va quy mé nghién ciru.

5. CAC Y KIEN NHAN XET KHAC

Nhimg tai liéu cin b sung, thay thé; nhitng théng tin cin bé sung; nhimg ndi dung khéng 3,
thiéu chi tiét, thiéu nhét quan trong bao céo va céc tai lidu kém theo; nhimg vén @ cin Héi
déng thao ludn va ¥ kién khac

......................................................................................................
......................................................................................................
......................................................................................................
......................................................................................................
......................................................................................................
......................................................................................................
......................................................................................................

......................................................................................................

Chuyén gia xem xét
Chir ky Hg tén chirc danh Ngay ky
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PHIEU PANH GIA KET QUA NGHIEN CU'U
A. Théng tin chung
M4 s nghién ciru:
Tén nghién ciru:
Nghién ciu vién chinh:
Ngay hop:
M s6 phién hop:

B. Két qua danbh gia
I. Mirc d6 hoan thién ciia bao cdo két qua nghién céu

- Dat yéu céu, khéng cin sira chita, bd sung

- Chép thufn, cin sira chita, b sung

- D& nghi sira chita, bd sung dé danh gia lai
II. Mitc ¢ hoan thanh muc tiéu 1 (ghi rd)

- Pat yéu cau

- Cin phan tich lai dir lidu trudc khi danh gia

- Khéng dat yéu cau

IIL. Méc 49 hoan thanh muyc tiéu ... (ghi rd)

- Pat yéu cau
- Chn phan tich lai dir lidu truéc khi danh gia

- Khong dat yéu cau

Ghi ch: Panh déu " X" vao 6 thich hop
C. Nhimg yéu ciu sira chira, bd sung/ly do khong dat yéu cau (néu cé)

.....................................................................................................................................
.....................................................................................................................................
.....................................................................................................................................

.....................................................................................................................................

Ngwéi danh gia
Hgo tén; Chit ky:
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. BENH VIEN NHI TRUNG UONG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
HOI PONG PAO PUC TRONG Pic 1ip - Tw do — Hanh phiic
NGHIEN CUU Y SINH HQOC

BIEN BAN
Hop nghiém thu két qua dé tai/dw 4n nghién ctuw/TNLS

Hoi ddng dao dirc trong nghién cir y sinh hoc ......... dugc thanh 14p theo Quyét dinh
T NGAY .oveennnn, CUB .eennnn da tién hanh hop nghiém thu két qua dé tai/dy én
nghién ciny nghién cira TNLS thuéc.......
Théi gian hop:
Pia diém hop:

Tén nghién ciu:

Nghién ctru vién chinh:

Té chire chit tri:

Pon vij tai trg:

Thanh phén dy phién hop:

- Chi tri:

- Thu ky cudc hop:

- S6 thanh vién Hoi déng hop va bo phiéu: ...ngudi.
- Sb thanh vién Hbi ddng khéng b phiéu: ... ngudi.
- Danh sach thanh vién c6 mit:

- Chuyén gia tu vin dc lap:

NOI DUNG LAM VIEC CUA PHIEN HQP
1. Chi tich Hoi ddng kiém tra diéu kién hop, thong bao quy trinh hop va diéu hanh phién hop.

2. Nghién clru vién chinh ........... trinh bay t6m tit Bio céo nghiém thu d& cuong nghién ciu
thir nghi¢m 1am sang.

3. Cac ¥ kién nhin xét, dong gop ciia thanh vién Hi déng:
3.1. Chuyén gianhanxét 1: ............

3.2. Chuyén gianhan xét 2: ...........

3.3. Cac ¥ kién ciia thanb vién khac
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4. Y kién ciia Chuyén gia tw vin dée lap
5. Y kién ciia Nghién ctru vién chinh, nha tai trg
6. Cac khiach mdi roi khéi phong hop, Hi dong thao ludn vé nghién ciru
7. Hji ddng tién hanh bé danh gia theo hinh thirc bd phiéu
- S6 phiéu phat ra: phiéu
- $6 phiéu thu vé:  phiéu
- 86 phiéu hop 1&:  phiéu
K&t qud bé phiéu nghiém thu nghién ciru:

- Dat, khong cén sira chita

- Dat nhung cin sira chira

- P8 nghi stra chita dé xét duyét lai
- Khoéng dat

8. Két lugn cha Hpi dong:

Chép thuin nghiém thu/Chép thuin nghiém thu nhung cin sta chira/D& nghj sira chita dé
nghiém thu ai/Khong chip thuan nghiém thu déi voi nghién citu .....

Nhimg yéu céu sira chita, bd sung /Ly do khéng chép thuin dbi vdi nghién ciru (néu cb).
Théi han nghién ciru vién phai nép lai hd so cho Hoi déng (néu c6 yéu cau).

Cudc hop két thic lc ... h ... ciing ngay.

Thir ky cude hgp

Ho tén: Chir ky:
Chi toa cudc hop

Ho tén: Chit ky:
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

BENH VIEN NHI TRUNG UONG Péc l3p — T do — Hanh phic
S6: ....... /BVNTW-HDDD Ha Néi, ngay thang  ndm 20
GIAY CHUNG NHAN

V& viéc hoan thanh nghién ctru
IRB - VNO1037/IRB00011976/FWA00028418

Cdn cie ThOng tw $6 ............... ciia B trudng Bo Y té Quy dinh viéc thanh lap,
chirc nang, nhiém vy, quyén han cua Hpi d():ng Dao dirc trong nghién curu 'y sinh hoc;

Cdn ctr Quyét dinh 56 ............. ciia Gidm déc Bénh vién Nhi Trung wong vé
viée Ban hanh Quy ché t6 chirc va hoat dpng doi véi Hpi dong Pao dirc trong Nghién
cttu Y sinh hoc cua Bénh vién Nhi Trung wong;

Cén ctr Quyét dinh 56 ............. cuia Gidm déc Bénh vién Nhi Trung wong vé
viée kién toan Hoi d'():ng Dao dvec trong Nghién cuu Y sinh hoc cua Bénh vién Nhi
Trung uong;

Cdn cir Bién ban 56 .... ngay ... cua Hpi dbng Dao dikc trong nghién ciku y sinh

hoc Bénh vién Nhi Trung vong vé viéc tham dinh két qua nghién ctru va hé so hoan

thién (néu cd),
Hoéi dﬁng dao dire trong nghién ciru y sinh hoc Bénh vién Nhi Trung wong
chimg nhén viéc hoan thanh d6i v6i nghién ciru:

M3 nghién cira (néu c6):

Tén nghién ciru:

Giai doan nghién clru (néu co):

Nghién ciru vién chinh:

T6 chie chu tri:

Co quan phéi hop chinh:

Nha tai tro:

Pia diém nghién ciru:

Thoi gian nghién cln:

10. Tén san pham/ky thuat/phuong phap nghién ciru:

R R B R b &
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11. Liéu, phéc dd sir dung san phin/ky thuat/phuong phap trong nghién ctu:
12. Két luan ctia Hoi ddng dao dirc vé viée hoan thanh d6i véi timg muc tiéu
trong dé cuong nghién ciru:

Ngay chép thuén:
KT. GIAM POC
PHO GIAM POC
Phan Hirun Phic
Chu tich Hoi ddng dao duc
Noi nhidn:
- Chu nhiém d8 tai;
- Lyu Vién PT&NC SKTE (05)
- Vin thu,
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DANH MUC TAI LIEU PUGC PHE DUYET

(Kem theo Gidy chdp nhdn s6/BVNTW-HPDD ngay

thang  ndm 2024)

STT

Tai liéu sira ddi, bd sung

Phién ban va Ngay

10.

BM24/QTQLNC.17.2 Trang 3 trén 3

20/3/2024




