
	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




PHIẾU ĐÁNH GIÁ ĐỀ CƯƠNG NGHIÊN CỨU
(Theo quy trình rút gọn)

                       Đề cương mới   (                          Đề cương thay đổi      (  
Tên nghiên cứu: 
Chủ nhiệm đề tài/nghiên cứu viên chính: 
Đơn vị chủ trì: 
Họ và tên thành viên Hội đồng: 
……………………………………………………..

Chuyên ngành: ………………………………………………………………………..

1. KHÍA CẠNH KHOA HỌC CỦA NGHIÊN CỨU
	TT
	Nội dung
	Phù hợp
	Không phù hợp
	Không liên quan

	1. 
	Bao phủ nội dung nghiên cứu
	
	
	

	2. 
	Tính cấp thiết nghiên cứu
	
	
	

	3. 
	Mục tiêu của nghiên cứu rõ ràng
	
	
	

	4. 
	Thiết kế nghiên cứu phù hợp với mục tiêu
	
	
	

	5. 
	Đối tượng nghiên cứu
	
	
	

	6. 
	Cỡ mẫu nghiên cứu
	
	
	

	7. 
	Biến số nghiên cứu đầy đủ và rõ ràng theo mục tiêu nghiên cứu
	
	
	

	8. 
	Công cụ nghiên cứu
	
	
	

	9. 
	Các kỹ thuật và quy trình lấy mẫu xét nghiệm
	
	
	

	10. 
	Kế hoạch xử lý và phân tích số liệu
	
	
	

	11. 
	Dự kiến kết qủa NC phù hợp với mục tiêu và biến số NC
	
	
	


Nhận xét (bổ sung làm rõ): 

…………………………………………………………………………………………..
…………………………………………………………………………………………..
2. KHÍA CẠNH ĐẠO ĐỨC
2.1. So sánh nguy cơ, lợi ích
	TT
	NỘI DUNG
	Phù hợp
	Không   phù hợp
	Không liên quan

	1. 
	So sánh lợi ích và nguy cơ
	
	
	

	2. 
	Các biện pháp chăm sóc và bảo vệ đối tượng tham gia nghiên cứu
	
	
	

	3. 
	Quy trình đảm tính riêng tư và bí mật
	
	
	

	4. 
	Kế hoạch sử dụng, lưu mẫu sinh học liên quan đến con người
	
	
	


Nhận xét (bổ sung làm rõ): 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
2.2. Tính đầy đủ của ICF và quy trình chấp thuận tham gia nghiên cứu 
	TT
	NỘI DUNG
	Phù hợp
	Không   phù hợp
	Không liên quan

	1. 
	Lý do và mục đích của nghiên cứu 
	
	
	

	2. 
	Số người sẽ tham gia vào nghiên cứu, lý do được chọn vào nghiên cứu
	
	
	

	3. 
	Thời gian đối tượng tham gia vào nghiên cứu 
	
	
	

	4. 
	Nội dung Những lợi ích, rủi ro hoặc bất tiện có thể có khi tham gia nghiên cứu 
	
	
	

	5. 
	Những biện pháp giảm thiểu rủi ro
	
	
	

	6. 
	Thông tin cá nhân được bảo vệ 
	
	
	

	7. 
	Việc tham gia nghiên cứu là tự nguyên, đối tượng có thể rút khỏi nghiên cứu sớm
	
	
	

	8. 
	Nhưng chi trả liên quan đến nghiên cứu 
	
	
	

	9. 
	Trách nhiệm của đối tượng tham gia nghiên cứu
	
	
	

	10. 
	Chăm sóc nếu đối tượng bị bệnh trong thời gian diễn ra nghiên cứu  
	
	
	

	11. 
	Người liên hệ khi có thắc mắc về vấn đề tham gia nghiên cứu 
	
	
	

	12. 
	Ngôn ngữ đơn giản, dễ hiểu, phù hợp
	
	
	


Nhận xét (bổ sung làm rõ): 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

3. NĂNG LỰC NGHIÊN CỨU VÀ TÍNH KHẢ THI 

	TT
	NỘI DUNG
	Phù hợp
	Không   phù hợp
	Không liên quan

	1. 
	Trình độ và năng lực của nhóm nghiên cứu
	
	
	

	2. 
	Xung đột lợi ích của nhóm nghiên cứu
	
	
	

	3. 
	Thời gian dành cho nghiên cứu
	
	
	

	4. 
	Nguồn kinh phí, cơ sở vật chất
	
	
	

	5. 
	Kế hoạch triển khai, dự toán kinh phí
	
	
	


Nhận xét (bổ sung làm rõ): 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
5. HỒ SƠ LIÊN QUAN KHÁC

	TT
	NỘI DUNG
	Phù hợp
	Không   phù hợp
	Không liên quan

	1. 
	Văn bản đồng ý của đơn vị nơi triển khai 
	
	
	

	2. 
	Lý lich khoa học của chủ nhiệm đề tài /dự án
	
	
	

	3. 
	Văn bản chấp thuận của Hội ĐĐĐĐ Viện và các cơ sở nghiên cứu khác (nếu liên quan)
	
	
	

	4. 
	Biên bản Hội đồng khoa học (nếu có)
	
	
	


Nhận xét (bổ sung làm rõ): 

……………………................................................................................................................……………………..............................................................................................................
6.CÁC Ý KIẾN NHẬN XÉT KHÁC
……………………................................................................................................................……………………..............................................................................................................
7. KẾT LUẬN: (Đánh dấu " X" vào ô thích hợp
	- Chấp thuận, không cần sửa chữa
	

	- Chấp thuận nhưng cần sửa chữa
	

	- Đề nghị thẩm định theo quy trình đầy đủ
	

	- Không chấp thuận
	


Giải thích lý do nếu đánh giá không chấp thuận:

……………………................................................................................................................……………………..............................................................................................................
	
	Hà Nội, Ngày       tháng     năm 20…
Chuyên gia nhận xét
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