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\ Y 4 BENH VIEN NHI TRUNG UONG OTQLNC.29.2
TN | Quy trinh gidm sdt cia hji dong dao dive 361 véi cdc nghién cicu y sinh hoc 20/3/2024

Lich sér thay ddi tai liéu

Phién ban | Ngay hiéu lyc Stra ddi
%) 20/3/2024 | B4 sung huu db thyc hién
Phan phdi

Tét ca cac don vi: 01 ban/ don vi

Ghi chi: Ddy o & lidu 38 dege kiém sodt. Bdt cik 13i liéu ndo khong duge déng ddu cia bénh vién
phai dupe kiém tra truce khi sie dung va cdn duge thang bdo véi nhén vién phu trdch. Luu hanh nbi bé.
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- | Ouy irinh gidm sdé cia hoi ﬁgg dao dirc a8 voi cdc nghién ciru y sinh hoc 20/3/2024

1. MUC PIiCH

~ Nhim ting cuomg chat lugng céc hoat déng nghién ciru khoa hoc, dam
bdo cic nghién ciu duge thyce hi¢n ding theo 4é cuong va quy dinh hién hanh
vé nghién ciu khoa hoc.

2. PHAM VI AP DUNG

~  Céc d8 tai, du an nghién ciru y sinh hoc ¢6 lién quan dén @i twong 1a con
nguoi tai Bénh vién Nhi Trung wong.

3. TRACH NHIEM

—  Chu nhiém dé tai/dy 4n co nghién cru y sinh hoc ¢6 dbi tuong 1a con
nguoi.

~ T4 thu ky hanh chinh.
4. NHUNG NGUOI QUAN LY, GIAM SAT TUAN THU QUY TRINH

~ Ban Giam d6c Bénh vién;

— Thanh vién Hgi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc;

— Lanh dao Vién Pao tao va Nghién ciru Sirc khoe Tré em, T thu k¥ hdnh
chinh.

5. KHAI NIEM/PINH NGHIA/THUAT NGU7 - VIET TAT
5.1. Khii ni¢m/ dinh nghfa/ thujt ngir
— Khdng ap dung
5.2, Viét tit
VP HPDPD: Vin phong Hoi ddng Pao ditc
6. CAC BUOC THU'C HIEN CUA QUY TRINH

6.1. Luu dé
Cac budc thyc hién M@4 ta, tai li¢u lién quan Trach nhiém
y ; — Té thu ky
Lép ké hoach ) Ké hoach kiém tra/giam sat e,
kidm tra w dugc phé duyét hang ndm ‘;ﬁc 01 dong dao
s — T4 thu ky
Théng bao ké hoach i
kiém tra/gidm sat -~ H6i dbng dao
l dirc

Ghi chi: Ddy /4 1di liéu d& duoc kiém sodt. Bdt cit tai liéu ndo khéng duoc dong ddu cuia bénh vién
phai duge kiém tra irudc khi sir dung va cdn duoc théng bdo voi nhan vién phy trdch. Luu hanh ngi b4,
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N | Ouy trink gidm sdt cia hi dﬁng dao dire 88i voi cdc nehién ciru y sinh hoc 20/3/2024

Céac budc thye hién Mo ta, tai liéu lién quan Trach nhiém
Bién ban kiém tra/ giam sat
Trién khai kiém tra / cua timg thir nghiém Iam
gidm sat sang theo biéu mau:
BM1/QTQL.NC.29.2 ~Hoi ddng dao

Bing kiém céc ndi dung |diuc
kiém tra/ giam sat theo biéu

mau:
BM2/QTQL.NC.29.2
4 Giai trinh chinh stra va thay
Hoan thinh doi ] giam .Eét ;ilém ~Nhém nghién
nghién ciru theo biéu mauw: offil
bao cao

BM3/QTQL.NC.29.2

6.2. Dién giai chi tiét
Bedéce 1. Lip ké hoach kiém tra/gidm s4t

— Thu ky hoi déng lap ké hoach kiém tra gi4m sat hang nim, bao gom thinh
phén, thoi gian, ndi dung, khoa phong lién quan va xin x4c nhén ctia Hoi dong
dao dic cip co sd.

— Hoat dong kiém tra/gidm sat dugc tién hanh it nhit 1 lan/nam, hodc dugc
tién hanh d6t xudt trong trudng hop cén thiét.

~ Thanh vién trong t6 kiém tra/gi4m sat cia Hoi dong dao ddc c6 thé tir 05-
07 thanh vién trong Hi dong.

Buéc 2. Thong bio ké hoach kiém tra/ gidm sat

— Dbi véi hoat dong kiém tra/gidm st dinh ky: thu ky hoi ddng théng béo
ké hoach giam sit dén nghién ctru vién chinh, cic khoa phong thuc hién nghién
ctru va Nha tai tro.

~ Déi v6i hoat dong kidm tra/gidm sat dot xudt: hoi dong s& tién hanh kiém
tra dc 1ap va khong théng bdo dén nghién ctru vién chinh, cac khoa phong thuc
hién nghién ctu va Nha tai trg.

Budc 3. Trién khai kiém tra/gidm sat

— T4 kiém tra/gidm sat tién hanh d4nh gi4 cdc hoat dong cta thir nghiém
1am sang, so sanh d6i chiéu theo dé cuong va c4c quy dinh hién hanh.

— T kiém tra/gi4m sat &anh gia cdc ndi dung theo bang kiém.
— Thu ky héi ddng ghi chép bién ban, chi rd nhimg tén tai, han ché cin khic

phuc dé dam béao chét lugng nghién ctru va giri bién ban ¢én nhém nghién cim.

Ghi chi: Ddy 14 14 liéu 44 dugc kiém sodt. Bdt ot tai liéu nao khong dwoc déng ddu cia béwh vien
phdi dugc kiém tra trude khi sie dung va cdn dwpc thong bdo vdi nkdn vién phu trdch. Luu hanh néi b9,
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Buéc 4. Hoan thanh bao cao giam sat

—  Chu nhiém &2 tai, nhém nghién ciru tién hanh khic phuc céc ton tai, giui
bao cido dén Hoi dong dao dirc.

7. BIEU MAU, HUGNG DAN CONG VIEC
STT Tén biéu miu, hwéng din céng viéc M tai ligu

1 | Bién ban kiém tra/ gi4m sét diém nghiénctu | BMI/QTQL.NC.29.2

2 | Bang kiém céc ndi dung kiém tra/ gidm sat BM2/QTQL.NC.29.2
3 | Giai trinh chinh sia va thay d6i sau giam sat | BM3/QTQL.NC.29.2
diém nghién ciru
8. HO SO

Thei gian Phuwong Phwong

TT Tén ho so Noi luu horu phap lru | phép hay

1 [Ké hoach gidm
sat dinh ky/dot
xuat,

2 | Bién ban kiém
tra/ gidm sat cta
H§i dong dao
dic

- VP HDDD 05 nam Bincimg | Citxén
3 | Bang kiém cac
ndi dung kiém
tra/ gidm sat

4 |Céng van Dbao
cao giam sat giri
cac bén lién
quan

TAI LIEU THAM KHAO
1. Thong i s6 04/TT-BYT ngdy 05/3/2020 clia B Y té vé viéc ban hanh Quy
dinh viéc thanh l4p, chic nang, nhiém vy va quyén han ciua Héi dong dao
dac trong nghién cu y sinh hoc.
2. Théng tu 29/2018/TT-BYT ngdy 29/10/2018 ctia B3 Y té Quy dinh vé thir
thudc trén 1am sang.

Ghi chi: Day la 1ai lidu d& duwoc kiém sodt. Bat ctr 1ai lidu néo khong duoc déng ddu cua bénh vién
phai deoe kiém tra rrude khi sic dung va cdn dwoc thong bao voi nhén vidn phu wdch. L hanh néi bo.




BENH VIEN NHI TRUNG UONG ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
HOQI PONG PAO PUC TRONG Péc lap - Tu do - Hanh phic
NGHIEN CUU Y SINH HQC

BIEN BAN
KIEM TRA/GIAM SAT PIEM NGHIEN COU

I. Thong tin chung

1. Tén nghién ciru:

2. Chii nhiém:

3. Pon vi thuc hién:

4, Nha tai trg:

5. M3 sb chép thufin cha Hoi ddng dao dic co sé:

6. M4 s chép thuin ciia Ban dénh gi4 dao dirc BS Y té (néu co):
$6 ../CN-BDGDPD ngiy .....Quyét dinh phé duyét cia B4 Y té : .../QD-BYT ngdy .....
7. Thoi gian thie hién: thang .../... —thang /...

8. Pbi twong thuc hién:

9. Ngay kiém tra/giam sat:

10. Dia diém kiém tra/giam sat:

11. Thanh phin doan kiém tra/gidm sét

12. Pai dién nhém nghién ctr

13. Dai dién diém nghién ciru

14. Dai dién nha i trg:

II. Cac hoat dfng trong dot giam sat
A. Mt sb y kién cia Poan danh gia:
L Tinh hinh thwe té:
1. Co s& vt chét:

a) Khu [am sang:

BMI/QTOL.NC.29.2 Trang 1 trén 3 20/3/2024




b) Phong xét nghiém:

¢) Khu vyre bdo quan mén sinh hoc, thube nghién ciru; luu tri hd so, tai lidu
nghién clnu:

d) B phén quan Iy nghién ctru thiy thudc trén 14m sang:

e) Trang thiét bj phuc vu thir thube trén 14m sang:
2. Tai li¢u chuyén mén k¥ thuét:

a) Tai liéu chuyén mén ky thuét:

b) Hé théng quan 1y chét lugng thir nghiém 1am sang dat tiéu chudn ISO 9001
hodc tuong duong trd 1€n:

3. Té chirc va nhin sy:

a) Nghién ciru vién:

b) Nghién ciru vién chinh:

¢) Thanh vién bd phin quan 1y nghién cér thir thube trén 14m sang:
4. Khae:

B. Tén tai va khic phye:

1. Co s& véit chat:

2. Tai liéu chuyén mon ky thuédt:
3. T6 chic va nhén sy:

4, Khéc:

III. Két qua kiém tra/gidm sat :

IV. Két lujn cia Poan danh gid: (Vé cdc vdn dé lién quan dén hop tdc té chiec trién
khai tai the dia, viée tudn thit GCP ciia chit nhiém dé tii, ké hoach thiec hién theo phé
duyétcua B Y 1é: Viée tudn thi quy trinh..., quy dinh tuyé:n chon dbi twgng nghién ciru,
cdc ho so SAE... Pua ra kién nghi cho Hpi dong Pao dikc va co quan quan Iy néu phdt
hién thdy cé diém khong phis hop).

Bién ban kiém tra/giam sat dugc théng qua dai dién nhom nghién ctru, doan kiém
tra va dugce lam thanh 02 ban c6 gia tri nhu nhau.

Dot kidm tra/ gidm sdt két thiic vao Hic gio ngay ...././20...

BMI/QTQL.NC29.2 Trang 2 trén 3 20/3/2024




Dai dién nhém nghién ciru (ky, ghi 18 ho tén)

Dai dién dja diém nghién ciru(ky, ghi rd ho tén)

Thu ky doan danh gia (ky, ghi r6 ho tén)

Trudéng doan danh gia (ky, ghi rd ho tén)

Noi nhin:

- Co st/ nghién ciru (@€ thuc hién);
- Thanh phén doan d4nh gi4;
- L NCKH, TNLS.

BMI/QTOL.NC.29.2 Trang 3 trén 3 20/3/2024
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BENH VIEN NHI TRUNG UCNG ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
HQI PONG PAO PUC TRONG Péc lip — Ty do — Hanh phic
NGHIEN CUVU Y SINH HOC
BANG KIEM

CAC NOI DUNG KIEM TRA/GIAM SAT

Tén dé tai:

Nghién ciru vién chinh: ..........

BANG KIEM GIAM SAT PIEM NGHIEN CUU

Ngay thanh tra

a 2 = » L] v A A '3
Tén va dja chi ctia dieém nghién ciu

i~ ‘ A -8 L4
Ma3 s dé curong nghién ciru:

Giai doan cia nghién ciru: -

Nghién ciru vién chinh

Tén nghién ciru

Phé duyét aé cuong cua ¢co quan
quén ly

Phién ban & ngdy:

Chgp thuén dé cuong ciia Hoi dong
dao dac

Phién ban & ngay:

Phiéu dong ¥ c6 théng tin (ICON)
Phién ban d2 dugc phé duyét &
ngay:

Ngay sang loc cia nguoi tham gia
thir nhat

$6 ngudi tham gia ghi danh?

S6 ngudi tham gia da rat khéi
nghién clru?

BM2/QTQLNC.29.2 Trang 1 trén 8
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S6 ngwdi tham gia d3 hoan thanh
nghién ctu?

CHO VIET TAT

ADR hai phan {ng thubc

CRF Trudmg hop B4o ciao Mau
CoA Certificate of Analysis

CRO T6 chic nghién ciru 1m sing
CV Ly lich khoa hoc

GCP Thuc hanh 14m sang t6t

ICH Hbi nghj quéc té v& Hai hoa
IEC Uy ban Pao dirc Béc lap

IRB Héi dé“mg dao duc co so

IP San phdm nghién ctru

PI nghién ciru vién chinh

RA Co quan quén ly

SAE Bién c6 bat l¢i nghiém trong

SOP Thu tyc thye hanh chuin

A.CO SO VAT CHAT Cé | Khong | Khong
ap dung

A.1 Khu vire tiép dén

Al.1 Khu vye ndy c6 kich thudc pht hgp va dé tiép can d6i véi
ngudi tham gia?

A.2 Khu vire twr vin

A2.1 Khu vire tu vén noi PI danh gia nhimg ngudi tham gia trong céc
chuyén thim c6 kich thudc di rong?

A2.2 T ¢ khoa dé bao mét tai liéu (truy cAp c6 kiém soat)?

A2.3 Néu khong, khu vyc noi céc thi tuc duge thuc hién day du va
dé dang truy cép dugc?

A.3 Phong tha tuc

BM2/QTQL.NC.29.2 Trang2trén 8 20/3/2024



A. CO SG VAT CHAT C6 | Khong | Khong
ap dung

A3.1 Khu vyc noi cac thi tuc duge thye hién i rong va dé dang truy
cép dugc?

A3.2 Khu vue 13y miu mau diroc giit theo quy trinh kiém soat nthiém
tring?

A.4 Khoa dwgc (khu vire lum trif san phdm nghién céru)

A4.1 Khoa duoc duge tiép cin va kiém soat nhiét d3?

A4.2 Viéc chuan bj san phim nghién ctru dugc quan 1y thyc hién theo
cac @& cuong d3 dugc phé duyét bai d6i ngi nhén vién cé trinh d6
phi hop?

A4.3 Cac ban ghi nhiét d6 dién tr hoic ban viét tay c6 sin cho cic
khu virc luu tri¥ cac san phim nghién ctru?

A4.4 C6 sin SOP vé lam thé nao dé xur 1y 15i vé dién hay nhiét 46 &
khoa duge c6 lién quan dén viéc luru trir cAc san phdm nghién ciru?

A4.5 Cac san phiam nghién ctru khac nhau duogc @€ trong ti khéa
riéng biét va xac dinh rd rang?

A.5 L trie

A3S.1 Tai liéu dugce lru trit thich hop?

AS5.2 Kho luu trit dwoc kiém soat viéc truy cdp?

AS5.3 Mot ngudi dugc chi dinh dé kiém soat viéc xir 1y van ban va
duy tri hé so?

AS5.4 C6 mét thoa thudn gifra nha tai tr¢ va Diém nghién ctu / CRO
vé luu trir cac tai lidu?

A5.5 C6 dieu khoan vé tai liéu nay trong dé cuong hoic hop dong
khéng? .

AS5.6 Khu vyc kho hm trit dwgc chéng chdy va chéng con trang?
A.6 Xir 1y chét thai

A6.1 Viéc xit Iy mau vat sinh hoc va vat nhon pht hgp?
A6.2 C6 mét hé thong ma héa mau dwoc ding theo ma québc 18?

- Pen cho chét phong xa
- Vang cho chét thai lay nhifm va mau.

BM2/QTOL.NC.29.2 Trang 3 trén 8 20/3/2024
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A.CO SO VAT CHAT C6 | Khong | Khéng
' dp dyng |

- HOp dung vét sic nhon mau vang.
- Xanh cho chit thai théng thuong.
- Tring cho chét thai tai ché.

. ’ » ¢ C6 |[Kbéng| Khéng
B HE THONG BAO PAM CHAT LUQNG ap dung

B.1 C6 quy trinh chuén cho tit ci cdc thu tuc quan trong?

B.2 Tuén thu SOPs?

B.3 C6 san hd so ddo tao cho d6i ngii nhan vién?

B.4 C6 hop déng trach nhiém (dwgc x4c dinh 18 rang va duoc liét ké)
giita nha tai trg / CRO va PI c6 s3n?

B.5 Yéu cdu mét mé ta t6 chirc cia Piém nghién ciru / CRO va hru y
nhitng diém sau day:

1. S6 lwong va phan loai ngudi lao dong
2. M6 ta vé trinh d6, d4o tao va kinh nghiém ciia nhan vién
3. Khéi luong cong viéc cia nhém nghién ctru

4. 86 lugng cac nghién ciru 14m sang ddng thoi thic hién trén diém
nghién clru v& xac dinh céc thanh vién tham gia d€ tranh nham lan
va lan 16n cia quan 1y san pham nghién ciru

B.6 Co sin bang chimg céc nha tii trg gidm sat thir nghiém?

B.7 Cic AE, SAE dugc xit Iy theo quy trinh chuén va yéu ciu quén Iy?

B.8 Nhit ky gidm sat dugc cdp nhap?

TAI LIEU

Céc tai lién thiét yéu 12 nhitng tai lidu riéng 1é va chung cho phép danh gia v& hanh vi cia
mot thir nghiém va chét lugng cua céc dir liéu dugce tao ra. Nhirng tai liéu phuc vu dé chimg
minh sy phit hop ciia c4c nghién ciru vién, nha ti trg va gidm sat vién v6i céc tiéu chudn cia

GCP va tit ca cac yéu cin quy dinh hién hanh.

Kiém tra sy san co clia cac tai liéu sau diy:

(Trong giai doan ldp ké hoach cdc tai liéu sau ddy cdn phai duoc tgo ra trude khi tién hanh

cac thir nghiém)

BM2/QTQIL.NC.29.2 Trang4trén 8
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Cé | Khéng | Khong
C Tai liéu ap dung

C.1 Trwéc khi tién hanh cac thir nghiém
C.1.1 Chung

C.1.1.1 C6 sin mdt phé duyét, ki tén va phién ban cudi cing cia Dé
cuong nghién clru (bao gdm ca cac sira d61)?

C.1.1.2 Ligu cic @& cuong md ta cic loai théng tin d6 phai dugc bao co
giita
- Nha tai trg / EC / tra vd NRA / nha tai tr¢

C.1.1.3 C6 sin M3u dong ¥ c6 thong tin (dich) va thii tuc 4p dung?

C.1.1.4 C6 sin bénh 4n nghién cim (CRF) theo yéu chu cha dé cuong?

C.1.1.5 C6 sin tai lidu / tuyén bd bao hiém / sw dam bao bdi thuong?

C.1.1.6 Bao hiém c6 gia trj trong thai gian thir nghiém?

C.1.1.7 C6 hop ddng ky két giira cic bén lién quan vi du nhur Nghién
ctru vién / CRO, Nghién ciru vién / Nha tai trg?

C.1.1.8 C6 sin tai lidu huéng dan r6 rang vé chuyén giao trich nhiém?

C.1.1.9 T4t ca tii lidu phé duyét phai co6 sin: Duplicate

* Phé duyét cia Uy ban Pao dic doc 13p (Néu rd ngay phién ban cua a8
cuong va ICF dugc phé duyét.)

« Phé duyét ciia co quan quan ly. (Néu rd ngay phién ban ciia d& crrong
va ICF dugc phé duyét.)

C.1.1.10 Co san cAc bién ban hop, noi tai liéu lién quan dugc xem xé€t
va phé duyét.

C.1.1.11 CV ctia c4c Nghién clru vién va cac thanh vién nhém nghién
ctru duge ky mdi nhat va ngay

C.1.1.12 Bang chimg dao tao GCP hop 18 cua tit ca cac thanh vién
trong nhém nghién ciru

C.1.1.13 X4c nhén sy sin c6 clia cac biéu méu bio cdo SAE va cac tha
tuc / mbe thdi gian béo céo (bao gdm ca SOP hd trg)

C.1.2 Quy trinh thirc hanh chuin

C.1.2.1 C6 sin hd so dao tao cho can bd vé SOP?

BMYQTOLNC. 29,2 Trang 5mrén 8 20/3/2024




C Tai li¢u

Cé | Khong

Khéng
Ap dung

C.1 Trudc khi tién hanh cac thir nghiém

C.1.2.2 Nhém nghién ctru dugc dio tao vé dé cuong nghién ciru?

C.1.2.3 Nhom nghién ciru duge dao tao vé cac tha tuc cu thé trong dé
cuong?

C.1.4 San phim nghién ciru (IP)

C.1.4.1 MAu nhin cta IP (chi & nha tai tro)

C.1.4.2 Nhin IP theo GMP va cic yéu cau quén 15?

C.1.4.3 IP duoc dan nhin chi sit dung cho thir nghiém 14m sang?

C.1.4.4 C6 sin tit ca hd so vin chuyén cac IP (ngay thang, sb batch)

C.1.4.5 C6 sin cac hd so giao, nhin cia IP?

C.1.4.6 C6 thi tuc cho nhép khau va xudt xudng 16?

C.1.4.7 C6 sin bang chimg vé diéu kién nhu da néu trong dé cuong di
dugc duy tri trong khi vin chuyén va bio quan san phidm

C.1.4.8 Xac nhan CoA cua cac [P (Kiém tra tinh n dinh, sb 18, ngay hét
han) dé tuén thu

C.1.4.9 C6 sin hé so giai trinh IP vi du s6 lugng d%t hang va nhin
dugc?

C.1.4.10 C6 sin thil tuc gidi m3 cho cac thir nghiém mu?

C.1.4.11 Cé6 sin SOP / huéng din cho viéc xir 1y IP va vat liéu thir
nghiém c6 lién quan?

C.1.4.12 C6 sdn mau hru dwoc duy tri?

(Ngoai viéc c6 trong hd so gidy 10 ké trén cdc tai liéu sau ddy can dwgc thém vao (dp tin

trong viéc tién hanh cdc thir nghiém)

Co
C.2 Tai liéu thém trong thir nghiém

Khéng

Khéng
ap dung

C.2.1 Cap nhét IB vi duy ADRs

C.2.2 Bét ky stra ddi dd dugc phé duyét cho: d& cuong hoic ICF

C.2.3 IEC va chép thuin phép ly cta bit ky nghién ciru vién méi, va
1y lich ciia ho

C.2.4 Bing chimg d30 tao GCP dugc céng nhin

C.2.5 Cic bing chitng trong viéc trao d8i giao tiép khac ngoai viéc
theo ddi tham kham:

Cac thu tir, Bién ban va chuong trinh hop, ghi cha céc cue goi dién
thoai

C.2.6 Ban ddng ¥ c6 théng tin d3 ky
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Cé | Khing Khing
C.2 Tai liéu thém trong thir nghiém dp dung |

C.2.7. Ta liéu nguén, vi dy X-quang, xét nghiém huyét thanh in, thé
nhat ky

C.2.8 CRFs da ky ghi ngay
C.2.9 Bao cao SAE cho nha tai trg

C.2.10 Béo cdo cha bit ky ADR ngoai dy kién va théng tin an toan
lién quan cho NRA va IEC noi yéu cau

C.2.11 Béo céo tién d6 cho IEC

C.2.12 Nhit k¥ sang loc d6i twgng tham gia

C.2.13 Danh sich ma nhin dang ddi twong tham gia
C.2.14 Nhat k¥ ghi danh d6i tuong tham gia

C.2.15 Bang PI phéan c6ng nhi¢m vu ¢6 chir ky cia nhém nghién
cliru

C.2.16 Céac méu sinh hoc dugc giit lai (hd so, diéu kién bao quan)

(Tai lidu sau khi hoan thanh hodc chdm dict thic nghiém)

Cé | Khing Khéng
C.3 Tai liéu sau thir nghiém ap dung |

C.3.1 Tai lidu vé viéc xu ly cdc IP

C.3.2 Danh siach m3 nhén dang ngudi tham gia dd hoan thanh
C.3.3 Béo cdo cudi cing bai nghién ctru vién dén IEC vi co quan
quan ly

C.3.4 C6 sin ké hoach theo d&i (giai doan sau thir nghiém) cho
ngudi tham gia véi cac tic dung phu lién quan dén IP theo dé

cuong?

, Cé6 | Khing Khéng
D QUY TRINH PONG Y CO THONG TIN 4p dung
D.1 Phién ban méu dbng ¥ c¢6 théng tin dugc st dung giéng véi ban
dugc IEC / IRB chép thuin?

D.2 C6 SOP dé 1iy sy ddng ¥ ciia ngudi tham gia Nghién ciu?

D.3'Tét‘cé, nhimg ngudi tham gia duge dua mét ban sao cia mot
| phiu dong ¥ ¢ thdng tin 42 ky két?

D.4 Tét ca nhitng ngudi tham gia ky gidy chip thuin trude bat ky

thu mc lién quan nghién ctu?
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BENH VIEN NHI TRUNG UGNG  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Ponvit.ooooiiii Dée lip — Ty do— Hanh phiic

GIAI TRINH CHINH SUA VA THAY POI
sau giam sit diém nghién ciu

Kinh giri: Hoi dong dao dic trong NCYSH Bénh vién Nhi Trung wong
Tén dé tai: .......
Chii nhiém d@ tai: ..........

Nghién ctru da dugec Hoi ddng dao dirc giam sat, danh gia ngay /20 ,chi
nhiém @ tai xin tiép thu cac gop ¥ ciia thinh vién doan giim sat va xin chinh sira theo gop
y nhu sau:

STT N#éi dung chinh sira, thay dbi
Cic vin dé con ton tai (c6 hinh anh, t3i lidu... minh chimg
kém theo)
1 Vin @€ Lieeeeeee. | e
2 VAn @8 2:......... | e

Ha N§i ngay thang  ndm 20
Chu nhiém 48 tai
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