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Ha Noi, ngay 31 thing & nam 2022

QUY DINH
Chirc ning, nhiém vu va té chirc hoat ddng ciia Hdi dong dao dirc
trong nghién ciru Y sinh hoc cia Truwong dai hoec Dwge Ha Noi

(Ban hamh kém theo Quyét dinh s6 €00 /0P-DHN ngay 5) thdng? nam 2022)

Chuong I. QUY DPINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh va dbi twong ap dung

1. Quy dinh nay quy dinh vi¢c thanh Iap, chiic ning, nhiém vu, quyén han
cua Hoi df")ng dao dic trong nghién ctu y sinh hoc Truong Pai hoc Dugc Ha
Noi (sau day viét tat 1a 1161 dong dao dirc).

2. Quy dinh nay 4p dung dbi voi Hoi dong dao diic, t6 chire, ca nhén co
trién khai hoat dong nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con ngudi trong linh
vucy té tai Viét Nam va co quan, td chirc, ca nhan khac ¢6 lién quan.

Piéu 2. Giai thich tir ngir
Trong Quy dinh nay, cac tir ngt dudi day duge hiéu nhu sau:

1. Nghién citu y sinh hoc lién quan dén con nguoi (Research involving
human participants) 1a nghién ctru khoa hoc trong linh vure y té, trong d6 con
nguoi bi tdc dong boi can thigp, quan sat hay cac tuong tic khic do tham gia
nghién cttu hodc ¢o thé bi nhan dang do viéc thu thp, phan tich, st dung dix
liéu, vt liéu sinh hoc trong linh vuc y té.

2. Dao ditc y sinh hoc (Bioethics) 1a viée thuc hién va bdao dam cac
nguyén tic, chuan muc dao dirc trong cdc nghién ctru y sinh hoc lién quan dén
con nguoi.

3. Phidu cung cdp thong tin va chdp thudn tham gia nghién ciiu (Informed
Consent form - ICF) 1a van ban chung minh sy dong ¥ tham gia nghién ctru clia
ddi twong nghién ciu, trong d6 md ta céac quyén ctia ddi tuong nghién ctiu;
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truyén dat céc thong tin mét cach rd rang va ton trong ddi tuong nghién ctu bao
gom: tiéu dé ctia nghién ctru, khung thoi gian, nghién ctu vién chinh, muc dich
cua nghién ctru, md ta qua trinh nghién cuu, tac hai va lgi ich cé thé cb, céc
phuong phap diéu tri thay thé, cam két bao mat, cac thong tin va dir licu dugce
thu thap, thoi gian luu trir cae div liéu, cach luu trlr dit li¢u va nguoi co thé truy
cdp dit liéu, xung dot lgi ich, quyén cua dbi tugng nghién ciru duge rit khoi
nghién ctu bét ¢t luc ndo, khang dinh dbi trong nghién ctru da hiéu vé nghién
ciru va ddng v trude khi ky tén vao ICF, duoc viét bang ngdn ngit dé hiéu dbi
v6i dbi twong nghién ctru. Di voi ddi tuong nghién ciru bi han ché vé trinh do
hoc van thi ndi dung ICF can dugc cung cip va giai thich bang 16i noi.

4. Phiéu dong y tham gia nghién ciru (Assent Form - AF) la vin ban
chimg minh su dong y tham gia nghién ctru cua déi tugng nghién ciru 1a ¢4 nhan
khong ¢6 di nang luc dé dua ra sy dong y 6 gia tri phap Iy bao gom tré em tir
du 12 tudi dén dudi 16 tudi, ngudi co ning luc hanh vi dan sy khong day du
ho#ic ngudi bénh dang trong tinh trang han ché vé nhan thic, trong do bao gdm
cic thong tin twong tu ICF nhung duoc viét don gian, ngan gon, dé hiéu hon.
D6i v6i ddi twong nghién ctru tir du 07 tudi dén dwdi 12 tudi thi ndi dung AF can
duoc cung cdp va giai thich bang 10i néi.

5. Tw nguyén (Voluntary) 1a sy tu do lya chon hodc thyc hién ma khong bi
mua chudc, thic déy, €p budc, cudng ép, xui giuc, han ché, nhic nho, dé nghi
hoiic bat cir tac dong nao béi nguodi khac.

6. Sir riéng tir (Privacy) 1a trang thai hay tinh trang mot minh hodc tach
biét, khong bi anh hudng, khong bi nguoi khac dé y, do ban than Iya chon trong
pham vi quyén han cia ho; khong bi can thiép hodc xdm pham; khong bi cong
khai hoic dé 10 ra, dugc bao vé dé khong bi nhin biét & noi cong cdng.

7. Xung dét loi ich (Conflict of interest) 1a tinh hudng khi loi ich c4 nhan
cua nghién clru vién hodc thanh vién Hoi ddng dao dirc c¢o nguy co dbi lap véi
cac nghia vu, trach nhiém cia nghién ctru vién hodc thanh vién Hoi déng dao
dirc ¢6 thé anh hudng dén tinh khach quan ctia nghién ctiu hodc viéc thim dinh

nghién ctu.



8. Dit lidu cd nhan (Personal data) 1a dit liéu lién quan dén thong tin nhan
dang ca nhan tham gia nghién ctru.

9. Loi ich (Benefit) 1a két qua 6 loi thu duge tir nghién ctru.

10. Nguy co (Risk) 1a xéc suat xay ra mot bién ¢ bt loi (tac hai tiém 4n)
gdy nén su kho chiu hodc ¢6 hai hodc chin thuong (thé chét, tinh théan, xa hoi)
hodic ton that kinh té xay ra do tham gia nghién ciru.

11. Nguy co t6i thiéu (Minimal risk) 12 nguy co ma xac suat va muc do
gy hai hodc kho chiu hodc anh hudéng bat loi khac vé thé chét, tinh than hay xa
hoi du kién trong nghién ctru 1a khong lon hon mie do ¢o thé nhan biét dugc
trong doi séng hing ngady hodc trong viéc thyuc hién cac tham khdm hay xét
nghiém thuong quy.

12. Béi thuong (Compensation) 13 sy bu dip bang tién hodc céc gid trj vat
chét, tinh than cua ca nhan, td chure ¢6 trach nhiém ddi voi nghién ciru theo hop
dong nghién ctru hodc theo quy dinh ctia phap ludt cho céc dbi tugng co lién
quan dén nghién ciru bj thiét hai do nghién ctru gy ra.

13. Hoan tra (Reimburse) 1a viéc nguoi nghién ctu tra lai mot cach day
du so tién hodc tai liéu, hién vt lién quan dén nghién ctru cho dbi tugng nghién
ctru duge hudng theo hop dong nghién ciru hoic theo quy dinh ciia phap luat.

14. Quy trinh thuc hanh chudn (Standard Operating Procedure - SOP) 1a
van ban huéng dan chi tiét dé dat duoc sy thong nhét trong vi¢c thuc hién mot
cong viéc, nhiém vu cu thé trong nghién cttu hodc hoat dong cia Hoi dong dao
duc.

15. Thir nghiém lam sang (Clinical Trial) 1a nghién clru y sinh hoc trong
do ddi tuong nghién ctru duge phén bd vao mot hodc nhiéu can thiép theo ké
hoach da dugc phé duyét nhim danh gid tdc dong cta cac can thiép do 1én sirc
khoe con nguoi.

16. Thire hanh nghién cieu lam sang 16t (Good Clinical Practice - GCP) la
bd nguyén tdc, tiéu chuén cho viée thiét ké, quan ly, thuc hi¢n, gidm sat, kiém
tra, ghi chép, phan tich va bdo cao vé thir nghiém 1am sang, nham bao dam tinh
tin cdy, chinh xéc cua dir li¢u va bdo cdo két qua nghién ctu, bao vé quyén, su

an toan va bao mat thong tin cta doi tugng nghién ctru.
3



Pi¢u 3. Nguyén tic chung bio dam dao dirc y sinh hoc

1. Nghién ctru chi duoc trién khai sau khi duge co quan c6 tham quyén
phé duyét dé cuong nghién ciru.

2. Trude khi duge co quan ¢ thim quyén phé duyét va trién khai, tat ca
nghién ctu y sinh hoc lién quan dén con nguoi tai Viét Nam déu phai dugce Hoi
déng dao dirc xem xét, nhén xét, hudng dan va chép thuan vé dao dirc va khoa
hoc theo cic quy dinh.

3. Tét ca nghién citu y sinh hoc lién quan dén con nguoi déu chiu sy gidm
sat cia Hoi dong dao diic trong qué trinh trién khai.

Diéu 4. Tinh ddc 1ap ciia Hpi dong dao dirc

1. Thanh vién Hoi déng dao dirc khong dugce tham dinh nghién ctru ma
ban than hoac vo, chéng, cha dé, cha nudi, me dé, me nudi, con dé, con nudi,
anh rudt, chi rudt, em rudt, anh ré, em ré, chi ddu, em dau cua thanh vién va cia
vo (hodic ciia chdng) thanh vién co xung dot loi ich.

2. Thanh vién Hoi dong dao dic khong duge tham gia hd tro, trién khai
nhiing nghién ctru ma thanh vién dé da tham dinh khi thong qua Hoi dong dao
duec.

3. Thanh vién cua Hoi dong dao dic bao gom it nhat mot ngudi co
chuyén mdn thudc khéi nganh stc khée doc 1ap véi Truong dai hoc Duge Ha
Noi.

4. Hoi dong dao dirc khong duge bao gdm ngudi dimg dau to chire thanh
lap Hoi dong dao dire, thanh vién thudc td chire tai tro nghién ctru, td chire tién

hanh nghién ctru duoc tham dinh béi Hoi ddng dao dtrc.

Chuwong I1. CHUC NANG, NHIEM VU CUA HOI PONG PAO PUC

Piéu 5. Chirc niing ciia Hoi dong dao dirc

1. Hoi ddng dao dire trong nghién ctru y sinh hoc ¢é chire nang tu vén cho
Hiéu truong xem xét, tham dinh vé khia canh dao dirc va khoa hoc cua cac
nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con ngudi do Trudong Pai hoc Duge Ha Noi

quan ly, chu tri va gidng vién, sinh vién, hoc vién cia Nha truong 1a ngudi thuc
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hién chinh (néu la nghién ciru da trung tdm) lam co s& phé duyét chép thuén dao
dtre trong nghién ctru y sinh hoc.

2. Hoi d(‘")ng trong nghién ctu y sinh hoc Truong Pai hoc Dugc Ha Noi
khéng uu tién tham dinh cac nghién ctru duoc trién khai tai don vi (bénh vién,
vién nghién ctru ...) da co Hoi déng dao dtrc co sé trong nghién ciru y sinh hoc.

3. D6i vdi nghién ctru chua duoc phé duyét hodc thdm dinh boi Hdi dong
khoa hoc, Hoi dong dao dirc mdi 1 — 2 chuyén gia trong linh vuc chuyén nganh
lién quan tham gia Hoi dong dé tham dinh ndi dung khoa hoc ciia nghién ctu.
Piéu 6. Nhiém vu ctia Hoi dong dao dirc

Tham dinh khia canh dao duc va khoa hoc ddi vai cac hd so cac nghién
ctru duge dong hoc; danh gia tuong duong sinh hoc (BA/BE) déi véi cac thude
generic; cac loai hinh nghién ctru dich & hoc, dich t& duge hoc va céc nghién
cuu trong linh vuc Dugc ¢o cac ndi dung dao duc lien quan tryuc tiép dén con
ngudi (ngoai trir cac nghién ciru hop tac qudc té ¢6 chuyén mau sinh hoc cua doi
tugng nghién ciru ra nude ngoai hodc két qua nghién ctru ¢d ¥ nghia dai dién cho
Viét Nam).

Piéu 7. Quyén han cia Hoi dong dao dirc

1. Chép thuan hoic khong chép thuan hd so nghién ctru y sinh hoc lam co
s¢ dé Hiéu trudng ra quyét dinh cho phép trién khai nghién ciru.

2 Chép thuén hoic khong chap thuan nhiing dé xuat thay doi vé ndi dung
nghién ctru trong qué trinh trién khai.

3. D& xuét viéc dirng nghién ctru khi ¢6 cac dau hiéu khong tuan thu vé
GCP hodc phat hién thdy nguy co khong dam bao an toan cho dbi tugng nghién
ciru ¢6 thé xay ra trong qué trinh nghién ctru.

4. Yéu cdu nghién ctru vién chinh, t& chtre nghién ctru bao céo céc sb lidu,
dit lidu, cac két qua nghién ciru va ho so ¢6 lién quan dén nghién ctru.

5. Kiém tra, giam sat viéc tudn thi theo tiéu chudn GCP tai thyc dia
nghién ctru va cac so liéu, dit lidu, két qua nghién ctru, hd so ¢6 lién quan dén
nghién cru.

6. Panh gia, nghiém thu bao cdo két qua vé viée tudn thu dé cuong va

dam bao céc tiéu chuan ctia GCP khi nghién ctru duge hoan thanh.
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Diéu 8. Trach nhiém cia Hi ddng dao dirc

1. Bao vé su an toan cho déi tugng tham gia nghién ciru va cong dong.

2. Béo vé cac quyén hop phéap cua ddi twong tham gia nghién ciru va cac
nghién ctru vién.

3. Pam bao su cong biang dbi véi tht ca cac bén tham gia nghién ciru.

4. bam bao tinh khoa hoc, tinh kha thi cua nghién ctru.

Chuwong I1I. HOAT PONG CUA HOI PONG PAO PUC

Pi¢u 9. Quy dinh lam viéc ciia Hji dong

1. Hoi ddng dao dirc c6 nhiém ky 5 nam va dugc quy dinh trong Quyét
dinh thanh lap Hoi dong.

2. Hoi ddng dao dirc 1am viée theo nguyén tic tap thé, dan chu khi xem
x¢ét va ra quyét dinh. Cudc hop cta Hoi déng chi c6 gia tri phap 1y khi 6 it nhit
2/3 s6 thanh vién Hoi dong c6 mit, bo phiéu va cé Bién ban cudc hop.

3. Chu tich (hodic Phé chu tich Hoi ddng dao dirc duge ty quyén) didu
hanh cac phién hop cia Hoi déng, chiu trach nhiém dua ra két luan cta phién
hop va bao cao Hiéu trudng lam co s& ra quyét dinh,

4. Trong truong hop can thiét Hoi dong dao dirc c6 thé moi chuyén gia tu
vén, 1a ngudi khong ¢6 méau thuan quyén lgi véi nghién ciru, tham gia nhan xét
cac khia canh dao dic va khoa hoc cua cac tai li¢u nghién ctru. Chuyén gia tu
véan ¢6 thé tham dy phién hop nhung khéng tham gia b phiéu.

5. Khi danh gia hd so nghién ctru va két luan, Hoi déng quan tdm tdi cac
ndi dung sau day:

a) Thiét ké nghién ctru va tién hanh nghién ctiu;

b) Rui ro va loi ich tiém ning;

¢) Lua chon quan thé nghién ctru va tuyén chon, bao vé dbi tugng nghién
cuu;

d) Loi ich tai chinh va chi phi tai chinh lién quan ddi tugng nghién ctiu;

¢) Bao vé sy riéng tu va bao mat thong tin cia doi tugng nghién cuiu;



f) Qué trinh cung cip théng tin va lay van ban chip thudn tham gia nghién
clru cuia d6i tuong nghién ciru;

g) Tac dong cua nghién ciru 1én cong ddng ¢ déi tuong nghién ciru;

Kha ning dam bao tinh toan ven, chinh xéc, khach quan cta s6 liéu va két
qua nghién ctru.

Kha nang tuan thu dé cuong va cac yéu té anh huong dén tuan thu dé
cuong trong giai doan trién khai nghién ctru

h) Nang luc ciia nghién ciru vién va diém nghién ctu.

Piéu 10. Nguyén tic hoat dong ciia Hji dong dao dire

1. Cac thanh vién lam viéc theo nguyén tic doc lap, khach quan, trung
thuc va chiu trach nhiém ca nhén trude cac quyét dinh cuia minh khi xem xét,
dénh gia cac ndi dung nghién ctru trude khi trién khai, nhitng thay doi trong qué
trinh trién khai va danh gia cac két qua nghién ctu.

2. Chi céc thanh vién cia Hoi dong dao dirc nghién ctu khong ¢6 méau
thudn quyén loi vdi nghién ctiru méi duge quyén danh gia va bo phiéu.

3. Trude céc phién hop xem xét hd so, cac thanh vién va chuyén gia phan
bién phai nghién ctru hd so, hoan thanh va gui phiéu danh gia vé Thu ky Hoi
df”mg dao dirc nghién ciru.

4, Cac thanh vién Hoi déng dao dlrc nghién ciru ¢6 trach nhiém tuén thu
céc quy trinh thuc hanh chudn (SOPs) ctia Hoi dong.

5. Céc thanh vién Hoi dong danh gia dao dic nghién ctru ¢6 trach nhiém
va quyén bao céo truc tiép Hiéu trudng dé giai quyét cac vi pham vé nguyén tic
Jam viéc ctia Chu tich Hoi dong hodc cia mét thanh vién nao d6 trong Hoi dong.
Diéu 11. Phuong thirc hoat dong ciia Hoi dong dao dire

1. Hoat dong cua Hoi déng dao dirc bao gdm céc phién hop, cac hoat
dong kiém tra, gidm sét dinh ky va dot xuat.

2. Cac hoat dong cua Hoi déng dao dirc dugc tién hanh theo céc quy trinh,
thu tuc duge quy dinh trong céc quy trinh thuc hanh chudn ctia Hoi dong dao

dtre.



3. Két ludn ctia phién hop xem xét hd so phai dua trén két qua bo phiéu
kin. Két luan chdp thudn ctia phién hop chi co gia tri phap Iy khi ¢6 it nhit 2/3 sé
phiéu tan thanh.

Piéu 12. Thim dinh nghién ciru theo quy trinh diy dii, quy trinh rit gon

1. Trudong hop hd so nghién ctu duge Hoi ddng dao dic thdm dinh theo
quy trinh day di:

a) Hd so nghién ctru khong du didu kién dé thim dinh theo quy trinh rut
gon theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu nay.

b) Hé so da thdm dinh theo quy trinh rit gon nhung ngudi thim dinh dé
nghi thdm dinh theo quy trinh day du.

2. Truong hop hd so duge Hoi déng dao dire thim dinh theo quy trinh rat
gon:

a) Hd so nghién ciru ¢6 nguy co tac dong toi thiéu dén dbi tugng nghién
cliu va cong déng;

b) HO6 so nghién ctu danh gia tuong duong sinh hoc véi thudc co hoat
chét, dang bao ché tuong ty da duoc Hoi dong dao dire tham dinh va nghiém thu
két qua nghién ctu trude do.

¢) Hd so nghién ctru da duogce thim dinh va chap thuan boi Hoi ddng dao
dure cuing cap khac;

d) Béo cao dinh ky trién khai nghién ctru da dugc phé duyét;

d) Hd so xin stra ddi, bd sung dé cwong nghién ctru khong phai 1a cac noi
dung c6 kha nédng tac dong Ién dén ddi tuong nghién ctru, tinh khoa hoc va noi
dung dao dic da dugce phé duyét;

¢) Bao céo bién ¢ bét loi xay ra trong nghién ctru da duoc phé duyét;

g) Béo c4o vi pham dé cuong nghién ciru da duge phé duyét;

Viéc thdm dinh theo quy trinh rat gon do Chu tich Hoi dong Pao duc
quyét dinh va phan cong thuong truc va thanh vién Héi ddng xir ly theo quy

trinh rat gon.



3. Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay nhan di ho so hop 1€, Hoi dong dao
dic ¢6 trach nhiém t6 chirc thdm dinh hé so va thong bao quyét dinh ctia Hoi
ddng dao dirc cho ngudi ndp ho so.

4. Ho so tham dinh day di ¢6 gid tri phap Iy khi cude hop duge Cha tich
Hoi dong dao dirc hodc Pho Chu tich Hoi ddng dao dire (duge ty quyén) tricu
tap hop; c6 it nhit 05 thanh vién Hoi dong dao durc, trong do c6 it nhat mot
thanh vién c6 chuyén mén pht hop thudc khdi nganh sirc khde, méot thanh vién
khéng ¢4 chuyén mon thudc khoi nganh sirc khoe, mot thanh vién doc lap; co
thanh vién cua ca hai giéi c6 mit, bo phiéu dua ra quyét dinh déi véi nghién
clru; va ¢o6 bién ban cudce hop.

5. Hd so thdm dinh rat gon ciia Hoi dong dao diec chi ¢6 gia tri phap ly
khi ¢6 it nhat 02 thanh vién Hoi dong dao dirc nhan xét, danh gia.

Diéu 13. Ho so nép thim dinh Héi dong dao dirc

B6 hd so nghién ctru vién ndp xin tham dinh bai Hoi déng dao dure, gém:

1. Don xin danh gia dao duc trong nghién cttu y sinh hoc.

2. Thuyét minh dé cuong nghién ciru.

3. Ban cung cip thong tin cho ddi tuong tham gia nghién ctru.

4. Chap nhén tham gia nghién ctru ctia di tuwong tham gia nghién ctru.

5. Ban cam két thuc hién dung nguyén tic vé& dao duc trong nghién ctru
cua nha nghién ctu.

6. Ly lich khoa hoc va ching nhian GCP (theo quy dinh ctiia Bo Y té) cua
chii nhiém dé tai va cac nghién ciru vién chinh cia nghién ctu.

7. Quyét dinh phé duyét dé tai hodic minh chimg dé cuong da duoc thong
qua ndi dung khoa hoc bai 01 Hoi dong chuyén mén.

8. Cac tai liéu chuyén méon khac lién quan dén nghién ciru.

Ditu 14. Thong bao két qua thim dinh ctia Hoi dong dao dirc di véi nghién
citu

Trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngay c6 két qua thdm dinh hd so
nghién ciru Hoi dong dao dirc phai giri viin ban thong béo két qua thdm dinh cho
t6 chirc chii tri nghién ctru, nghién ctru vién chinh.

Piéu 15. Chi phi cho hoat ddng ciia Hdi ddng dao diic
9



Chi phi cho hoat dong ctia Hoi dong dao dic dugc bd tri tir ngudn ngan
sach Nha nudc theo quy dinh cua phéap luét ap dung cho cac Hoi ddng khoa hoc
do B Tai chinh, Bd Khoa hoc va Cong nghé ban hanh. Ddi véi céc dé tai, du én
khong stt dung ngan sdch Nha nude nghién ctru vién va nha tai trg phai lap ké
hoach kinh phi tu chi tra cho moi hoat dong xem x¢t, thdm dinh, theo ddi, giam
sat cua Hoi déng dao duc theo quy ché chi tiéu ndi bd ctiia Trudng Dai hoc Duge

Ha Noi.

Chwong IV. PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 16. Di¢u khoan thi hanh

Quy dinh nay c6 4 chuong, 16 diéu va cac biéu mau kém theo, ¢6 hiéu luc
thi hanh tir ngay ky ban hanh. Trong qua trinh thwc hién, néu c¢6 vudng mic
hodic cin bd sung cho nodi dung ban Quy dinh nay, cac don vi bdo cédo Higu
trudng bang vin ban (qua Phong Khoa hoc Cong nghé va Hop tac Phat trién) dé

xem xét giai quyeét.

e

DUGC HA N1

n Hai Nam
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PON XIN PANH GIA PAO PUC TRONG NGHIEN CUU Y SINH HQC

Kinh gti:  Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc

Truong Pai hoec Duge Ha Noi

1. Ho va tén Chii nhiém dé tai/dw 4n

Pon vi :
Pia chi :

Dién thoai Email: Fax:

2. Tén dé tai/ dy 4n xin danh gia dao dirc trong nghién ciru

3. Tén don vi chii tri dé tai/dy 4n

Pon vi:
Pia chi :

Dién thoai Email: Fax:

4. Dia diém, thoi gian trién khai nghién ciru

5. Ho so giti kém theo don xin danh gia bao gdm

Pé cuong nghién ctru.

Ly lich khoa hoc clia Cht nhiém dé tai va nhing nghién ctru vién
chinh.

Phiéu chép thuén tinh nguyén cta ddi tuong tham gia nghién ctru (néu
co).

Béin mo ta quyén loi va nghia vu ciia di tugng nghién ciru (néu o).
Cac vin ban, tai liéu khoa hoc ¢6 lién quan dén dé tai/dy 4n xin danh
gia.

Bén cam két chap thuén va thuc hién theo dung céc nguyén tic vé dao
duac trong nghién ctru.

Ha Noi, ngay  thdang  ndm
Thu truwong Chi nhiém de tai

Co quan chi nhiém dé tai (Ky va ghi ¥ ho tén)

(Ky tén, déng dau)



THUYET MINH PE TAI NGHIEN CcUU
KHOA HQC VA PHAT TRIEN CONG NGHE

I. Théng tin chung vé dé tai

1. Tén dé tai: 2. Mi so:
3. Thaoi gian thue hién 4. Cip quan ly
Nhanwgc O B6 O Cosé O

5. Kinh phi

6. Thugc chwong trinh

7. Chii nhiém dé tai
Ho va tén:
Hoc ham/hoc vi
Chtrc danh khoa hoc :
Dién thoai :
Email :
Dia chi co quan :

Dia chi nha riéng:

8. Co quan chii tri dé tai

I1. Noi dung khoa hoc va cong nghé cia dé tai

9. Muc tiéu cia dé tai :

10. Tinh hinh nghién ciru trong va ngoai nudéec :
- Tinh trang dé tai: O Mdi O Ké tiép dé tai da két thuc giai doan trude
- Tong quan tinh hinh nghién ctru thudc linh vuc cia dé tai:

+ Céc nghién ctru ¢ nude ngoai thude linh vue nghién ciru.
+ Cac nghién ctru ¢ trong nude thude linh vuc nghién ciru.
+ Liét ké danh muc cac cong trinh nghién cttu co6 lién quan da dugc cong bo

trong vong 10 nam gan day hodc dé tai nghién ciru da dugc nghiém thu trong vong

5 nam gan day.

11. Céch tiép cén, phwong phap nghién ctru, ky thuit s& sir dung




- Xéc dinh doi twong nghién ctru: can néu ro Tiéu chuan chon dbi tugng, tiéu
chuén loai trir ddi tugng. Néu qué trinh tuyén chon doi tugng nghién ctru (quang
cdo, tuyén truyén van dong, thu moi...). Déi véi cac nghién ciru thir nghiém lam
sang can ghi rd tiéu chudn chon nhém nghién ciru, nhom ching, cach lya chon
nhom ching.
- Phuong phap nghién cttu : thiét ké nghién ciru, mau va ¢& mau nghién ctru, cach
ldy mau. Péi v6i nghién ciru thi nghiém 1dm sang thudc loai lam mu (mu don, mu
kép) hay nghién ciru ma.
+ K§ thuit st dung trong nghién ctru (k¥ thuét tai cac labo, k¥ thuét thu thap
thong tin tai cong dong....).

+ Céc chi s6 nghién ciru.

12. Noi dung nghién ciru: Liét ké va mo ta nhitng ndi dung can nghién ciru. Néu

bat nhitng ndi dung méi va pht hop dé giai quyét van dé dat ra.

13. Dao dirc trong nghién ciru

- Mb ta viée cham soc va bao vé ddi tuong nghién ciu.

Cac ddi tugng c6 kha ning dua ra thoa thuan tham gia nghién ciru hay 1a déi tuong
1a nguoi dé bi ton thuong (tré em, tam than, phu nit mang thai...) can néu rd cac
bién phap han ché dén murc tdi da céc rui ro c6 thé gip cho dbi tuong.

- Mo ta phuong thitc bao vé bi mat cho nhitng nguoi tham gia nghién ctru,
bédo vé bi mat cua sd liéu nghién ctru. pbi tuong nhin duoc cac thong tin nao tur
nghién ciru..... Quy dinh nhitng ngudi biét dugc ma s ca nhan cua dbi tuong
nghién ciru, nhitng ngudi 6 quyén xem xét va cong bd két qua nghién ciru.

- Pam bao tinh tu nguyén tham gia vao nghién ciru cua dbi tuong nghién
ctru. Quyén tu rut lui khoi nghién ctru ciia déi tugng khi tham gia vao nghién ctu.

- Nghién ctru phai c6 su chdp nhan cua Lanh dao cong dong, ctia Hoi dong

dao durc trong nghién ctru y sinh hoc.

14. Hop tic qudc té

Tén ddi tac No&i dung hop tac

ba hop tac

Du kién hop tac
15. Tién do thye hién




TT | Céc ndi dung, cong viéc | San pham | Thoi gian (Bét | Ngudi, co
thuc hién chi yéu (cac | phai dat dau - két thuc) quan thuc hién
mdc danh gia chu yéu)

1 2 3 4 5

I1. Két qua cia dé tai

16. Dang két qua du kién cia dé tai

Dang I Dang 11 Dang 111
- Miu (Model, maket) - Quy trinh cong nghé - So db

- San pham (thanh phéam | - Phuong phap - Bang so liéu
hodc ban thanh pham)
- Vit ligu - Tiéu chuén - Bao c4o phan tich

- Thiét bi, may moc

- Quy pham

- Tai liéu du bao

- Déy chuyén cong nghé

- Pé é4n, qui hoach trién
khai

- Thudc mai

- Luan chung kinh té k¥
thuat, nghién ctru kha thi

- Vaccin madi

- Chuong trinh may tinh

- Sinh phim mdi

- Khac (cac bai bao, dao
tao NCS, SV)

17. Yéu ciu khoa hoc ddi véi san pham tao ra (dang két qua 11, I11)

IRk

Tén san pham

Yéu cau khoa hoc

Chu thich

18. Yéu cau ky thuit, chi tiéu chét lwgng d6i véi san phadm tao ra (dang két

qua )




TT | Tén san phdm va chi tiéu chéat | Pon vi Murc chat lugng Du
lwong chu yéu do kién sb
Can dat | Mau tuong tu | lugng
Trong | Thé san
nuoe | gidi phém
tao ra
1 2 3 4 S 6 7

19. Phuwong thire chuyén giao két qua nghién ctru
(Néu tinh 6n dinh cua cac thong s6 cong nghé, ghi dia chi khach hang va mé ta

céch thirc chuyén giao két qua)

20. Céc tac ddng ciia két qua nghién ciru
- Bdi dudng, dao tao cdn bd KH&CN

- Béi véi linh vue khoa hoc ¢6 lién quan

- Doi voi kinh té - xa hdi

IV.Cic tb chire/ca nhan tham gia thue hién dé tai

21 | Hoat dong cta céc td chirc phdi hop tham gia thuc hién dé tai (ghi tét ca cac
td chire phdi hop thuc hién dé tai va phan ndi dung cong viéc tham gia trong
dé tai).

TT Tén t6 chiic Dia chi Hoat dong/dong gbp cho dé tai

22. Lién két voi san xuat va doi song




(Ghi rd don vi san xuat hodc nhiing nguoi st dung két qua nghién ctru tham gia

vao qua trinh thuc hién va néu rd ndi dung céng viée thuc hién trong dé tai)

23 | Pdi ngii can bd thye hién dé tai
(ghi nhitng ngudi ¢6 déng gbp chinh thude tét ca cac to chiic chu tri va tham
gia dé tai, khong quéa 10 ngudi)
TT | Hovatén Co quan cong tac Ty 1€ % thoi gian lam
viée cho dé tai
A | Cha nhiém dé tai
B Can b tham gia

nghién ctlru

V. Kinh phi thye hién dé tai va ngudn kinh phi (giai trinh chi tiét xin xem

phu luc kém theo)

Don vi tinh: triéu ddng

23 | Kinh phi thyc hién dé tai phan theo cac khoan chi
TT Ngudn kinh phi Tdng Trong d6
s6 Thué | Nguyén | Thiét| Xay Chi
khoan vat | bimay | dung khac
chuyén liéu, moc stra
mon nang chiia
luong
1 2 3 4 5 6 7 8
Tong kinh phi
Trong do

Ngéan sach SNKH

Cac nguon von khac




-Tu co

- Khac (vén huy
dong...)

Can pho to minh chiing
vé von huy dong tir
ngudn khéc déng kém

theo vao de tai.

......... , Negay thang ndam

Thi trwdéng Co quan chi tri dé tai Chii nhiém dé tai
(Ho, tén, chii ky va dong dau) (Ho tén va chii ky)




BAN CUNG CAP THONG TIN CHO POI TUQNG
THAM GIA NGHIEN CUU

Tén nghin ClU: .vvvvrineiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieesisiiasieieititaecaeneas

Phién ban: ICF.............
Ngay. . i asdn MEERERE B SR

Tén nha tai tro (néu co):

M3 SO d0T tIOME: cuvvvennrnriniiiiiiiiineiiineiierieaiesiiiasesieaeiassttariesnens

(Tai liéu nay dugc théng bao day du dén cac ddi tuong tham gia nghién clru,
khong cd trang hay phin ndo trong tai liéu ndy dugc bo qua. Nhing noi
dung trong tai li¢u nay dugc giai thich tru bing miéng véi cac doi tugng

tham gia nghién cuu.

1. Trinh bay céc van dé lién quan dén nghién ctu:
- Muc dich cta nghién cuu;
- Khoang thoi gian du kién

- Phuong phép tién hanh (néu cu thé nhitng gi dugc thit nghiém)

2. Tiéu chuan lua chon déi tugng vao nghién cltu
3. Tiéu chuén loai trir khoi nghién ciru.
4, Ai sé la ngudi danh gia céc thong tin cd nhan va y khoa dé chon loc

ban tham gia vao nghién ctru nay ?

o7t SO nguoi s€ tham gia vao nghién ciru.
6 M6 ta nhitng rii ro hodc bat lgi ¢6 thé xay ra
7. Mo ta loi ich cia doi tugng va cong dong tir nghién ciru

8. Nhiing khoan nao dugc chi tra trong nghién ctru
9. Cong bd phuong phap hogc cach diéu trj thay thé
10.  Trinh bay luu giir mét cac hd so nhung cé thé nhan dang dugc chu thé

11.  Chi ra ring co quan quan ly co thé kiém tra hd so cuia dbi tuong



12.  Vén dé boi thuong/ hodc didu tri y té néu co thuong tich xdy ra (¢ dau

c6 thé co céc théng tin khac)
13. Nguoi dé lién hé khi c6 cau hoi
i. Vé nghién ciu
ii. V& quyén ctia dbi tugng nghién ctu
iii. Trong truong hop c6 thuong tich lién quan dén nghién ctru

Néu rd ring sy tham gia 1a tinh nguyén, khong bj phat néu tir chéi tham
gia va chii thé ¢o thé dimng khong tiép tuc tham gia vao bt ky thoi diém nao ma

khong bi mat quyén loi.

Ha Noi, ngay ....... thang ...... nam

Ho tén va chir ky ciia Nha nghién ciru



BAN CAM KET THU'C HIEN PUNG NGUYEN TAC
VE PAO PUC TRONG NGHIEN CUU CUA NHA NGHIEN CUU

Kinh guri: Ho6i dong dao dire trong nghién ciru y sinh hoc

Truong Pai hoc Duge Ha Noi

Ho tén chi nhiém dé tai:

Pon vi cong tac :

Tén dé tai :

Tén don vi cht tri dé tai :

T6i xin cam két thuc hién theo diing cac nguyén tic dao dirc di dugc ghi trong dé

cuong nghién ctru.

Ha Noi, ngay  thang nam
Ngwoi viét ban cam két
(Ho tén va chit ky)



LY LICH KHOA HOC CUA NGHIEN CUU VIEN

Nghién ctru vién trich xuit tir phan mém quan ly ly lich khoa hoc cia Nha

truong: www.qlkh.hup.edu.vn




