



	BỆNH VIỆN NHI TRUNG ƯƠNG
HỘI ĐỒNG ĐẠO ĐỨC TRONG 
NGHIÊN CỨU Y SINH HỌC

	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc




Bản thẩm định thay đổi đề cương nghiên cứu

Quyết định thành lập Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học Bệnh viện Nhi Trung ương số        /QĐ-BVNTƯ ngày          của Giám đốc Bệnh viện Nhi Trung ương.
	Tên đề cương:  

	Tên chủ nhiệm: 
	

	Đơn vị: 
	


Họ và tên thành viên Hội đồng: ……………………………………………………………..

1. Phân loại đề tài dự án

	Nội dung
	Có
	Không liên quan

	Đã được chấp thuận về khía cạnh đạo đức trong nghiên cứu y sinh học
	
	

	Nghiên cứu hồi cứu, tiến cứu trên hồ sơ bệnh án
	
	

	Nghiên cứu cộng đồng dựa trên bộ câu hỏi xã hội học
	
	

	Nghiên cứu phân tích trên mẫu bệnh phẩm lưu trữ từ đề tài đã được Hội đồng đạo đức phê duyệt
	
	

	Gia hạn nghiên cứu đã được phê duyệt
	
	

	Bổ sung thêm chi tiết (nội dung nghiên cứu không thay đổi)
	
	

	Khác (ghi rõ)
	
	



2. Nội dung nghiên cứu của đề tài/ dự án:
· Mục tiêu nghiên cứu của đề tài/ dự án:

· Tuyển chọn đối tượng nghiên cứu:
	
· Bảo vệ bí mật cho đối tượng nghiên cứu

· Những vấn đề liên quan khác

3. Kế hoạch tổ chức thực hiện nghiên cứu
· Phân công nhiệm vụ cụ thể:



· Mô tả quy trình tuyển chọn đối tượng: (tiêu chí, số lượng, các bước tiếp cận và tuyển chọn từng loại đối tượng cho nghiên cứu)


· Mô tả quy trình thu thập số liệu: (Điều tra viên, địa điểm, nội dung thông tin thu thập và các bước thu thập thông tin của từng loại nghiên cứu)



· Mô tả quy trình chấp thuận tự nguyện


4. Các văn bản cần thiết
· Văn bản hỗ trợ kinh phí/ hợp đồng tài trợ kinh phí: 



· Dự toán kinh phí chi tiết


· Văn bản xác nhận phối hợp thực hiện:




· Văn bản cho phép nghiên cứu trên hồ sơ bệnh án của Thủ trưởng cơ quan lưu trữ hồ sơ:


· Văn bản (biên bản) xét duyệt của Hội đồng đạo đức về đề cương liên quan: 



· Thông tin cho đối tượng tham gia nghiên cứu và thoả thuận tham gia nghiên cứu:

5. Nhận xét của chuyên gia thẩm định:
Đề cương nghiên cứu xin đánh giá khía cạnh đạo đức thuộc diện: (tích vào ô xác định) 
|_|	Được xem xét, chấp thuận về khía cạnh đạo đức nhưng cần bổ sung ở mục 6
|_|	Được xem xét về đạo đức không phải bổ sung
|_|	Không được xem xét chấp thuận


6. Hồ sơ cần bổ sung:





                                                              Hà Nội, ngày         tháng       năm 20....
                                      Người thẩm định
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