


PHIẾU THÔNG TIN XEM XÉT ĐẠO ĐỨC
	BỆNH VIỆN NHI TRUNG ƯƠNG
HỘI ĐỒNG ĐẠO ĐỨC TRONG NGHIÊN CỨU Y SINH HỌC
	Số: ______/______

	PHIẾU THÔNG TIN XEM XÉT ĐẠO ĐỨC 
(DÀNH CHO NGHIÊN CỨU VIÊN)



Tính chất của NCYSH
Điền “X” (có) hoặc để trống (không) vào các ô sau sao cho thích hợp 	
	[bookmark: Check1]|_| Nghiên cứu được tài trợ
	
	[bookmark: Check4]|_| Nghiên cứu của học viên sau đại học
	
	[bookmark: Check5]|_| Không thuộc nghiên cứu nào ở trên

	[bookmark: Check2]|_| Đề tài cơ sở
	
	[bookmark: Check6]|_| Nghiên cứu của sinh viên đại học
	
	Ghi rõ: 

	
	
	
	
	



	|_| Xin cấp chứng nhận IRB Tiếng Việt
	|_| Xin cấp chứng nhận IRB Tiếng Anh



Tên NCYSH (Tiếng Việt)

Tên NCYSH (Tiếng Anh)

Các nghiên cứu viên
	 Họ tên
	Chức danh
	Chức vụ, nơi công tác

	Nghiên cứu viên chính

	

	


	Các nghiên cứu viên khác

	
	



Đơn vị chủ trì nghiên cứu

Người giao dịch (Nếu không phải là nghiên cứu viên chính)
Họ, tên, chức danh:
	
	Địa chỉ giao dịch:

	

	Điện thoại:
	CQ
Fax
	NR
Di động:

	Thư điện tử:
	
	



Nghiên cứu có sự tham gia của nhiều cơ quan (ngoài Bệnh viện Nhi Trung ương)
	Cơ quan



	Tình trạng cấp phép về đạo đức

	





	|_| Đã được cấp phép
[bookmark: Check20]|_| Đã nộp đơn và đang chờ cấp phép
[bookmark: Check21]|_| Chưa xin phép/ Không có HĐĐĐ
[bookmark: Check22]|_| Ghi chú khác_______________

	

	|_| Đã được cấp phép
|_| Đã nộp đơn và đang chờ cấp phép
|_| Chưa xin phép/ Không có HĐĐĐ
|_| Ghi chú khác_______________



Một số thông tin chung về nghiên cứu
Điền “X” (có) hoặc để trống (không) vào các ô sau sao cho thích hợp 	
	|_| Trẻ em, vị thành niên, người trẻ tuổi
	|_| Người có tổn thương thần kinh hoặc thiểu năng trí tuệ
	|_| Người thường xuyên cần đến chăm sóc y tế

	|_| Người có quan hệ  lệ thuộc hoặc không  bình  đẳng
	|_|Các tập thể/ nhóm người
	|_|Người dân tộc thiểu số

	|_| Phóng xạ, chất ion hóa
	|_| Công nghệ sinh sản có trợ giúp kĩ thuật
	|_|Thử nghiệm lâm sàng

	|_|Phác đồ điều trị hoặc thủ thuật y tế mới
	|_| Nghiên cứu dịch tễ học
	[bookmark: Check7]|_| Sử dụng mẫu mô, chất dịch người

	|_| Gien người
	
	



	Dạng nghiên cứu:
	 can thiệp                          dịch tễ 	 quan sát   
 dựa trên tài liệu               trên cá nhân	 di truyền
 điều tra xã hội	 khác, ghi rõ……………………

	Đối tượng nghiên cứu (Tuổi):

	Thời gian nghiên cứu:

	Khoa/Phòng tham gia Nghiên cứu:

	Thiết kế nghiên cứu:
	 Tiến cứu
 Mô tả cắt ngang                         
 Quan sát   	
	 Loạt ca bệnh
 Thuần tập
 Bệnh chứng          
	 TNLS
 Khác, ghi rõ…………….

	Đối tượng bệnh:
	 Bệnh của máu, cơ quan tạo máu, các rối loạn liên quan đến cơ thể miễn dịch
 Một số bệnh lý xuất phát trong thời kì chu sinh
 Bệnh nội tiết, dinh dưỡng, chuyển hóa
 Bệnh hệ cơ - xương - khớp, mô liên kết
 Các yếu tố ảnh hướng đến tình trạng sức khỏe và tiếp xúc dịch vụ y tế	
 Nguyên nhân ngoại sinh của bệnh tật, tử vong
 Chấn thương, ngộ độc và một số hậu quả khác do nguyên nhân bên ngoài
Các triệu chứng, dấu hiệu và những biểu hiện lâm sàng và cận lâm sàng bất thường, không phân loại ở phần khác	
 Dị tật bẩm sinh, biến dạng và bất thường về nhiễm sắc thể
	 Các bệnh da và mô dưới da
 Bệnh lý ngoại khoa         
 Bệnh hệ tiêu hóa
 Bệnh hệ hô hấp
 Bệnh hệ tuần hoàn	
 Bệnh tai và xương chũm
 Bệnh mắt và phần phụ
 Bệnh hệ thần kinh
 Rối loạn tâm thần và hành vi	
 Bướu tân sinh	
 Bệnh nhiễm trùng, kí sinh trùng
 Thai nghén, sinh đẻ và hậu sản	
 Bệnh hệ sinh dục - tiết niệu
 Khác, ghi rõ……………..




Thông tin về nguồn tài trợ
	




1. MÔ TẢ QUI TRÌNH, PHƯƠNG PHÁP THU THẬP DỮ LIỆU
(Bằng ngôn ngữ không chuyên ngành về những gì người tham gia sẽ trải qua)

1a. Mô tả nghiên cứu/dự án



1b. Qui trình thu thập số liệu 
1. Bước 1:
2. Bước 2:
3. Bước 3:
4. Bước 4:
(Có thể vẽ sơ đồ, nếu có)

1c. Mục đích/ giả thuyết/ vấn đề nghiên cứu



1d. Vấn đề liên quan đến người dân tộc thiểu số



1e. Địa điểm nghiên cứu


2. NGUY CƠ TIỀM TÀNG

2a. Có các nguy cơ nào?
Những nguy cơ đó xảy ra với: 
	[bookmark: Check8]|_| Nhóm nghiên cứu 
	[bookmark: Check9]|_| Người tham gia
	[bookmark: Check10]|_| Cộng đồng của trường
	[bookmark: Check11]|_| Cộng đồng lớn hơn


|_| Không có nguy cơ nào với các nhóm trên

2b. So sánh mức độ rủi ro khi tham gia nghiên cứu với mức xảy ra trong sinh hoạt hàng ngày



2c. Qui trình giảm thiểu rủi ro



2d. Cách xử lí khi xảy ra rủi ro


2e. Các nguy cơ về sức khoẻ và tính an toàn


2f. Các vấn đề về an toàn sinh học



2g. Thao tác gen


3. CÁC LỢI ÍCH TIỀM TÀNG

3a. Có những lợi ích gì?



3b. Ai được lợi?



3c. Đóng góp khoa học của nghiên cứu



3d. So sánh giữa nguy cơ và lợi ích của người tham gia



4. MÔ TẢ NGƯỜI THAM GIA NGHIÊN CỨU

4(a) Người tham gia dự kiến?


4(b) Cách xác định, tiếp xúc, và tuyển mộ	


4(c) Sự tham gia của trẻ vị thành niên?


4(d) Sự tham gia của người bị thương tổn thần kinh hoặc thiểu năng trí tuệ?	


4(e) Sự tham gia của người đang bị giam giữ, người có quan hệ lệ thuộc/ không bình đẳng?	


(f) Mối quan hệ sẵn có với những người tham gia?	


4(g) Rào cản ngôn ngữ phổ thông?	


4(h) Sàng tuyển?	


4(i) Người tham gia phải từ chối phác đồ điều trị đang áp dụng?	


4(j) Tuyển chọn có chủ định các thành viên thuộc các cộng đồng dân tộc thiểu số	


4(k) Sự tham gia tập thể?	


4(l) Chi trả khuyến khích	


4(m) Qui trình báo cáo, công bố kết quả cuối cùng	


4(n) Qui trình công bố báo cáo tóm tắt	


5. QUI TRÌNH XIN CHẤP THUẬN TÌNH NGUYỆN



6. QUẢN LÍ DỮ LIỆU & BẢO MẬT THÔNG TIN

6(a) Thu thập dữ liệu trực tiếp?


6(b) Tiếp cận thông tin cá nhân? 


6(c) Dữ liệu sẽ được ghi lại như thế nào?


6(d) Thông tin cá nhân/ nhạy cảm 


6(e) Bảo mật thông tin


6(f) Bảo quản và lưu trữ trong ____ năm. Làm rõ việc lưu trữ riêng cho hai loại thông tin:

6(f)i. Dữ liệu, thông tin thu thập trong nghiên cứu, phần mềm phân tích, xử lý số liệu

[bookmark: Check23]Địa điểm lưu trữ________________________________  |_| Đã có sự chấp thuận của khoa  phòng/bộ môn
Ai được phép tiếp cận thông tin:...................................................................................
Cách kiểm soát tiếp cận thông tin:................................................................................
6(f)ii. phần báo cáo kết quả nghiên cứu được công bố:...................................................
Địa điểm lưu trữ________________________________  |_| Đã có sự chấp thuận của bộ môn
Ai được phép tiếp cận thông tin __________________________________

Cách kiểm soát tiếp cận thông tin__________________________________

6(g) Bảo vệ thông tin cá nhân

	6(g)i. Cơ quan/ Nơi đang lưu trữ___________________________________

	6(g)ii. Số lượng hồ sơ__________________________________________
6(g)iii. Các nguyên tắc bảo mật thông tin cá nhân đang áp dụng_________________


7. THỜI GIAN THỰC HIỆN

7(a) Thời gian thử nghiệm của nghiên cứu
		Từ   _____  /  _____  /  _____      đến      _____  / _____  / _____
7(b) Thời gian thu thập dữ liệu của nghiên cứu
		Từ   _____  /  _____  /  _____      đến      _____  / _____  / _____
7(c) Tổng quỹ thời gian của nghiên cứu
Từ _____  /  _____  /  _____      đến      _____  / _____  / _____

8.  MÂU THUẪN LỢI ÍCH

8(a) Nghiên cứu theo yêu cầu của (thay cho) người tài trợ/ tổ chức thương mại?


8(b) Sự phụ thuộc hoặc liên quan về tài chính


8(c) Lợi ích tài chính trực tiếp/gián tiếp hoặc lợi ích khác của nhóm nghiên cứu


9. NHỮNG CÂN NHẮC ĐẠO ĐỨC KHÁC



10. CAM KẾT CỦA CÁC NGHIÊN CỨU VIÊN  

Chúng tôi, những người ký tên dưới đây, cam kết rằng:

· Chúng tôi đã xem xét những vấn đề đạo đức tiềm ẩn của NCYSH này và thấy rằng các biện pháp được chọn là thích hợp và phù hợp với qui chế đạo đức trong nghiên cứu y sinh học hiện hành của Bệnh viện Nhi Trung ương và Bộ Y tế. 
· Chúng tôi đã xem xét và cho rằng các biện pháp đã chọn thích hợp với văn hóa, phong tục tập quán địa phương, chính sách và qui định của luật pháp Việt Nam.
· Chúng tôi xin đảm bảo rằng bất kỳ nhân viên nào khác tham gia thực hiện NCYSH (ví dụ: nhân viên hành chính đảm nhận công việc vào sổ sách các dữ liệu) cũng sẽ hiểu và tuân thủ theo những qui định về bảo vệ người tham gia (ví dụ: bảo vệ sự dấu tên của họ). 
· Chúng tôi sẽ thông báo kịp thời cho HĐĐĐ về bất kỳ một tác động bất lợi nào phát sinh trong quá trình nghiên cứu (ví du: những hệ quả bất lợi chưa lường trước, những yếu tố nguy cơ bất ngờ đối với đối tượng/cộng động hoặc những khiếu nại, kêu ca phàn nàn, v.v…).
· Chúng tôi sẽ xin phép HĐĐĐ trước khi thực hiện bất kì một thay đổi nào so với những điều đã mô tả trong Phiếu thông tin này.
Lưu ý: Tất cả các nghiên cứu viên phải ký vào phiếu thông tin này
Chủ nhiệm đề tài __________________________  Ngày ___ tháng __ năm ____
(Ký và ghi rõ họ tên, chức danh)


Nghiên cứu viên __________________________  Ngày ___ tháng __ năm _____
(Ký và ghi rõ họ tên, chức danh)


Nghiên cứu viên __________________________  Ngày ___ tháng __ năm _____
(Ký và ghi rõ họ tên, chức danh)


11. Ý KIẾN CỦA NGƯỜI HƯỚNG DẪN NGHIÊN CỨU SAU ĐẠI HỌC (nếu có)
Tôi đã xem xét phiếu thông tin này cùng những vấn đề đạo đức tiềm ẩn của nghiên cứu này. Tôi chứng thực rằng nghiên cứu sẽ được tiến hành tuân thủ theo của qui chế đạo đức trong nghiên cứu y sinh học của Bệnh viện Nhi Trung ương, chính sách và pháp luật.
Tôi khẳng định rằng năng lực chuyên môn và kinh nghiệm của tất cả các nghiên cứu viên là thích hợp để thực hiện nghiên cứu này.

TÍNH KHOA HỌC CỦA NGHIÊN CỨU
(Đánh dấu vào một trong những ô sau)

	Tính khoa học của nghiên cứu đã được xem xét về tính khoa học bởi:
	

	Một Hội đồng khoa học trong hoặc ngoài Bệnh viện Nhi Trung ương (ví dụ: Hội đồng chấm thi/ bảo vệ đề cương Tiến sĩ, Thạc sĩ), các chuyên gia độc lập theo yêu cầu của cơ quan tài trợ...
	|_|

	Cấp/ cá nhân có thẩm quyền xét duyệt
	|_|

	Khoa/ Bộ môn theo qui trình chuyên môn
	|_|



NHẬN XÉT VỀ NHỮNG CÂN NHẮC ĐẠO ĐỨC TRONG NGHIÊN CỨU:
	

	

	


Giáo viên hướng dẫnchính________________________  Ngày ___ tháng __ năm _
(Ký và ghi rõ họ tên, chức danh)




BM2/QTQL.NC.17.3                                       Trang 1 trên 1                                      12/3/2025

