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- Sia d8i t8n quy winh: thay “xét
duyér” thanh "“lhdm djnh"

- Sira d& bidu mdu gidly chimg nhén,

- Trong hau dd: thay r “xem xét”
thanh “tham dinh"”

Phéin phéi

Tét ca céc don vi: 01 bany don vi

Gbi chi; dy Ja th Indy 23 duare Kiém sonit Bt e 1ar (ifu nde khing dure ding ddu cia bémh vién
PRAF e bigm fra trudc khi st dung va cdr Ame thdng bda v mhde vién phu trdeh Luu hdnl nd) b




) 8O ¥ TE Tradg 3 trdn 7
\ Y 4 BENH FIEN N8I TRUNG UONG QTQLNCI22
—— Quep trind xét duydt 2 cucomg nghién cin thi nghifm 8m sing 122342025
1. MYC DICH

- Nhim ting cuwdng chit luyng cic hoat ddng nghign clru khoa hoc, dam
béo ¢d¢ nghién ¢k duge thue hién ding theo gé cong, phét ludt cia nha nude,
quy dinh hiéo hanh v& nghién ciru khoa boc v (héng (€ quin té,

2. PHAM VI AP DUNG

- Céc nghién ciu thit oghiém lm siog cién khai tai Béuh vién Nhi Trung
uong,

3. TRACH NHUEM
Cha nhigm dé tai‘dy 4o nphién ciu thir nghiém lam sang.

~ T4 thu k¥ hanh chinh.
4, NHUNG NGUOT QUAN LY, GIAM SAT TUAN THU QUY TRINH

~ Ban Giam déc Bénh vién; _

- Thanh vién Hél dang dao dic trong nghién céu y sinh hov;

- Lanh dao Vién Dao tao va Nghién ciu Svc khoe Tre em, Té thu ky hanh
chinh.
5. KHAI NIEM/DINH NGHIA/THUAT NGUY - VIET TAT
5.1. Dinh nghia

- Thir nghigm lam sdng (Clinical Trial) 12 nghién clru y sinh hoc trong d¢
ngudi tinh nguyén thar gia nghiga ¢ duge phin bé vio mét hodc nhidu can
thigp theo ké hogch di duge phé duyét nhim danh 14 tic dng cia céc can thiép
dd 1&n sic khoe con ngudni.

5.2, Viée tat
RYT: RO Y t&
HEPD:  Hai déng Pao dirc
TNLS: Tha nghiém 1dm sang
NC: Nghién cira

Ghi chid: dy ki 167 Sife 08 e kidm sodt. 8t et 181 Vidw ndo khowg dare dong ddu criz bk vien
phii e kidm tra tnede ki s dmg vé odn dioe thing Bdo vor rhsin vidn phu wach i kénh ndi 4.



BOYTE Frany § trér 7
| \e’ BENH VIEN N%r TRUNG [5G OTOLNVCI32
l ~—— Quy trinh X2l dupds &8 cuomg ngiidn citw thit nghiget tdm sing 2232025
6. CAC BUOC THY, C HIEN CUA QLY TRINH

Céc budc thye hié i Trich nhiém
r ]
s R 3 li¢u lién quan
m\. - Theo quy trinh quan ¥ thit | poy vi tai we?
@1 ‘c—u-u’/ nghigio lam sang | ton vj chi tr
QTOQL.NCS.1.1 a8 tdi TNLS
- Nhé 140 trgr nghién ciu TNLS
phdi hop nghién ciu vién
| chinh chudn bj bd hé so xin
2. Nop hd o xem xét (ham dinh khia canh dao dic
daq die trang NC trong nghién cinu.
- Nop Hé so tai VP HPDD, | o vi i ot

Vién Pdo tao vd Nghién ¢tru
Suc khoc Tré em ~ Bénh vién
Nhi Trung wong, theo hwing
dén Q1QL.NC.17.3

- N&i dung hé so can tuan thi
thea cac quy dinh hi€én hanh.

Bon vi <ha i
de a1 I'NLS

3. Hop HDDD xé& duyét
dé tai TNLS

- The ky HPDD 1€n lich hop
va th chic hyp 1IDDD thém
¢inh d& cromg dé i TNLS,
theo quy trinh thire dinh va
phé duyét hé so dao dic trong
nghién ciru QTQL.NC.17.3

- Céc thanh vién 1i9i ddng Yap
“Phi¢u nhdn xét d& cuomg
nghién ci” theo bidu miu:
BMI/QTQL NC.32:2.

- Hi ddng dao dtrc t6 chie
hop theo quy lrnh ddy i va
lip bign han cudc hop theo

HPBB,
Nghién ¢lu vién
chinh

Vihi chi: £y 14 157 Infa 43 due: Kidm sovit Rt ce 13i Vidw rdo khing dieoe dérg dau ckia Bénh vién
phaf dugre kién tra truvic ki s duag va cdn dew WhSng do vOi Wi ¥ién phie srach feaas kdnk réi bi.
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BENH VIEN NHI TRUNG UONG

PraLNg32

Nz

Qur frinh tét duyft 8¢ cxong nghidn i thik aghifm lm sing

12372025

Céc bude thye hign

—— -e

Mo ta,
tai liéu lién quan

Tréch nhid¢m

bidu mau:
BMUQTOL NCA2.2

- Sau khi nghién clu vién
chinh chinh sira bd hé so theo
gop ¥ cia Hai déng, HBDD

’ cdp Gidy chimg nhin vé khia

canh dago die theo bidu mau;
BM 3:QTQL.NC.32.2

HDPPD

I

/5. Hop dbng

/

Hop dong duge ki két gida
Béoh viéo vd Pon ¢ il trg
‘don vi chi tri dé tai TNLS:

- Céng ty dugc, hing san xudt
hodc dom vi lail tru, don ¥ <hd
tri ¢& tai TNLS phéi hop Vién

Céng ty duge,

' ; i 8 it
hop tac nghién Dho tgo v3 Nghidn ot Sirc hing sdn xo !
clrn TNLS 5 . . . hodac dom vy tal
khoe Tré em, mwinhk ky Ban 1
. _ g, dom vi chi
lanh dac ‘haa dom vi. i dd 1ai
- Hyp ddng duoe Jwu it tgi
VP 1IBPDD, Ban quan 1y
TNLS va dugc gii dén cac
khoa'phong’cd nhin cd hén
quan.
| - Cong ty duge, hang san xudl
6. Trinh hé so HDDP hode dom vi tdi trg, dom vj cha
Quéc gia tri ¢8 tai TNLS phéi hop
< Sa wa . . .. | Dom vi @i trg,
Bé Y té nghién ciru vién chinh ndp bd A
hé so 1én cdp cé thim quvén . |§m e al,’
) Ban {Quan ¥
xin phé duyét. TNLS

- Viéc phé duyét dé cuong vi
giao thyc hién dé tai do cdp cé
thim quyén tién hinh.

G hi chi: Ddy 14 12 jifu &8 S kiém sodi. Bl ot 167 lidu mdo Riong e dag daw cin binh vidn
PHOT B hidne Tew Irnde KA) s Aung wa ot derc ahdng bdo wgi nhan vién ok erach. Luu hank ndi 34
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Teang & vén 7
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BENFH VIEN Nft TRUNG UONG QFPLNE.32.2
| Q\&" Quy trink xé& dusét 82 cuvng nghién cine thie nghldm ldnr sang 12530025
: Mo ta,
Cic burée thye hién : ol - Tréch nhi¢m
tai lifu lién gquan
\ - Hé so phé duyét cia B3 Y (€
Y bao gdm:
+ Quyétl dinh bop hdi déng
7. Phe duyét dao dic thim dinh dé cuong | Ban  Quan Ly
cua BYT cép BY e
P. . Dem ¥ tai trgy
+ Bién ban hop hi adng tham Blom i ehi tr
dinb & cuomg cip Bé.
+ Quyét dinh phé duyét dé
cuong TNLS cia B§ Y t€.
7. BIEU MAU, HUONG DAN CONG VIEC
STT Tén biéu miu, hwomg din cdng vite Ma tai ligu

| | Phiéu ohin x¢1 ¢ cuomg ngbién vira TNLS

BMI/QTQI.NC.32.2

TNLS

2 | Bién ban hop thim dinh dé cueng nghién ol

BM2/QTQI.NC.32.2

3 | Gidy chimg nhin chip thuin cua Hi déng dao
dic trong nghién ciu y sinh hoc co s&

BM3/QTQL.NC.32.2

3. 1O 50

¥T Tén hd so

Nvi huu

Théi gian

Phuung
phép hru

Fhuong
phap huy

] | Céng van dé
oghi hop tic
nghién ciru

2 | Phiéu nhén xét
d¢ cuong nghién
cau TNLS

3 | Bién ban hop
tham dinh d¢
cuomg nghién

ctru TNLS

VP HPED

Bén cing

Cit xén

Ghi cbhu: DSy 4 1) Fidu 38 dwc didm swdr. Bt it 161 Jad ndo khing dunc ddng ddie cda bink vidn
phd) o kidm trn erardie Khe g1 dung va edn durc thing Bdn voi ridn vién phar trdch Liow hink ndr 44,




[ 8O YTE Trang 7 trén 7
' BENH VIEN NI TRUNG UONG QTPLNC32.2
—— _ {uy tinh xéf duyft ZE curomg nghién clid thid nehidm tdm sing 12/302025 |

Th&¥igian | Phuong | Phwong

T Tén hé so Noi hru e phiap hru | phép hiy

4 | Chip thuan caa
Hai dong dao
dirc cdp co sa

5 | Danh sach can
bé tham gia
nghién ¢irw

6 | Quyét dinh
thanh 1dp Héi
dang dao dac
cép 13§

7 | Bién ban hop
HGi dong dao
dac cép Bd

% | Quyét dinh phé
duyét dé cuomg
d2 tai cap Bé

9 | Hop ddng hop
(ac nghién cfru
khoa hot

TAI LIEU THAM KHAQ
1. Théng (v sb 43/TT-BYT ngdy 12711272024 cha B4 Y t€ vé viée ban hinh
Quy dinh vige (hanh 13p, td chirc va hoat déng cia Héi dbng dae dirc trong
nghién ciu y sinh hoc.
2. Théng tu 29/2018TT-BYT ngéy 29:10:20t8 cva B9 Y 1€ Quy dinh v¢ thi
thudc trén ldm sang.

Ghi chi: Ndv id 137 tidu 48 Gurr kidm sodr. Bei ei 181 1féu noe kdng duoe dong ddu ciia bénk vidn
phuti drc hidm Ira trudn bki st dung o cdn A thing Bdo win nhin vidx phu irdch. Lem hank ndi b,



BENH VIEN NHI TRUNG UONG CONG HOA XA HO1 CHU NGHIA VIET NAM
HOI BONG DA0 PUC TRONG Déc lip — Ty do — Hanh phéic
NGHIEN C0 Y SINH HQC

PHIEU NHAN XET PE CUONG NGHIEN CUU

THU NGHIEM LAM SANG
M 56 nghién e .................. Phién bin dé coong sb: ... Ngay phién hio: ............
Nghiéa ¢iru vién chinh: ................
Ténmghi€onciru: ... ..o

A.KHIA CANH KHOA HOC CUA NGHIEN CUU
Tiéu chi Phit | Khing | Khing

hgp | phi hyp | dp dyng

1. Vin dé nghiés cirn

1.1.Van dé nghién ciu phi hgp nhu cau thye té n g n
1.2.Cdu hai, gia thuyét nghién ciu 16 rang, phi hop D 6. O
1.3 Muc tiéu nghién ctru rd rang, phi hop O | ad

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

2. Thiée ke nghién cdru
2.1.Thiét k& nghién cin phid hop &8 dat duge muc tiéu D
2.2. )i twomg nghién ciru od tiéu chuan hza chon, loa trir phi hop ]
2,3,C& miu 46i thicu v6i tiém ning dau duge két ludn cd co sé u
2.4.Quin thé nghién ctru r5 rang (bao gdm gidi tinh, tudi ke, hpw vén, E
van hée, tinh trang kinh t vi dén 18¢)
2.5 Dia diém nphidn ciru cu thé, phi) hop W]
2.6.Thén gian nghién ciru cu thé, phu hop 0
2.7.Lua chen nhém 46i chimg day dd, phi hop a
2.8 K¢ thuit phén ngau nhién (]
0
U
0
()
O
U

2.9.K¥ thudt lam mu va quy trinh gidi mi

2.10.Quy dinh vé thudc dung kém

2,11, Tiéu chi vt lui sém cho doi wgng

2.12.Tiéu chi ngimg nghién ciru

2.13.Test théng ké va mirc y nghfa théng ké

2.14. Bién 0 nghién ci cy the, kha thi, tin cdy, phit hop muc Géu

Jajlo|o|pjoja| O |jajyajoc

o|jojo

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

3. Thu 1hp dir lidu va ké hogch phia tich d& liéu
3.1.Phuong phip do ludmg céc bién sé nghién ciru O U C
32 Tinh pht hyp cla CRF, cic SOP thu thip dt iigu O (0 n
3.3.Quy trinh quan Iy dif lidu v& ho so nghién ciu 0O M (]
O N G
O O (W]

3.4.Dom vi gtam sat nghién clu
3.5.Uy ban giam sat di liéu an todn

BMUQTQL NC.32.2 Trang i trén 5 12i3/2025



B. KHiA CANH PAQ PU'C TRONG NGHIEN CUU

Tiéo ekl Phi | Khéng | Khing
hop | pbi hop | 4p dyng
4. Dinh gia loi ich va pguy cot Bim bio nguy co cho 45i axmg tham gia dugc han ché dén mae thip nhét
4.1. M6 tA e nguy cor (the chat, tm ly, x& hdi, kinh t¢, phap Iy) 0 = C
4.2, Thong tin ca cac nghién ciru gial doan trudc 0 = C
4.3.C4c kg thudt xam 1dn U L L
4.4.86 lwgng miu n r r
4.5.85 1 14y mdu maw/djch sinh hoc o = C
4.6.Cac 101 ich trye tiép va gidn tigp 0 & 0
4.7 Mébi tzemg quan [¢i ich va nguy co {k& ca nguy co do nit khoi lidu 0 . -
phap tigu chuln)

5. Bao v§ d8i twomg tham gia nghién ciu

5.1.K¢€ hoach theo d&i, gidm st 861 hrgng tham gia nghién cira O = J
52. K& hoach bdo vé quyén tr quyét ciia doi tugng dé by 10n (uong 0 J 7
5.3 K¢ hoach giam sdt y (€ va hé trgr vé (dm 1¥, xf hdi cho nhimg ngudsi = c a
thatn gia nghién cdu. )
5.4.Cung cap cham sdc v t¢ khi tham gia, 1t lui vA 0 nghién ¢lu 0 3 |
5.5.Thang vin cho hde s7 thea dai sée khde cia 4 lugng vén s ddng ¥ B A E
¢ha ngudn tham gia nghién cim

5.6.B40 hiém va cac thoa thuin bdi thuomg khi chdn thwong/ khuyét 13 3 . |
W vong

6. Sy tham gia va tic dfog t#i chog ddng

6.1. Sy tham vén cong dong 2 5
6.2. Sur tham gia cle cAe oo guan vA nghién ¢ vién dia phaong trong thiet ké

& cutmy, phin tich +3 xult ban cic két qua 7 C
6.3. Dén_:g gép cho vide phat trién ning luc nghién ciw va diu trj cia l'l - -
dia phuomg .
6.4, Cic chién luge tuyén chon cdng biang va khich quan, (6n rong t4p quan . a =
vanhda.uuyl‘nthﬂngvalﬁng’iocmwlgﬁng ' -
6.5. Quin (Wé nghién ctru cd thé duge hudng 16i ¢ nhimg kién thitc thy ! 5 "
dugre qua nghién cin.

BMIAQITCN. N 32 2 Tramy 2 trén 3 124312025




Tiéu chi Phid | Khéng | Khéng
hop | phi hep | dp dung

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

7. Tinh dfy @i cia phifu théng tin nghiéa ciru (ICF} vi quy trinb chdp thudn tham gia nghién ciru

7.1. M$ 3 rd muc dich nghién ciru ¥ O 3
7.2. Thai gian tham gia nghién ciu O 0 0
7.3. Nguy oo, ¢de i ea va cde bit tign O 0 !
7.4. Chch thirc diéu ti va xdc sudt dugc phin vdo cic nhom C O 3
7.5. Cac lya chon thay thé khi khong tham gia nghién cin O O |
7.6, Bao mat théng tin ¢iw ogutn tham gia nghién ciu 0 O 0
7.7. Thong tin ngudi lién hé khi ¢6 cdu héi vé nghién cin hodc khi xay , :
ra hién b bt i - b %
7.8. Vin 4é boi thudmg valiode chidm soc v t€ va chi tra 5] 0 a
7.9, Thu thip mdu va céc k¥ thudt xim ldn C a o
7.10.Lai ich khi tham gia nghién ciru C O =
7.11.Tinh tw nguyén tham gia va quyén tit chdi hodc nit ]l.ll khéi nghién 3 - =
cun

7.12.Tinh hudng tdy chdp thudn tir dai dién hop phap L ) C
7.13.Ngén ngtr trong ICF dom gian, d¢ hi¢u vai doi tuong bodc dai diéo 3 b
hap phip cia d6i tuong

7.14.Quy trinh lay chap thudn tham gia nghién ciu o O
8. Tinh riéng tr va bio mjt théng tin cia 34i twyog ughién eiu

8.1, Cdc bién phap ddm bao tinh riéng fur vé bl mat thong tin ctia ¢i twong | 1) r

8.2. Quy trink thu thip dr liéu dam bao tinh riéng tw va bi mit théng tin

cla d46i tugmg : =

8.3, Duy tni hao mat dirlidu duoe A8 cip trong 4 curomg nghién ciu ] r

9. Thény tin chi 1rd vi bio hiém cho dbi crgug trong nghién cfa néu trong ICF

9.1. Sé luong, phuang phap chi tra n n L
9.2, Digu kién bdi thudmg céc Win Lheomy sire khée do tham gia nghién X =
e,

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

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

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

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

AMIQIQLNC 32.2 Trang 2 mweén 5 128372025




. TINH KHA THI CUA NGHIEN CUU

TiRu chi Phi | Kkéng | Khoog
hop | phi bop | 4p dyng
10. Nipg lyc pghién edru vign
19.1. Gido dyc, dac 1a¢ va kinh nghiém 0 0 0
10,2. Thin gian danh cho nghién ciu C 0 0
14.3. Xung &8t loi ich vl ngheén ciu C a O
11. i I?ubn Jyc nghiéo cdu
11.1.Nguén bénh nhin/doi trong nghién cim C 0 0
11.2.Cor & vét chat phue vy nghién ¢t T a a
11.3. Nang lyc xi Lri céc bien ob bit lgi nghiém trong = 0 0
11.4.Tong kinh phi nghién cirg - 0 u]
11.5.P'hin bd kinh phi nghién ci = a a
D. CAC VAN DE KHAC
Tiéu thi | €8 | Khéng
12. Cic vin a2 khic ]
12.1. Tai lidwthéng tin cin bd sung, thay thé q 3
12.2. Noi dung khdng rd, khdng nhét quin, khéng cén thidt 7 3
12.3, N&j dung Lhiéu chi tiét, thitu cy thé, thiéu co s& khoa hoe - -
12.4. Lai chinh ta, ngi phdp, dinh dang - =
12.5. Gop ¥ khéc ] &
E.KET LUAN
- D& cuong duge thdng qua chinh thirc khdng ¢in sia chita, L]
- Pé cuung duge thdng qua chinh thirc vé cdn sita chira theo gép ¥ cia Hoi dbng. ]
- Khéng dat yéu céu, dé nghi viét 2i sau 86 td clure danh gid lai. ]
Chuyén gia nhin xét
Chi ky Hg 1&n ¢hirc dank Nyay ky

BMIOTOLNC 2.2 frung dtrén 3 127372028



BENH VIEN NHI TRUNG UONG  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

HOI BONG BAO DUC TRONG Doc lip - Tu do - Hanh phie
NGHIEN CUU Y SINH HQC
BIEN BAN

Hop thim dinh 4 cwrong nghién ciru thir nghiém }4m sang

Hi ddng dgo dirc trong nghién o ¥ sinh hee Bénk vién Nhi Trung womg dugce
thanh 1p thee Quyét diohsd ..., Ngay ...........cha Giam déc Bénh vién Nhi Trung
wong &4 tién hanh hop thien dinh d& cuong nghién cina:

Tén nghién ctru -

M nghién ¢irn

Nghién ciu vién chinh .oviiivennns

Nha taj trg SRS SR —

Pia diém nghién citw : Bénh vién Nhi Trung uong
Thiér gian nghién ciu

Thin gian hop : TR

Bia diém hop
Thaoh phﬁn dy phién hop:

- Chi tri cufc hop:

- Thir k¥ cudc hop:

- 54 thanh vién 131 ddng hop va bo phidy: .. .ngwdi.

- 88 thinh vién Héi dong khdng bo phiéu: ... ngudi.

- Danh sach thanh vién cé mit:

- Chuyén gia tr vin déc 13p:

Thanh phén hé so dwgc xem xée:

STT | Tén logt ti Jigu Neay Fhién ban

|

NOI DUNG LAM VIEC CUA PHIEN HOP
1. Chi tuz cudt hyp kigm tra digu kign hop, thing hio quy trinh hop va diéu hinh phién
hop.
2. Nghién ciru vién chinh ........... trinh bay tém tat & cuong/du 4n nghién ciu.

BMIIOT(JLNCI2.2 Trang f irén 2 1 2/3:2025




3. Cic ¥ kién nhdn xé1, Adng gip evia thinh vién HGi déng:
3.1.Chuvén gianhdn xét 1: ............
3.2. Chuyén gia nhin x¢t 2 ...........
3.3. Céc ¥ kicn cla thanh vién khée
4. Y kién cia Chuyén gia tr vin ddc ldp ( néucé).............
5. Y kién cta Nghién cir vién chinh, nha (i trg...............
6. Hdi ddng dénh gid theo binh thirc bé phiéu:
- 86 phifu phat ra:  phicu
- 86 phiéu thu v&:  phiéu
- $8 phifu hgp i:  phiéu
Kés aud b3 phidu ddnb wid neiibn chu
- Chép thuin, khéng can sira chirs
- Chip thuin nhumg cin sira chita
- Khéng chip thudn
K. Két ludn cia Héi ddng:
Hoi ddng két ludn theo 1 trong 3 néi dung sau
8.1 Chép thudn khéng cin sira chita
8.2 Chép thuén nhung cin sga chiva
Nhtng vEu causirachla:. ... ... e

8.3 Khéng chip thudn d6i vai nghién ciru

Ly do khéng chip thudn 46i véi nghién ctru: ..o

Thoi han nghién ctru vign phai ndp 1ai hd so che Héi ddng (trong trudmg hop <o yéu clu
sira chira).

Cubc hpp két thiie bic ... h ... ciing ngdy.
Chad tga Thu ky

AMIOTOL. N¢ 32 2 Trang I irén 2 124342025



BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

BENH V1EN NHI TRUNG UONG Ddc iip —~ Ty do — Hanh phic
Sé: .......BYNTW-HPDD Ha Noi, ngay thang  ndm 20
GIAY CHUNG NHAN

Chép thudn d& cwong nghién ciru
IRB - VNOLO37/IRB00011976/FWAUQD28418

Can ¢ Théng twsé ....../TT-BYT ngay ...... cha Bé trrdmg BO Y 1€ Quy dinh vige
thanh 1dp, td chire va hogt d9ng cua Hoi dong Pgo dic trong nghién ¢l y sinh hoc;
Cin ¢ Quyét dinh sb ... /QD-BVINW ngay ..... cia Gidm déc Bénh vién Nhi
Trung uong vé viée kién toan Hi d6ng dao die trong nghién el y sinh hec;

Can cf Quyét dinh 6 .... npay .... cla ... vé viéc ban hanh Quy-ché td ehite va hoat
dong Hoi ddng dao dc trong nghién citu y sinh hoe Bénh vién Nhi Trung wong;

Ciin cir Bién bin 58 .... ngdy ... ca Hi dong Pgo dirc trong nghién cim y sinh hoc
Bénh vién Nhi Trung uong veé viéc tham dinh dé cwong nghién ctru,

Héi ddng daa déc trong nghién ciru y sinh hoc Béoh vién Nhi Trung wong:
1. Chip thujn vé khoa hoc va a0 dire A8l véi nghién ciru;
1.1. Ma nghién ciu:
1.2. Tén nghién ciru:
1.3. Giai doan nghién ciu:
I.4. Nghién cilru vién chinh:
[.5. T4 chirc chd to:
1.6. Co quan phéi hyp chinh:
1.7. Nha tai tro:
1.8. Bia diém trién khai nghién cine:
1.9. Ngun tham gia nghién ctm:
1.19. Dy kién s lugmg ngudd tham gia nghién cfu:
L.1). Théi gian nghién cln:
2. Cho phép siv dyng céc tai ti¢u sau trong nghién ciru néu trén:
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3. Ngay chap tbuan:

4. Ngay bao cao dinh Ky tiep theo:

5. Khuyen nghi cua Hoi dong dao dwe doi voi pghien cum (neu ca):
6. Nghieo ciru vien chioh ¢o ¢ac trach shiem sau day:

1. Tuan thu de cucmg nghien cuu dwoc phe duyet va cac tai lieu lien quan, cac nguyecn
tac Thuc hanh lam sang tot, cac quy dinh cua phap luat ve dao due nghien cou,

2. Bao cao Hoi dong dao duc trong nghien e y sinh hoe Benh vien Nhi Trung wong
cac bien co bat loi nghiem trong (Serious Adverse Event - SAE) va cac phan ung
bat loi ngoai dir kien nghiem trong co lien guan den san phamm nghien cuu (Suspected
Uncxpected Serious Adverse Reaction - SUSARS) theo dung cac hudng dan va quy
dinh hien hanh

3. Bao cao Hui dong dao duc troog nghien cuu y sioh hoe Benh vien Nhi Trung uong
xem xet va chap thuan nhung thay doi, sai lech hay chinh suira de cuong nghien ¢
va mau chap thuan tham gia nghien cuu, cac tai lieu cung cap thong tin che ngum
tham gia nghien cuu truoc Khi ap dung trong nghien cu, tnr treong hop ro rang can
thiet thay doi de loai tru nguy co truc tiep cho nguaol tham pia nghien cuu.

4. Bao cao tien do trien khai aghien ciu hang nam cho IHoi dong dao duc trong
nghien cuw y sinh hoc Benh vien Nhi Trung wong vao dung ngay hoac truoc ngay
tham dinh nam fruac.

5. Bao cao ticn do tricn khai nghicn ¢uru dot xoat khi ¢o yeu can cua Hoi dong dao
due trong nghien cuu y sinh hoe Benh vien Nhi Trung vong.

6. Thong bao kip thoi ve viec ngung nghien cine, ket thue nghien cuu truée tha han
hoan thanh dw kien, ly do cua viec ket thuc sém.

7. Chuan bi cho kha nang téi kiem tra dia diem nghien cuu cua Hoi dong dao duc
trong nghien cuu y sinh hoc Benh vien Nhi Trung wang.

P CHU TICH

« Chu ahien de ta0 (02);
- Luv Vién DT&NC SKTC (03)
- Van the.
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