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Lich sir thay ddi tai ligu

Phién ban | Ngay hiéu luc Sera ddi
¢ 12/03:2025 | Ban mdn
Phén phéi
T4t ¢4 c4c Khoa, phong, vién, wung tim: 01 bin/ dom vi

Ghi chi: ddp 12 i lidw & davre: kidm sodl. Bt i tei lidu mbo Khomg dhaov Sng udn clin Bénh vidn
phéi o Ridm tra maede Khi i dung Wi cdn drape dhing hdo vit nfnin vedn phu wdck Lau Adnh ndi 86,
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| —— Quy trdtr thibtm int bdo odo ki qud nghin e F2:32028 |
1. MUC PICH

~ Nhim tang cuémg chét lugng cac hoat ddng nghién ciu khoa hoe tai hénh
vién

- Pdm bio cic nghién cir duge thuc hién dang heo 88 cuomg, hep q{'tr;g
duge k¥ két, phap ludt cha nhi nude, quy dioh hi¢n hdnh va thong 16 quoc
khéc vé nghién ciru khoa boc.

2. PHAM V1 AP DUNG
- Céc nghién ciru trién khai tai Bénh vién Nhi Trung wong.
3, TRACH NHIEM
Chu nhiém @8 tai/du 4n nghién cinu biét va thuc hién
4. NHUNG NGUOI QUAN LY, GIAM SAT TUAN THU QUY TRINH
- Ban Gidm déc Bénh vién
—  Hai ddng ¢a0 dic trong nghién clm y sinh hoc
- Ban quan Iy thir nghigio 1am sang
- Lanh dac Vién Pao tao va Nghiép ¢tru Stc khae Tré em
— Linh dac khoa phong/trung tdm thyc hifn nghién ciru.
5. KHAI NIEM/DINH NGHIA/THUAT NGU7 - VIET TAT
5.1. Djoh oghia

- Nghién cGu y sinb hoc lién gquan dén con ngudi (Research involving
human participants) 14 nghién ciu khoa hoc trong lioh vuc y té, trong 46 ¢on
ngudl b téc ddng boi can thi€p, quan sat hay cic tuong tic khac do tham gia
nghién ¢lru hodic cd thé bi nhin dang do viéc thu thip, phdn tich, sir dung dir
li¢u, mAu sinh hoc trong linh vuc y té,

5.2, Viét tit

BYT: B6 Y té
HPPD:  Hgi ddng Dao dirc
NC: Nghién ciu

TNLS: Thir nghtém 18m sang

Ghi chll: Lidy b 181 fide 38 durz: kifm sacl Bt ot 161 fiév rao khing dure déng diou cior bénh vién
AT e hidnr 0@ trede Rhi so- dung ve cdn e thdng bdo v rixn viga phu trdch. Lau hdnk nffi b
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——— Qury trinh thden Sk Bdo cdo ket qui nehién ciu 1232053

6. CAC BUOC THUC HIEN CUA QUY TRINH

Lwu dé

M4 ¢a,
thi li¢u Jién quan

Trich phiém

/®\

( ndp hd su & nghi
. thdm duah bia cao ké
qui NC

- Nhém NC chuan bj bg hé su 8é
nghi thdm diah baa cdo ké qud
nghién ctu, Hé s gﬁm:

1} Pom dé nghi
{BM1:QTQL NC2.5.1}

2} Miu b cdo két qua ughién
cin: BM2.01L/QTQL.NC2.5.1 4p
dung cho nghién ciu the dude
trén lim Nany;
BM2.02/QTQL.NC2.5 4p dung
cho NC TNIS k¥ thuit mdi,
phireng phap min;
BM2.03/QTGL.NC2.5.1 4p dung
cho NC TNLS thiét bi y té;
BM2.04/QTQL.NC2.5.1  danh
cho céc loai d2 tai NC khic,

Nhom  nghién
curl

v

2. Tiép nhan hé so thim

dink

- Té thir ky thye hin tiép ohin
hé so

T4 ther ky

X
3. T4 thw k¥ nhin xét
va dinh gid bag ¢do

- T4 thue kf kiém trs tinh hop 1
trong 10 ngdy lam vigc va aa ol
hé so cé hyp 1&iddy du &é thyc
hién thdra dioh goa email cho
chi nhi¢m d& tai. Théng béo baa
2dm nhimng hurdng din cu thé cac
ndi Jung bé sung hé sa.

Bin nhian xé¢ theo biéu mdu
BM3:QTQL.NC2.5.1

Vai cic hd so khdng hop 18, che
nhiém cd 30 ngay 3 hodo thién.
Sau thon gian rén iha tue $&€ xem
xé1 lai tlr ddu,

T4 thu ki

phdi Janze tadm 00 preadc ki it ke v £ e ehding BUo W il vidi phw trdch Land ik i B

Ghi chu: ey i f! {8y o duen' hidm rocis. St ca ti Nidu nde khing diee' dorg ddv 2da béak vida
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Quy trints thidm dink bdo cdo két gud hghlén cau 12432525

[ M6 1, _
l it tai ligu lido quan Trisfuite

H3 so hgp I¢ $& duuc chuyén dén
H6i dong thdm dinh.

- 116 aw duge tb thu k¥ xdc nhin
di diéu kién ra thim dinh sé

4. Todmdinhbdo cdo | | g oe yink Chil tich héi ddng dao
keét qua NC

dirc,

« Chi tich Hai dong dao dirc
quyét dinh thanh vién Hoi dong
vi chuyén gia thim dinh.

Nhdom thu ky 18 chitc hop tham
dinh.

- Hoi dong dao dirc Bénh vién
thue hidn thim djnb, danh gid
khia canh dao ddc oeng nghién HEDR,

ctu dinh ky twda cudi/thingdn. | nhem nghaéa
' - Nhém thu ky chuyén tai Liéu | ci

cho cic thanh vién hdi ddog
trude 05 ngay trwde khi cude
hop dién ra.

- Thénh vién Hai dong nhin xét
bio cdo két qué NC theo biéu
man BM4/QTQL.NC2.5.L;

- Nhom thu k¥ t chirc hop thim
dinb.

- Bifn ban hop theo bidu miu
BMS/QTQL.NC2.5.1

! - (7 ngay sau cubc hep, td thur ky
S. Cong bb s8 dya vio két qua bé phiéu dé
xudt v&i Chi tjich HPPD n
quyét dinh vé két qua thim dinh
bia cido NC.

- Két gua dat néu 2/3 thanh vién
+ ding ¢ théng qua.

két qua tham dinh HPDP

Gli ¢hi: Ddy ie idi fidu 3G dwoe tider sodt. BT cd 1ai héu nde khing dux d2ag diy cin bfah vidn
piai dwwe hidm ira et khi 53t duing va e oo thong Baig v when vign phu seded Lz hawk i hé.
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Quy trink thim dink bdo cde két qui nghiga cvou

F342015

QYQLNC2S.! |

]

Luu 83

Ma ta,
tai Lidu lién quan

Trich nhi§m

Néu thanh vién hoi d0ng yéu céu
chinh sl thi nhém nghién clu
phéi ndp lai sau 7 ngdy ké tir khi
cé ¥é qua thim dinh cin hdi
déng. Th k§ hdi ddng ta quyét
dinh xic nhin sau S ngay sau khi
nhdn dwge ban chinh stra cua
nhom nghién ciu.

- Giy chitng nhin bdo céo két
qua NC theo biduw miu
BM&/QTQL.NC2.5.1

Gidy chdp thudn ¢b 05 ban: (2
ban g nhom nghién cim, 03
bin luu vin pbong HPED

- Théng béo chip thudn cé didu
kién theo biéu miu
BM7/QTQL.NC2.5.1

- Théng bao khéng chip tuin
theo bigu mau

BM&/QTQL. NC2.5.]

Hé so nghidn ¢ty duge td the ky
l«u t31 van phong HPPD

Té e ky

7. BIEU MAU, HUONG DAN CONG VIEC

STT | Tén biéu miu, huéng din cdng viée

M3 tai liéu

cu

} | Pon dé nghi thim dioh bdo co ket qua nghién

BMI/QTQL.NC2.5.)

2 | Bio cdo vige twdn thu khia canh dgo die trong
nghign ciu ddnh cho nghién ciu thir thude

BM2.01/QTQL.NC2.5.1

Chi chilz By 12 (! lidu 25 dure biden s0dt. Bar cib 1i Viéw ndo khang duve ding dia ci bénh vidn
PAGT ducre kigm tra by khi sl dung va odn dapn; shong Bdp vor nidh Vil pha seick Lane Adnh ui B




k) B YTE Trarg 7 irén §
\ g BENH VIEN NHI TRUNG L/ONG QTQLNC2.5.1
Quy trink thdm dnk bdo 2do ket qud nphién ciu 12¢03:2025
STT Tén biéw ndu, hwémg din cbog viéc M4 tai lidu

trén lim sang

Bao cdv vige tudn thit khila canh dao dic trang
nghién ¢lru ddnh cho nghién ciru thir nghiém
13m sang k¥ thudt mai, phuong phap mdi

BM2.02/QTQL.NC2.5.1

Bdo cao viéc tan tha khia canh dao ddc trong
nghién ciru danh cho nghién clu tha aghiém
{3m sing thibt bj v té

BM2.03/QTQL.NCZ S5 1

Ban cdo viée madn thi khia canh dae dbc trong
nghién ctru danh cho cdc loai dé tai nghién
clru Khac

BM2.04/QTOQL.INC2.5.1

Phiéu nhin xét bdo céo két qua nghién ciru
(danh cho T4 thu k¥)

BM3/QTQL.NC2.5.1

Phiéu nhn xét bdo céo két qua nghién ciru
(dénh cho thanh vién H1 dong thim dinh}

BM4/QTQL.NC2.5.1

Bién bin hop thdm dinh bao cao két qua
nghién ¢l

BMS/QTQL.NC2.5.1

9 | Gidy chimg nhan bio cdo két qua nghién ciru | BMG/QTQL.NC2.5.1
10 | Thonyg béo chap thudn cb digu kign BM7/QTQL.NC2.5.1
11 | Théng bao khéng chap thudn BM&/QTQL.NC2.5.1
8. HO SO
| ; Thai gian Phuong | Phuung
1T | Tén bé sor Nai hr i
lwu phdp hru | phap huy
1 | Prom dé nghi thim dinh
bdo cho ké qua nghién
Clru
2 | Bao ¢40 viéc widn tha VP Lo .
khia cgnh dgo dic trong | APDD 05 ok | Bl SGRENS
nghién céu
3 | Phiéu nhan xét bao cdo |
két qué nghién cins

Ghi chie: E5y M i fféw £3 dume HEm so3l BAt o 167 fifu naa kiving dare drg dau el Ménh vién
s e Riért 2 Darde khi 3u dung va odn dare thday bdo v ridr vién gh trdek L kdnk ndi b6




) BOYTE Trary & Irén &
4 RENH VIEN NI TRUNG UONG OTOLNC2.5.1 |
—— Quey erlnh (hdm dinh bdo cdo két qua aghidn v 12:3/2029
. Théi gian | Phroog | Fhuong
TT Tén h sv Noidau | | ohép luu | phip hdy
' {ddnh che TO thu k¥)
4 | Phiéu nhin xét bio céo
két qua nghién ciu
{danh cho thanh vién

Héi dong thdm dinh)

Bién ban hop thim dinh
bao cdo két qua nghién
vl

Gidy chimg nhin bio
¢40 két gua nghién ciu

Théng bao chip thudn
co dicu kién

Théng bio khéng chap
thuin

TAl LIEU THAM KHAOQ
. Thing tr s& 43 TT-BYT ngdy 12/12/2024 cda B$ Y té vé viéc han hinh

Quy dinh viéc thanh ldp, chirc ning, nhiém vu vi quyén hen ciia Hi dong
dao dirc ong nghién cinu y sinh hoc.

Théng tu 29/2018:TT-BY T ngay 29:10:2018 cia B3 Y té Quy dinh vé thir

hude trén ldm sing.

Nght dinh 56 96:2022/ND-CP ngay 30 thang 12 ndm 2023 cia Chinh phu

Quy dinth chi tiét mdt s didu ciia Ludt Khdm bénh, chita bénh.

Ghi cha: Dy Ja tai figw &5 duve kidor sodt. B&l car tai iéw mao Mring dve: dony div cia bénb wér
phai ducre kidm tra srade Wil 2ie ding wi cdin duow ihdryg bdp vii akidr vigm ghu trdch Liew Weimh né1 5.
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CONG HOA XA HOI CH1 NGHIA VIET NAM
Poc lap — Ty do — Hanh phuc

DON PE NGHI
tham Jdinh ban can ket qua oghien cuu

Kinh gui: Hoi dong dao dwe trong Nghien crru Y sinb hoe
Benh vien Nhi Trung wong

Ma nghien cvu (neu col:

Ten nghien cuu:

Giai doan nghien cuu (peu co):
Nghicn cuu vien chinh:

To chuc chu tri:

Co quan phoil hop chinh:

Nha tai tro:

Dia diemn nghien cuu:

Tho gian nghien cu:

I10. Ten san pham/ky thuat'phuong phap nghicn cuu (neu ap dung):

1. Liéu, phac 40 sur dung san pham/ky thuat’phwong phap trong nghien curu {neu ap
dung):

12. Ho so gu1 kem bao gom:

-~ Bao cao ket qua pghien cuu (RM2/QTQOIL.NC2.5.1).

Thay mat nhom nghien ¢, toi xin Hoi dong dac duc trong Nghien ¢wu Y sinh

hoc cua Benh vien Nhi Trung ueng tien hanh tham dinh bac cao ket qua nghien cuu.

Ha Noi, ngay  thang nam 20...
Nghien vuu vien chinh
{(Ky va ghi r¥ ho ten)

B QEGL NC2 5.0 Tramy § erem | 1270372625



BAO CAOQ TOAN VAN KET QUA NGHIEN CUU
THU THUOC TREN LAM SANG

Trang bin 1
BENH VIEN NHI TRUNG UONG

BAO CAD

KET QUA NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG

Ten nghicn el

Nghien cuu vien chinh:

Co sor thi thune tren lam sang:
Cap quan ly:

Thei gian thue hien: tir thang ... nam ... den thang ... nam ..,

Tong kinh phi thue hicn nghicn
ciu e trieu dong

Nam 20

frang tieu de
BAO CAO
KET QUA NGHIEN CUT THU THUCGC TREN LAM SANG
1. Ten nghien cuu

2. Ten thuoc dung trong nghicn cuu

3. Noi dung nghien cuns (neu ten nghicn cuu chura the hien, md w ngan gon (1-2 cau}
ve thict ke, cach so sanh, thoi gian dung thuoc, licu va quan the beph nhan..

4, Ten 18 chwe, ca nhan ¢4 thude thur tren lam sang

BM2.01/0TRLNC2.5.! Trang { tren 7 12/372025



5. Ma s nghign ctru

6. Giai doan nghién citu.

7. Ngay bit div nghién ¢lru

8. Ngay két thic nghién ciu

9. Tén va chic danh cia nghién ¢iru vién chinh
10. Tén gidm sat vién.

11 .Cam két nghién ciru (udn thi thco GCP.

12.Ngay bdo cac

Trang 3 BANG TOM TAT NGHIEN CUU
Trang 4 NHUNG CHU VIET TAT

Trang 5 MILIC ()¢

CAC NQI DUNG CAN CO TRONG BAO CAO TONG KET
1. bat vin aé

2. Mug tiéu nghién cim

3. K& hoach nghién ciru

3.1. K¢ hoach va thiét ké nghign ciru

3.2. Bén ludn vé thiée ké nghién ctr, viée chon ddi chimg

3.3. Lua chon dbi nxomp (quidn thé) nghign o (tiéu chudn fua chon, tiéu chudn logi
tnr)

3.4. Thuédc nghién ciru

3.5. M6 ta phuong phip bio dim chit lugmg dir Jiéw

3.6. Phuemg phidp thdng ké 8 néu trong € cuong va xdc dinh <& mau

3.7. Nhilmg thay d8i khi thuc hién nghién ciru va phin tich theo ké hoach nghién ctu.
4. Dbi trgng tham gia nghién ciru (bénh nhan/nguéi tlnh nguyén)

B2 0NOTOLNC2. 5.7 Trung 2 irén 5 12/3.12025




4.1. Tinh hinh nguéd bénh tham gia nghién ciu
Cén c6 ndi dung vé:
-S4 phiéu déng thudn (ham gia nghién ciu dugc ky két,

- S& nguisi bénh rat kndi nghién cir trude thai gian két thiic nghién ciru, nguyén
nhdn.

- Viéc thuc hién chi Ira bao hiém vé céc thoa thudn bdi thime khi chdn thuong/
Khuyét 1t ht vong theo ding d& cuong duge phé duyét,

4.2. Nhimg sai 38 so voi dé cuong

5. Viéc ban mét théng tin ngudi bénh vi e 1 56 lidu.
6. Ban quyén vé tac gia va sb liu,

7. Dénh gid higu qua

7.1. Dit Ticu phén tich

Phai xac dinh chinh xéc¢ nhimg bénh nhin duge ding trong phin tich hi¢u qua, va
thimg truémg hop leai trir, 1¥ do.

7.2. Pac diém v& nhin ching hoc va cic dic diém co ban khac Lip bang tém til cac
dac diém ahdn ching hoe cia timg bénh nhan

7.3. Xac dinh su phi hop cia thude

Tom tat va phén tich bét ki mot két qui ndo danh gi4 sr phi hgp cda timg bénh nhdn
¥0i <hé 46 liéu ding ong nghién cin nbir ndng 46 thudc trong dich sinh hoc theo thoi
gian.

7.4, Hiéu qua diéu tri va bing s6 liéu ting bénh nhan

a) Phén tich hiéu qua

b) Phén tichthdng ké

c) Lap bang s6 liéu dip (mg clia ting bénh nhén

d) Lidu thude, ndng 46 thude vé méi quan hé véi dap img

d) Twong tic thude - thudc, thudc - bénh

€} Trinh bay 58 lién cia timg béph nhan

2) Két ludn v& hidu qua

8. Danh gid an 1can

Phén tich sé liéu lién quan dén do an toan duge xem x€t & 3 mirc:

RM2 GHQTUL NCL3. frang 3 mén 3 12:3./2025




- Mac 86 phoi nhidm (lidu, (hii gian ding thudc, s& legng bénh nhin) cin kiém tra gé
xac dinh mitc an todn cva nghién ciu.

- Cac bién cb bt igi cdn quan tim, cic yéu td anh huémg dén tin sudt coa bién ob bit
loi.

- Chc bién ¢d bt lyi nghiém trong bét ké ¢6 lién quan dén thube nghién cum hay
khdng.

9. Mrc 46 phoi nhiém

Mirc dé phai nhifm véi thudc nghién ey, thube d6i chimg hay placcbo cin duge ddnh
gid theo s& hrong bénh nhan da ding thube, khodng thei gian ding thube va mire Jidn
s dung.

10, Bién ¢ bét 10i (AE)

Toém tit vé AE

Trinh bay cdc AE

Phén tich cac AL

Liét k& AE theo bénh nhin

11. T vong va céc bién cb bt Igi nghiém tong (SAE)

Danh sach @t vong va cac SAE

Tuémng trinh trurdng hop nr vong, SAFE

T'hén tich va thae luin v& o vong, cic SAR

10, Danh gid xét nghiém

Liét ké gia tri xét nghidm cia timg bénh nhan (phy lyc) va cic gid tri bit thuémg,
Pinh gid timg thang s6 xét nghiém

12. Nhitng diu hiéu séng, nhimg biéu hién sinh 1y va nhimg quan s&( khac lién guan
dén 4§ an toan.

Phan tich nhimg diu hiéu séng, biéu hién vé sinh 1y va nhimg thay d5i quan sat duc,
13. Ké ludn d3 an toan

Téng két vé d6 an toan ciia thude, dic bigt chu ¥ dén su thay 461 do liéu ding, nhimg
AL din dén ngimg ding thudc, phai ¢d can thiép y « hay it vong..,

14. Ban luin va Két luin
BAMD.0/OTOLNC2S.) Tramg ¢ trén 5 1243.42025




Danh gia chung ve hien qua va an tean cua thuoe, moi twong quan gita Lot ich va nguy
co.

15. Bang, bieu do, do thi co lien quan
16, Danh muc tai lien tham khao

17. Phu lue: Lict ke danh muc phu luc co trong bao cao,

BM2GIIQTOLNC2. 5.1 Trang S iren $ F2/3 22028



BAO CAO TOAN VAN KET QUA NGHIEN CUU TINT NGHIEM
LAM SANG KY THUAT MGI, PHUONG PHAP MOI

Trang bic !
BENH VIEN NHI TRUNG UONG

. BAOCAC
KET QUA NGIUEN CUU THI NGHIEM LAM SANG K¥ THUAT MO,
PHUONG PHAP MOI TRONG KHAM BENH, CHU'A BENH

& nghién clru:

Tén k9 thuit mdi, pbuong phip méi duge tha nghiém:

Phén loai nhém nguy co:

Nghién ¢t vién chinh:

Co s nhin thd nghiém 13m sang k§ thuit mai, phuong phip mai
CAp quén Ly

Théi gian thyc hién: t thing .. nam ... dén théng ... nam ...
Téng kinh pht thic hién nghién ciru ... tridu ddng

Nam 20...

Trang tibu dé

_ BAOCAO ,
KET QiJA NGHIEN CUN) THU NGHIEM LAM SANG KY THUAT MO,
PHUGNG MHAP MOT TRONG KHAM BENH, CHUA BENH

Tén nghién ciu:
Tén k¥ thuat méi, phuong phap mdi dugce thir nghigm:

Ngi dung nghién céru (néu tén nghién ciru chva thé hién, mé 14 ngén gon (1-2 chu) vé
thiél ké, c4ch so sanh, phuong phép si dyng va quan thé ngudi bénh).

Tén nha a3 teg:

Tén 6 chirc'cd nhan ¢6 k§ thut méi, phuong phip méi:
M1 sé nghién ctru:

Phén logi nhdm nguy co:

Giai doan thit nghigm |dm sang:

EM2 OMOTOLNC2LS | Trang I vén 4 527372025




Ngay bit ddu nghién ctru:

Ngay két thie nghién céu:

Tén va chare danh cia nghién ciu vién chinh:

Tén ngwdi giden sat cla nha tai trgité chire/ca nhan ¢6 k¥ thudt méd, phuong phép mdi:
Cam két nghién ctru uén thd theo thue hanh tét thir (4m séng (GCP).

Ngdy bdo cdo:

Trang 3 BANG TOM TAT NGHIEN CUIU
Trang 4 NHUNG CHU VIET TAT
Trang 5 MUC LUC

CAC NOI DUNG CAN CO TRONG BAO CAQ KET QUA NGHIEN CUV

1. Dat vin 48 (Gidi thidu nghién i)

2. Mue 1iu nghién clu

3. K€ hoach nghién ciru

3.1 Ké& hoach v thiét ké nghién cir

3.2. Ban ludn vé thiét ké nghién ciru, viée chon dbi chimg

3.3. Lya chon d8i twong (quén thé) nghién ciru (tidu chudn lva chon, tidu chuin loai
trir, loaj bd ngudsi bénb ra khoi digu trj hodc thir nghiém)

3.4 K¥ thuit md&i, phuong phap mdi dung trong nghién ciu

3.5. M& ta phuong phip bac dam chit hegng di ligu

3.6. Phuong phép théng ké 43 néu trong dé cuong va xac dinh cd miu
3.7. Nhitng thay ddi khi thuc hién nghién céru va phan tich theo ké hoach.
4. Nguai tham gia nghién ciru {(nguiri bénh/ngusi tinh nguyén)

4.1. Tinh hinh nguai bénh tham gia nghién ctru

Cén co ndi dung vé:

- S84 phi¢u déng thudn tham gia nghién ciru duge ky két.

- S& ngudi bénh nit khéi nghién ciru trude thisi gian két thiic nghién ciu, nguyén
nhin.

- Viéc thue hién chi trd bao hidm va cdc thda thudu bdi thirdmg khi chin thuong/
khuyét t3t/ && vong theo déng ¢¢ cwong ducc phé duyét.

4,2. Nhitg sai $6 so véi ¢é cuong
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5. Viéc bao mét thong tin ngudi bénh vi luu ter 56 lidu.
6. Ban quyén vé tic pid va sb lign.

7 . Banh gta higw qua

7.1. Di¥ liéu phén tich

Phai xac dinh chinh x4c nhitng nguwédi bénh dugc dong trong phan tich hiu qua va
nhimg trudmne hop toai e, 15 do,

7.2. Pic didm vé nhan ching hoc va cdc dic diém co ban khic
Lip bang 16m t4t ¢dc dic diém nhan ching hoc cda timg ngudi bénh
7.3, Xae dinh sy phi hop cia k§ thudt mdv/phuong phap mdi

Tom t4t v phén tich bt ky mat két qua nao dinh gid sy phd hgp clia timg ngudi béah
v&i K¢ thudt/phueng phip mdi dugc thir nghigm.

7.4, [1iéu qua diéu trj va bang 56 liu timg ngudi bénh
Phin tich higu qua '
Phin tichithéng ké

L4p bang 36 liéu ddp img clia timg nguoi bénh

Quy trinh k¥ thuft/phwong phdp, liéu dung {truémg hop k¥ thujt mdi, phuong phap
mai ¢o s dung sin phiam) va mdi quan hé véi ddp tmg tri lidu.

Trinh bay s6 lidu clia timg ngwii bénh

Két lugn v hiéu qua

8. Danh gid an todn

Phén tch 36 liéu lién quan dén d6 an toan duoc xem xét & 3 mirc:

- M d6 phoi nhidm () cin kiém ra 4é x4c dinh mize an toan ciia nghién cir.

- Nhtng bién b bit li thirdmg 23p hon vé nhitng xét nghiém hay Lhay d6i can duge
xéc¢ dinh, ¢fing nhw cde yéu 16 dnh hudng dén tdn sudt cia bién ¢d khdng mong mudn.

- Nhitng bién ¢ bt lyi nghiém trgng, bién ¢d khdng mong mudn déng k&, thudmg xay
ra & nhimg ngudi tham gia'ngudi bnh phai rat Khoi nghién cir tewde thivi han, hoje
nhitmg ngudi tham giamngudi bénh té vong, bit ké bién ¢6 bdt Igi nghiém rong 4o ¢o
lién quan dén k¥ (hudl, phuong phip hay khong.

9. Mitc d6 phui nhiém

Mirc 48 phoi nhifm cin duoc dénh pid theo sé luong ngudni bénh @8 dwae thye hién k¥
thuét m&i/phueng phidp mdi, khoang théi gian thuc hién va mic 46 lidu ding (tredmg
hop k¥ thudl méi, phuong phip méi c6 s¢ dung san phim),

10. Sy ¢& khong mong mudn (AL)
Tém et vé Al

Trinh bay cac AE

Phiéin tich cac AE

Liét ké AE theo ngwdn bénh
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11. Truéng hop nr vong va cd¢ AL nghiém tryng khdc
Danh sich t vong va cac SAL, AE nghiém trong
Tudng trinh trémg hop nr vong, SAL, AC nghiém trong va nhime biéu hi¢én AE khac
Phin tich v thae Juin vé i vong, SAE, cdc AE nghiém trong khic

12. Pdnh gid x¢t nghiém

Li¢t ke pid tri xét nghigm cda timg ngrdvi bénh {phy 1ue) va c4c gia tri bit thuimg,
Pinh gia tirng thong s& xét nghiém.

13. Nhimg diu lidu séng, nhltug biéu hi¢n sinh Iy va nhitng quan sit khic lién quan
2én 48 an toin

Phin tich nhitmg ddu hiu séng, hiéu hign vé sinh 1§ v& nhimg thay ddi quan sat dugc.
14. Két ludn 45 an toan

Téng két lai v& d6 an tean ciia k¥ thudt mdi‘phuang phap mai, dac hiét chi ¥ dén sy
thay déi do lidu ding (trudng hop k¥ thuit mdi, phuang phap mdi cé =it dung san
pham}, nhimg AE dfn dén ngimg si dung k¥ thut‘phuong phép, phdi cé can thiép ¥ té
hay t& vong...

15. Ban lun va két ludn

Dénh gia vé& hiéu qué va an toan cia k§ thudt mdi/phuong phip mat, mbi twong quan
gilra lg ich va nguy co.

16. Bang, bidu dé, d& thi cé lién quan

17. Danh muc tai lidu tham khao

18. Phy luc

Ligt ké daph muc phu lue ¢é trong bio cdo.
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BAC CAO KET QUA THU NGHIEM LAM SANG THIET B1 Y TE

Trang bic !
BENH VIEN NHI TRUNG UUNG

BAO CAC
KET QUA THL NGHIEM LAM SANG THIET Bl Y TE

Ten nghicn cuu:

Phan loai nhom nguy ¢o'

Ma so nghien cuu (ned ¢o).

(lai doan nghicn cuu:

Nghien ¢vu vien chinh:

Cu s¢ nhan thu nghiem lam sang thiet bi y te:

To chue'ta nhan ¢o TBYT phai TNLS:

Nha tai trg:

Cap quan ly:

Thaoi gian thue hien: tu thang ... pam ... den thang ... pam ...

Tong kinh phi thuc hien nghien cuu ............ lricu dong

Trang tieu de
BENH VIEN NHI TRUNG UONG

‘ BAO CAO
KET QUA THU NGHIEM LAM SANG THIRET Bl Y TE

Ten nghien cunu:
Nghien ¢vu vien chinh:
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Co s¢ nhan thy nghiem lam sang thict bi v tc:

To chucica nhan ¢o TBYT phai TNLS:

Wha tai tro:
Cap quan Jy:
Ma so nghien cuu {neu co):

Thei gian (e hien: t thang ... nam ...

den thang ... nam ...

Tong kinh phi thuc hiende tai ................ccooriime
Trang 3
BACQ CAO

PR (=11 s (112

KET QUA THU NGHIEM LAM SANG THIETBI Y TE

1. Ten nghien cuu:
2, Ten thiet bi y te:
3. Nghien cuu vien chinh:

4. Co so nhan thir nghiem lam sang thiet bs v te:
5. To chire, ¢a nhan co TBY'T phai TNLS:

6. Giai doan nghien ¢ivu:

7. Co quan quan ty nghien ciu:
8. Thu ky dc tai {ncu co):

9. Cuc diem nghien ciru

(&) Piem nghien ciu 1

- Pia diem:

- Nghicn ciru vicn chinh:

{b) Picm nghten ciru 2

- Dia diem:

~ Nghien ¢tru vien ¢hinh:

(c}

L0. Thor gian thue hien de ta) W thang
11. Ten giam sat vien

12. Cam ket tuan thu GCP

13. Ngay bao cao
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Trang 4
NHUNG CHU VIET TAT

MUC LUC
Phin A. Tom tit cac ket qua nghien cuu
Phin B. Noi dung bae cao chi tict két qua nghien ciru
). Pat van dg.
I.1. Tom lugc nhung nghien cwu trong va ngeal nurde licn quan
1.2, Tinh cép thiét ¢da nghien ci
1.3. Gia thigt nghicn ¢
L.4. Muc tien nghien cuu
2. Tong quan nghien ¢y
2.1. Tinh hinh nghitr cuu ngoai nuéc cb lien quan
2.2. Tinh hinh nghicn cuu trong nude ¢6 Lien quan
3. P61 twgng va phuong phap nghien cvu:
3.1. Thiet ke nghien cuu,
3.2. Chon mdu, ¢& tadu va déi togng nghien cuu,
3.3, Phuong phap nghien ¢uu.
3.3.1. Chi ticu nghicn cuu.
3.3.2. Phuong phap Xac dinh cac chi tieu nghien cuu.
3.3.3. Cac cong cu nghien cwru cu thé,
3 4. Phuong phap xv Iy so lieu.
4. Ket qua nghien cuu:

4.1. Mb (a ngan gon thiét bi y t& nghien cuu bao gém chue nang dur dinh, loai thiet bi,
cong nghé, dac diem, phuong phap su dung.

4.2_ Phin tich tai licu va du licu da lua chon, thuan ¢4 va khong thuan ki,

4.3, Danh gia vé ¢ae rui ro, nguy hiém lien doi va cac bien phap an toan thich hgp cho
ngwai benh, nhan vien y te.

4.4, Cac danh gia ve yeu 1o van hoa, dia ly, nhdn Khau hoe (vi du: do tuoi, din toc, g1
tinh...).

4.5. Cac phuung thue su dung tuemp duomg cua thiet bi tren cung tieu chudn an toan
va cac cdn nhac ve yeu 1o dao duc,

4.6. Tom luge ve tinh trang swe Khoe cua nguit thaimn gia nghien ciru ¢ bt anh hudng
nhar the nav.
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5. Ban ludn:

6. K€t ludn va kién nghi:
7. Tai liéu tham khao:

8. Phy luc (néu cé):....

CAC NQIDUNG CAN CO TRONG BAO CAO KET QUA NGHIEN COU
1. Pt vin 88 (Gii thidu nghién cir)

2. Mue tidu nghién clu,

3. Ké hogch nghién ciu

3.1. Ké hogch va thiél ké nghién ctru

3.2. Ban ludn vé thiét ké nghién ciru, viéc chon déi chimg

3.3. Lua chyn @61 tugng (quin thé) nghién ctru (tiéu chudn lua chon, tiée chudn loai
trit, loai bé ngudi bénh ra khoi didu tri hodc nghién cir)

3.4. Thié bj y € nghién clru thir nghiém lam séng, cac thigt bi’ky thuit/phuong
phap/phéc 88/thude/sin phim ding kém

3.5. M 14 phuong phép bio dim chit lugmg di liéu

3.6. Phuong phap thong k& 2 néu trong 8¢ cuong va xéc dinh oF miu
3.7. Nhitng thay 831 khi thye hién nghién ciru va phén tich theo ké hogch.
4. Ngudi tham gia nghién ciu (hgudi bénh/ngudi tinh nguyén)

4.1. Tinh hinh nguat bénh tham gia nghién ciu

Can c6é ndi dung v&:

- S phiéu déng thudn tham gia nghién cé duoc ky két.

- 86 ngudi bénh rat khdi nghién ctru trude thind gian két thie nghién ciru, nguyén
nhdn,

- Vige thye hign chi it bao hiém va céc thoa thugn bbi thirimg Khi chin thwong/
khuyét 4V o vong theo ding dé cuong duge phé duyét,

4.2, Nhimg sai s& 50 véi 3@ cuong

5. Viéc bao mét théng tin nguéd bénh va luu trir s6 liéu.
6. Ban quyén vé 1ac gid va sb lidu,

7. Danh gid hidu qué

7.1, Dir hién phén tich

Phai x4c dinh chinh x4c nhimg nguai bénh/déi tueng duge ding trong phin tich hiéu
gua ¥vd nhimg trudmg hop loal trr, Iy do.

7.2.  Pic diém vé& nhan ching hoe vé cfic dac diém co ban khic
Lip bang tém 15t cdc dic diém nhin ching hoc cda timg ngudi bénh
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7.3, Xée dinh sy phu hgp cia thidt bi y té thir nghiém Iim sang

Taém it va phén tich bit i mét ké1 quéa ndo danh gid sy phd hep clia tang
ngudi bénh/ngudi tham gia vai thiét bj y té dugc thir nghigm.

74,  Hiéu qua didu trj va hang sd lidu timg ngudi bénh
Phén tich higu qua.

Phén tich/thbng ké.

L3p bang s& liéu ddp img cia timg ngudi bénh.

Phucng thirc si dung thiét bi y t€ tha nghiém; céc quy trinh k¥ thudt, liéu ding, cich
ding ciia cac k¥ thudt/phuong phap/phac dd/thudeisin phim ding kém vi mbi quan hé
vehi dap (mg tri [iéu.

‘Iinh bay 56 ligu cia timg nguéi bénh.

Két tudn v& hiéu qua.

8. Panh gid an toan

Phin tich s liéu lién quan dén 45 an toan duge xem Xét & 3 mic:

- Mirc 46 phei nhi€m () cin kiém tra dé xic dinh mGc an 104n cda nghién ciru.

- Nhiing bién cé bt 1¢i thutmg gdp hum vé nhitng xét nghiém hay thay @i can dugc
xiic dinh, ciing ohur cdc véu 16 dnh huwdmg 3én 1dn sudt cia bién ¢b khdng mong mubn.

- Nhitng bién cb bit lgi nghiém trong, bién cé khéng mong mudn déng ké, thudng xdy
ra & nhitng ngudi tham gia‘nguii bénb phai nit khéi nghién clu trwde thin han, hodc
nhitng nguéri tham gia/nguéi bénh tir veng, bt ké bién ¢8 bt ¢4 nghiém trong d6 o
lién guan dén thiét bi y t& hay khong.

9. Mitc dé phoi nhiém

Mirc 46 phoi nhidm can duge ddnh gi4 theo sd lugng ngudi bénb 43 duge sit dung
thiét bi v té, khodng thovi gian thye hién.

10. S cd khéng mong mudn (AE)

- Tom (4t vé AE.

- Trinh bay cac AE.

- Phan tich cdc AE.

- Ligt k& AE theo ngudai bénh'ngudi tham gia,

11. Truémg hop 0 vong véa cac AL nghiém rong khac
- Danh sach tir vong va céc SAE, AE nghiém wong.

- Tudmg rinh rrdmg hop i vong, SAE, AE nghiém trong va nhimg bidu hién AE
Khéc.

- Phén tich va thao lugn v& tir vong, SAE, cic AE nghiém trong khac.
12. Panh gid xét nghiém

- Liét ké gia tri xét nghiém cia timg ngudi bénh/ngudi lham gia (phy lue) va cdc gid mi
bt thuemy.
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- Paph gia trng thong so xet nghicm.

13, Nhung dau hicu song, nthung bicu hien sinh ly va nhung quan sat khac lien quan
den do an (van

Phan tich nhung dan hieu song, bieu hien ve sinh Iy va nhung thay ddi quan sat duwgc.

14, Ket luan do an toan

Tong ket jai v¢ do an toan cua thiet bi v te, sie thay ddi do lién dung {trrong hop thidt
bi v te co su dung san pham), nhung AFE dan den ngung su dung thiét bi v t, phai ¢6

can thi€p y t& hay tur vong...

5. Ban luan va ket lean

Panh gia ve hieu qua va an toan cua thiét bi y t& dua ra thu nghiem lam sang, moi
luong quan giva lgn ich va nguy co.

16. Bang, bieu do, do thi ¢b lien quan

L7. Danh muc tai licu tham khao
2. Phu luc: Liet ke danh muc phu luc cé trong bac cao
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BAO CAO TOAN YAN KET QUA NGHIEN CUU
DANH CHO CAC DPE TAI KHAC

Trang bia 1
BENH VIEN NH] TRUNG UGNG

BAO CAO
KET QUA NGHIEN CIIU

Ten nghien cuu:

Phan loal nhom nguy co:
Ma so nghicn cwu (neu co):

Giai doan nghicn cuu:

Nghien cuu vien chinh:

Nha tai tre:

Cap quan ly:

Thoi gian thuc hien: tir thang ... nam ... den thang ... nam ...

Tong kinh phi thue hien nghien cuu ............ tnce dong
Nam

{Trang tieu de
BLENH VIEN NI TRUNG UONG

BAD CAO
KET QUA NGHIEN CUU

Ten nghicn cuna:

Nghien cuo vien chinh:

Trung tam/Khoa phong nhan thuc hicn:
Nha tai try:
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Cap quan ly:

Ma so nghicn ciu (neu co):

Thoi gian thue hien: tir thang ... nam ... den thang ... nam ...

Tong kinh phi thut hien de 127 oo e

Trang 3

BAQO CAO

... trieu dfing

KET QUA NGHIEN CUU....

1. Ten nghien cuu:

2. Nghicn cuu vien chinh:

4. Trung tam/khoa phong thue hien:

5. To chuc, ca nhan co TBYT phai TNLS:
6. Giai doan nghien cvu:

7. Co quan quan ly nghicn cuu: Benh vien Nhi Trung vong

8. Thu Ky de tai (heu co):
9. Cac dicm nghicn cuu
{a) Piem nghien cuu 1

- Dia dicm:

- Nghien cuu vien chinh:
(b) Biem nghien cuun 2

- Dia diem:

- Nghien cuu vien chinh:
(c}

10. Thai gian thuc hien de tai tir thang ... nam ... den thang ... nam ...

11. Ten giam sat vien
12. Cam k&t twan thu GCP

13. Ngay bav cao

Trang 4

NWHUNG CHU VIET TAT
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MUC LUC
Phin A. Tom iat cac ket qua nghien cuau
Phin B. Noi dung bao cao ¢hi liet Ker qua nghien cuu
1. Pal vin de:
1.1, Tom luge nhung nghien ¢t trong va ngoai nuac licn quan
1.2, Tinh ¢ip lhiet cua nghien i
L.3. Gia thiet nghien cuu
1.4, Muc ticu nghien cuu
2. Tong quan nghiéen ctru:
2.1. Tinh hinh nghicn cuu ngoai nude €6 lien guan
2.2. Tinh hinh nghien cuu trong aude ¢ lien quan
3. Poi twong va phuomg phap nghien ¢
3.1. Thiet ke nghien cu.
3.2. Chon mau. iy mau va doi twong nghien cwu,
3.3. Phuong phap nghien cuu.
3.3.1. Chi tieu nghien cuul.
3.3.2. Phuong phap xac dinh cac chi tieu nghien cina.
3.3.3. Cac ¢dng cu nghiett ¢y ¢u the,
3.4, Phuong phap x{r ly so lieu.
4. Kct qua nghien cinu:

4.1. Mo 1ta ngan gon thiet bi y te nghien ciru bao gém chirc nang du dinh, loai thiet bi,
cong nghe, dac diem, phuong phap sir dung,

4.2. Phan tich tai lien va du lieu da tva chon, thuan ioi va khong thuan loi.

4.3. Panh gia ve cac rui 1o, nguy hicm licn d&i va cac bien phap an toan thich hop cho
ngudi benh, nhan vien y te.

4 4. Cac danh gia ve yeu to van héa, dia ly, nhin kbau hoc (vi du: do tudi, dan toc, gidi
tinh...).

4.5. Cac phuang thirc su dung {uong duong cua thiet bi tren cung tieu chudn an toan
va cac cidn nhac ve yeu 1o dao dirc.

4.6, Tom lugc ve tinh Lrang sitc khoe cua ngudi tham gia nghien ¢y ¢& bi anb hudng
nhu the nao.

5. Ban luan:
6. Ket luan va kien nghi:
7. Tai lieu tham khao:
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CAC NOI DUNG CAN €O TRONG BAO CAO KET QUA NGHIEN CTTD
1. Pat vén dé (Gidi thtéu nghién ¢iru)

2. Muc tiéu nghién clru,

3. Ké hoach nghién ctra

3.1. Ké hoach va thiét k& nghién ciru

3.2. Ban luin vé thiét ké aghién ctu, viée chon déi chimg

3.3. Lya chon d6i tugng {quan thé) nghién ciru (tiée chudn lua chon, tidu chudn logi
trir, Joai bd ngwéd bénh ra khoi didu tr hodic nghién ciru)

3.4. M6 1 phuong phép bio ddm chit lugng di li¢u

3.5. Phuong phap théng ké da néu trong d& cuong va xac dinh cd miu
3.6, Nhimg thay d6i khi thye hién nghién céru va phin tich theo ké hoach.
4. Ngudi tham gia nghi€n cu (ngudi bénh/nguti tinh nguyén)

4.1. Tinh hinh ngudi bénh tham gia nghién ciru

Cén c6 néi dung vé:

- 56 phiéu ddng thugn tham gia nghién ciru duge k¥ két.

- S ngudri bénh it khdi nghidn ¢ciu trude thei gian két thiic nghién cing, nguyén
nhén.

- Viéc thue hién chi trd bao hidm va cac thda thudn hdi thuimg khi chin thuong/
khuyét tat/ tir vong theo diing dé cuong duge phé duyét.

4 2. Nhiing sai sb so vdi dé cirong

5. Viéc bao mit thdng tin ngudi bénh va luu trir 56 léu.
6. Ban guyén vé tic gid va sb lidu.

7. Péanh gia hiéu qua

7.1. D lifu phan tich

Phii xac dinh chinh xdc nhimg npudi bénh/ddi tugng duge ding trong phan tich hidu
qua va nhimg trudng hgp lozi trir, Iy do.

7.2. Pic diém vé nhin ching hoc va cdc dic diém co ban khéc
Lip bang 16m tit cic d4c diém nhin ching hoc cila img ngudi bénh

7.3.  Xdc dinh sy phi hop phuong phap nghicn céu
Tom tét va phin tich bét ki mdt kél qua nao danh gid su phd hop cia timg
ngudi bénhunguréi tham gia nghién clu.

7.4. Higu qua diéu tri va bang sé liéu timg nguéi bénh

Phan tich hidu qua.

Phan tich/thdng k.
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Lap bane & lidu dap ving cla img ngudi bénh.

Phuong thire sit dyng trong nghién ctn; cde quy trinh k¥ thudt, liéu ding, cich ding
cla ¢ic k¥ thudt'phuomg phap‘phac dd/thube/san phim ding kém va mdi quan hé voi
dap g i ligu.

Trinh by 56 liéu cua tirmg hewdd bénh.

Két lufin v& higu qua.

8. Panh gid an Loan

Phan tich s6 liéu lién quan dén &9 an (wan dupc Xem xét & 3 mirc:

- Mirc 39 phoi nhidm () cin kidm tra d€ x4c dinh mic an toan clia nghién cdu.

- Niitng bién cd bit lgi thudmg gip ham va nhimg xét nghi¢m hay thay @i cén duge
xéc dinh, cling nhw cde véu & dnh hwdng dén tin sudt cia bién ¢ khong mong mudn,

- Nhitng bién b bit led nghiém trong, bién b khéng mong mudn dang ké, thudng xay
ra & nhimg npudi ham giasngudi bénh phai rat khdi nghién clru truedre thivi han, hodc
nhitng ngudi tham gia/ngudi bénk tr vong, bit ké bién ¢b bat lgi nghiém trong d6é co
lién quan dén phwong phap cia nghién ¢tru Khdng.

3. M 49 phoi nhiém

Mifc d8 phei nhiém cin duge dinh gia theo s6 luong ngudi béah 62 duge sir dyung
khoang théa gian thuc hién.

10. Sy ¢6 khdng mong mubn (AE)

- Tém tét v& AE.

- Trinh bay céc AE.

- Phin tich cac AE.

- 1.iét ké AF. theo ngudi hénh/ngudi tham gia.

11. Truémg hgp ar yong va cie AL nghiém trong khic
- Danh séch 1 vong va céc SAE, AE nghiém rgng.

- Fuémg trinh tnrdmg hop 0F vong, SAE, AE aghiém (rong vé ahitng biéu hién AE
khéc.

- Phén tich v4 thio luin vé a¥ vong, SAE, cde AE nghiém trong Khéc,
12, Ddnh pid xét nghiém

- Li§t ke gia tri x¢t nghi¢m clia img ngudi bénhvngudi tham gia (phu lye) va cac gid uj
bir thudmg.

- Déanh gid tmg thong $6 xét nghiém,

13. Nhitmg ddu hi¢u séng, nhimg biéu hi¢n sinh Iy v& nhimg quan sdt khéc lién quan
dén 44 an toan

Phén tich nhimg ddu hi¢u séng, bidu hign v& sinh 1¢ va nhiing thay 41 quan sét dwc.
14. Két ludn d6 an-toan
Tdng két 1ai v& 46 an toan cia phucng phap sir dung rong nghién ¢,
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15. Ban Juan va ket luan

Danh gia ve hicu qua va an toan cua phuomg phap sir dung trong nghien cuu, i
tuung yuan giua lo ich va nguy ca.

16. Bang, bicu do, 46 thi co lien quan
17. Danh muc tai lieu tham khao
18. Phu luc: Lict ke danh muc phu luc co trong bao cao
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BENH VIEN NHI TRUNG UCONG CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

HQ1 PONG PAO PUC TRONG

Poc ¥p - Tir do — Haob phac

NGHIEN CUU Y SINH HOQC

PHIEU NHAN XET BAO CAO KET QUA NGHIEN CU'V

{danh cho T4 thw ky)

M4 oghién clu:

Tén nghién cuu:

Thii gian nghién ¢iru:

Nha fai tro:

Nghiéa ¢iru vién chinh:

A. KHfA CANH BAQ BUC TRONG NGHIEN COU

Titu chi

Pung

Sal

Khéng
ap dyng |

1.3.50 lzgug 3o thy Gdp 40 c& miu 18] thiéu hoge/va khong vugt
quA ké hoach theo dé cuemg

1.2, Xiit tri bién ¢6, bién cb bt loi theo ding quy trinh

§.3. Bdo cdo bién ¢o, bién ¢b bét loi theo ding théd gian va quy dinh

i.4, Co thyc hién theo dbi, gidm s&t 451 tugng tham gia nghién ctnl
ding thee & cuang duge pbé duyét

[ 0 o

O |(ajal 3d

1.5. D thyr: hién bdo vé quyén ty quy@t cia i tgmg tham gia nghién et

C

| (goi dign thoai cho gia dink bénks nixdie &€ kitm ira. 101 thiéu 5 riim hop)
1.6. D4 thyn: hién B hign ding viée cang cdp chm s6¢ v L khi tham gia,
i L va sau nghién cu

1.7.D& thyc hi¢n chi tra bao hiém va cdc thda thudn boi thuimg khi
chén thuong! khuyét t¢ tr vong theo diing dé cuong duge phé duyét

1.8, 100% cha me/ngudi gidm hd, d6i tugmge tham gia nghién clru
duge cung cép diy da théng tin vé NC va ky ddng ¥ cho tré tham gia,
ding theo quy tanh.

[.9. Phicu ICF st dung ding theo d& crrong d3 dugc phé duyét

[.10. Théng tin cba pgud tham gia nghién cim dugw bao mit ding thee
cam két

L.11. Quyén tac gia thyc hién dang theo hiyp ddng/cam két ban diu

BMQTOLNC2 5.1 Trang 1 trén 2
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B. CAC YAN PE KHAC

Tiéu chi | Cé
2. Chc van dé khéc
2.1.Bdo cao dinh k¥ day du
2.2, Gop ¥ khac O
Ta the k¥ nhaa xét
Chir k¥ Ho 1&€n chire danh Ngay ky
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BENH ViEN NHI TRUNG UONG CONG 1I0A XA HQI CHUNGHIA VIET NAM
HOQL DONG DAO PUC TRONG Péc ldp - Tu do — Hanh phic
NGHIEN CU'U Y SINH HOC

PHIEU NHAN XET BAO CAO KET QUA NGHIEN CUU
{daoh cho thanh vién H{i ddng thim djoh)

M4 nghién ¢inu:
Tén nghién ciru:

A. KHIA CANH KHOA HOC CUA NGHIEN CUU
Tiéu chi Doog | Sai | Cénchinh
sira

I. Tudn thi hiéd ke nghitn cir

1.1.Thue hién dimg phuong phip chon radu nghién ciu

1.2. Chon ding dbi trong nghién ciru 4 tiéu chudn lya chon

1.3, Thu hin dimg quy trinh boa it d3i tugng nghién o

1.4.Ciy miu r

1.5. Nea thye hién nghién ciru O
O
C

C

m
O

a
(]

1.6, Thén gian nghién clru
1.7.Lya chon nhom @83 chime

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

2. Thu thap gir lidu va phin tich dir liéu

2.1.Tudn thi dbog quy trinh SOP cia nghién ciu C O 0
2.2. Quan Ly A ligu va bd s nghién ¢l C 0 0
2.3. Phén tich két qua phd hgp myc tiéu nghién cdu {néu cé) C ] a

B. KHiA CANH pAO BUC TRONG NGHIEN CUU

3. Bio v§ 43 tuyag tham gia aghién ciu

3.1. Co thue hign theo 38i, gidm sit d&i twomg tham gia hghiéa ciu ding
theo ¢ cuong dugc phe duyét

o

3.2, D thyt hign bao vé quyen by quyel cla it tugmg tham gia nghién ¢t DO u]

3.3. D4 thye hién thue hidn ding viée cung cép chédra séc y té khi tham gia, ri
lui va suu nghién ¢lru

3.4.D2 thye hign chi trh bac him va cic thaa thudn boi thuemg khi chin
thuomg/ khuy@t @t/ tir vong theo ding #& cuong duge phé duyés

C. CAC VAN PE KHAC
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Tiéu chi |
4, Cievin de khic
4.1.L5i chinh td, ngf phép, dinh dang
4.2, Bao cdo dinh k¥ diy du
4.3, Boan thanh cac thd tue xin gia han dinh ky day i
4.4.Gdp ¥ khic
D. KET LUAN
~  Két qué nghién cru duge thdng qua chinh thirc khdng cin sita chira, ]
- Ké qua nghién ctru drge théng qua chinh thire va cin stta chita theo gop ¥ O
ciia Hoi dong.
— Khong dat yéu ciu, d& nghi viét lai san d4 tb chirc danh gid lai. ]
Chuyéa pia nbhin xét
Chtr k¥ H¢ tén chae danb Ngay ky
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BENH VIEN NII TRUNG UONG CONG [OA XA HQI CHU NGHTA VIET NAM
HOI PONG PAO BUC TRONG Péc lap - Ty do — Hauh phic
NGHIEN CUU Y SINH HOC

BIEN BAN
Hop thim dinh bdo cdo két qui nghién cim

Hoi dong deo déc trong nghién ciu y sinb hot ... duge thanh 1p theo Quyét dinh
80 ......... NEAY ...0eovvin < [ SURREES &% tién hanh hop thim dinh bdo céo két qua dé tai/dy
dn nghién cilru.

M3 nghién ciru:

Tén nghin ¢vu:

Nghién ciru vién chinh:

Té chirc chi tri:

Pon vi tai trg:

Thid gian hop:

Pja diém hop:

Thanoh phin dy phién hyp:

- Cha m:

- Thu k¥ cufic hep:

- 86 thanh vién H6i @bng hop va bo phidu: .. .ngudi,
- 80 thanh vién H6i ddng khéng bo phidu: ... ngudi.
- Danbh sich thanh vién cé mat:

- Chuyén gia tw vin ddc lip:

NOL RUNG LAM VIEC CUA PHIEN HOP

i. Ché tich Hoi ddng kiém tra didu kién hop, théng bao quy trinh hop va diéu hinh phién hop.
2. Nghién ciru vién chinh ........... trinh bay tém tit R4o cdo két qua nghién céu

3. Céc ¥ kién nhén xét, déng gop ciia thanh vien Hi dénp:

3.1.Chuyén gilanhgn xét 1. ............

3.2. Chuyén granhdn xét 2: ...........

3.3. Cic ¥ kién cta thaoh vién khae

4. Y kién ¢aa Chuyén gia wr vin déc lp
BMS/OTQLNCLS. Trang ! trén 2 13032025




5. ¥ kifn ciis Nghidn ciru vién chioh, oba tai trg
6. Cic khéch mbi réi khdi phong hop, Hoi dbug thio ludn vé oghién ciru.
7. H§i ddug tién banh bé dinh gid theo hinh thirc bd phiéu:
- 8§ phiéu phat ra:  phidu
- 86 phiéu thu vé:  phiéu
-S4 phiu hop 1&:  phiéu
Kbt qud b3 phi nehides th nekitn ciy:
- Dat, khdng cdn sira chita
- Pat nhumg cn sira chita
- Dé nghj sira chits dé xét duyét lai
- Khong dat
8. Két lujn cia Hi ddng:

Chip thudn bdo céo két qua ntumg chn s chita’Dé nehj sira chita € bdo cdo lai’Khéng chiap
thudn bo cdo két qua nghién ciu.

Nhimg y&u cu sira chita, bd sung /L¥ do khéng chip thudn &6i vai nghién ciu (néu co).
Thiri han nghién ciu vién phai ndp lai hé so cho HYi ddng (néu ¢6 yéu céu),
Cuge hop két thic Mic ... h ... ciing ngay.

Thu ky ¢ufe hop
Ho tén: Chir ky:
Chil toa cue hop
Ho tén: Chir ky:
BMS/QTOLNC? 5.1 Trang 2 trén 2 §2/3/2025




BOYTE CONG HOA XA HOL CHU NGHIA VIET NAM
BENH VIEN NHI TRUNG UONG Déc )gp - Ty do — Llanh phie
8é: ........BVNIW-HDDD

Ha N§i, ngay thang ndm 2¢

GIAY CHUNG NHAN
bao cdo két qua nghién ciru
iRB - VYNO103VIRB00OO1 1976/ FWAGO023418

Cdn o Thing GESO oo ireern e, ctra Bg ruwomg B Y 1€ Quy dinh viée thanh idp,
el ning, nhiém vi, quyén han ctia Hoi dang Dgo dic trong nghién citw y sinh hoc;
Can cte Quyét dinh 56 ... ... ... cir Gigm doc Bénh vién Nhi Trung wong vé

viéc Ban héanh Quy ché 16 chire va hoat dong doi vai Hpi dong Pao dicc trong Nghién
cwu ¥ sinh hoc cua Bénh vién Nhi Trung womg,

Cdin oir Bidn Ban ngay .. ... ... ... .....ctua HGi ding Dao dic trong Nghién ciew ¥
sink hoc ctia Bénh vién Nhi Trung womg vé viée thém dinh bdo cdo k&t qud nghién
CinL

Hi 98ng Pyo ddre trong Nghién ciu Y sinh hoe Bénh vién Nhi Trung woag
chimg nhin béo cde két qua nghién ciru obir sau:
M3 nghién ciru (néu cé)
Tén nghién cle
Giai doan nghién ciru (néu cd)
Nghién ciru vién chinh
Té chire chu trl
Co quan phdi hgp chinh
Nha tai trg
Dia diém nghién clw
Théi gian nghién ¢lra -
10. Tén san phim/k¥ thudvphuong phép nghién ciru (néu 4p dung):
11. Liéu, phdc d& sir dung san phdm/k§ thudt/phuong phép teong nghién cire (néu
ap dung):
12. Ké&t Tujn cuia Hgi déng dao duc ddi véi béo cdo két qua nghlén cl: (Tudn tha

ding nguyén 1dc vé dao dUc rong qua trink trién khai nghién cine, theo ding cdc
néi dung dugc ghi trong hé so nghién ciru 38 dupge phé duyét trude d6).

R O R
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13. Ngay co hieu lugc:

Noi nhan:

- Chu nhiem 4¢ tai (02);

= Lvu Vieay DPT&NC SKTE (03 );
- Van thur.

EMEOTOLNC2.5.1
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BENH VIEN NHI TRUNG UONG Péc lip — Ty do — Hanh phiic
$5: .......BVNIW-HPDP Ha NGi, ngay  théng  ndm 20

THONG BAO CHAP THUAN CO PIEU KIEN

Kinh giri:
- Nghién ¢t vign chinh/chi ohidm & i

NEAY cvv.vrernernnny HOE ddng dao dire trong nghién ciru ¥ sinh hoc Bénh vign Nhi Trung
uang 44 tién hanh cude ho P thdm dinh bie cio két qua nghién ciru.

1. Théug tin chung vé nghif ciu
Tén nghién cau:

Té chirc cho tri:
Nghién citu vién chinb:
Nha tai trg:

5. Biém nghién cim:

2. ¥ kién ciin Héi ddng dao dirc d8i véi nghién ciru

2.1. Chc yéu ciu cla Béi ddog dso dirc:

2.2. Céc khuyén nghj ciia Hi ddnp dao dirc (néu co):

Dé nghj Nghién clu vién chinh hoin chinh hd so nghién eiru va gid .. b3 ho so
nghién clu vé Vin phong Héi adng dao die trong thit gian ... ngy, ké tir ngdy nhin dwge
¢Ong vin nay {chc file dién ur cda hd so oghign cdu gdi 161 diu chi email irb@nch.gov.vn)
@& Héi dBng dao dirc xem xétthim dinb lai.

H3 so nghién ctr gizi vé Viin phong Hoi déng dao dic bao gom:

- Bén gidi trinh viée Gép thy ¥ kién cia H& ddng dao dic;

- P cuong nghién ciru va c4c tai lidu 33 dugc hodn thién;

- Céc i lidu khac ¢ [ién quan,

Xin théng béo dé Nghién ciu vién chinh biét va thuc higa /.

TN RN e . ..
Lr 1t B3 =

CHU TICH
Nai nhgn:
- Chi nhiém d¢ ai (02);
- Lim Vign PTENC SKTE (03)
- Vin thu.
BMIIAOTQLNC 2.3.2 Irang } arén 2 12372025



mailto:irb@nch.gov.vn

DANH MUC TAI LIEU PUQC PHE DUYET

(Kém theo Gidy chdp nhdn so/BVNTW-HDDD ngay  théng  nam 2025)

STT Tai tiéu thay doi, bd sung Phién bdn va Ngay

10.
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BOYTE CONG HOA XA HOU CHITNGHTA VIET NAM
BENH VIEN KHI TRUNG UONG Péc lip — Ty do — Hgnb phiic
86: .......BVNTW-HDDD Ha Né6i. ngay thang  ndm 20

THONG BAO KHONG CHAP THUAN
Kinb géi: - Nghién el viéa chinhichd nhiém d2 tai

LT , Hj1 déng dao dire frung nghién cim y sinh hoc Bénh vi¢n Nhi Truag
vung 34 tién haoh cude hop thim djnh bio cdo két qua nghién ciny
1. Théng tin chung v& nghién ciru
1.1, Tén nghién ciu:
1.2, T4 chire chi tri:
1.3. Nghi€n ciu vi€n chinh:
1.4. Nha tai tro:
1.5. Bia diém nghién el
2. Y kién caa Hi 4dpg dgo Atve 481 véd nghién cim
2.1. Hi 48ng dao dirc khdng chip thuin bdo cdo két qua nghién cin,
2.2. Ly du khdng chép thudn: ....

Xin théng bdo dé Té chirc chi iri nghién ciru va Nghién ciru vign chinh bide. /
CHU TICH
Noid nhén!
- Chil phigm 88 & (62);
« L Vign PT&NC SKTE (03)
- Vian thu.
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