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HO SO PANG KY PHE DUYET HQI PONG PAO PUC
TRONG NGHIEN CU'U Y SINH HQC

H so' Nghién ctru trinh Hi dong Pao Pirc Bénh vién Da Liéu Thanh phé Ho Chi
Minh bao gom diy di cac tai liéu sau:

. []
2. ]
3. [ ]
4.1]

Pon xin danh gia theo mau c6 chir ky va ngay, thang, nim
Bang kiém Iya chon quy trinh xem xét
Bang kiém xem xét theo quy trinh day du.

bé cuong nghién ctru y sinh hoc theo mau Bo y té quy dinh hodc cac biéu mau

cua quoc t€ doi voi cac dé tai/ du an hop tac quoc te.

5.

Cac van ban lién quan cda nghién ctru y sinh hoc dugc dé xuat (co6 ghi ro tén

clia tai liéu nghién ctru va ghi ngay, thang) cing phu luc va tai liéu bo sung

[]
[]

[]

[]

So yéu 1y lich ctia Cha nhiém d¢ tai va nhiing nghién ciru vién chinh.

Cac mau bdo cdo tinh hudng, phiéu ghi hang ngay, va cac bang cau hoéi diéu
tra ...

bdi vai nghién cuu vé mot san phém (nhu mot loat thudc hoac thiét bi dang
dugc kiém nghiém) can phai ¢ hd so chimg minh vé tinh an toan, hd so vé
dugc 1y, duoc pham (gidy phép ching nhan san pham, gidy phép luu hanh san
pham), két qua nghién ctru doc tinh truong dién, ban truong dién, két qua didu
tri méi nhét ...

M3u phiéu chap thuin tinh nguyén sau khi dugc thong tin day du (duoc xac
minh va c6 ngay thang) viét bang ngdn ngit dé hiéu ddi v6i nguoi tham gia
nghién ctru.

Ban mé ta quyén loi (thu lao, bdi thuong, bao hiém, ...) va nghia vu cta nguoi
tham gia nghién cuu.

Ban cam két chap thuan va thuc hién theo diing cic nguyén tic vé dao dirc
trong nghién ctru.

Céc tai li¢u, van ban co gia tri vé mat khoa hoc, phap ly c6 lién quan dén
NCYSH xin danh gia./.
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Phy luc kém hé so Ho so ding ky phé duyét Hpi dong dao dirc
SO Y TE TP. HO CHI MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BENH VIEN DA LIEU Péc 1ap - Tw do - Hanh phiic

O OoOooootdon

PON XIN PANH GIA PAO PUC TRONG NGHIEN CUU

Kinh gti: Hi ddng Pao dirc trong nghién ciru y sinh hoc
Bénh vién Da Liéu Thanh pho H6 Chi Minh

. Ho va tén Cha nhiém d8 tai (du 4n):

bia chi:
bién thoai: Fax: Email:

. Tén dé tai (dv 4n) xin danh gia dao dirc trong nghién ctru:

. Tén don vi chu tri dé tai (dw 4n):

bia chi:
bién thoai: Fax:
Dbia diém, thoi gian trién khai nghién ctru:

(Y.}

. Hb so gtri kém theo don xin danh gia bao gém: (danh dau “x” vao 6 tuong tng)

Bang kiém Iya chon quy trinh xem xét.

Bang kiém xem xét theo quy trinh day du.

Pé cuong NCYSH.

So yéu 1y lich ctia Cha nhiém d¢ tai va nhitng nghién ctru vién chinh.
Danh muc hd so xin phé duyét.

Mau phiéu chéap thuan tinh nguyén cia ngudi tham gia nghién ciru.

Ban mo ta quyén loi va nghia vu dbi voi nguoi tham gia nghién ciru.
Ban cam két chip thuan va thuc hién theo diing cac nguyén tic vé dao dirc
trong nghién ctru.

Céc tai liéu, vin ban c6 gia tri vé mit khoa hoc, phap 1y ¢6 lién quan dén
NCYSH xin danh gia (n€u co6 thi ghi o tén tirng tai li¢u cu the).

..ngdy, thang  nam 20..

Thu trwémg co quan cha tri Chii nhiém deé tai

(Ky tén, dong dau) (Ky va ghi 16 ho tén)
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Phu luc kém hé so Hoé so ding ky phé duyét Hpi dong dao dive
BANG KIEM LUA CHON QUY TRINH XEM XET PAO PUC

PHAN MOT

D061 tuong nghién ctru ¢6 sy tham gia

cua:
A. Con nguoi []
B. Pong vat []

Néu tra loi la “C6” hay danh dau “X” vio 6
tuwong ung. Néu cdu tra loi la “Khong” thi dé
trong va khong can dién tiep Bang kiém

PHAN HAI

TEN NCYSH

Nghién ctru

vién chinh

PON VI (KHOA/PHONG, CONG TY)

BENH VIEN DA LIEU TP.HCM

PIEN THOAI

THU PIEN TU'

DPIA CHI LIEN HE

Nguwoi giam sat

(Néu lién quan) DPIEN THOAI

THU PIEN TU

PHAN BA

A. Piy 1a NCYSH lién quan dén...

Néu tra loi la “C6” hdy danh ddu “X” vao 6 tuwong vg; Néu “Khong” thi dé trong.

A.1 Duoc phém (Thuéc tan duoc, duoc
liéu, thudc y hoc cd truyén)

D A.6 Céc thu thuat, phau thuat D




A.2 Ché pham sinh hoc (vac-xin va cac
ché pham sinh hoc khéc)

A.7 Cac mau sinh hoc (mau mau,
bénh pham, stta me¢)

A.3 Céac phuong phap diéu tri khong
dung thudc

A.8 Piéu tra dich t& hoc

[]

A.4 Cac thiét bj y té

A.9 Xa hoi hoc va tam 1y hoc

[]

A.5 Phuong phap xa tri va hinh anh

Néu tra loi “Cé” doi véi bat ki mét cau nao tir A1-A7, NCYSH ciia NCV khéng thé dwegc xem xét
theo quy trinh rit gon. NCV phdi chuyén ho so dé dwoc xem xét theo quy trinh ddy di

B. Trong nghién ctru co....

B.1 Ghi/ luu trir thong tin xac dinh
danh tinh ca nhan

B.7 C6 chi tra khuyén khich

B.2 Sy tham gia ctia nguoi khong c6
nang luc hanh vi

B.8 Co6 thu thap thong tin nhay
cam

B.3 Sy tham gia cta vi thanh nién

B.9 C6 thu thap bi mat ca nhan

B.4 Su tham gia cua nguoi c6 quan hé
phu thudc vao nghién ctru vién

B.10 C6 thé lién quan dén trach
nhiém phap 1y

B.5 Cac van dé nhay cam vé van hoa

B.11 C6 su tham gia c¢6 chon loc
ctia ngudi thicu s6

B6. Gay dau don hodc mét moi tam 1y
cao hon murc thong thuong

Néu tra loi “Cé” véi bat ki mot cdu héi nao te B1-B11, nghién ciru cia NCV khong thé dwoc
xem xét theo quy trinh rut gon. NCV phai chuyén ho so dé duoc xem xét theo quy trinh day du.

HUONG DAN CHO PHAN BON

- Néu tra loi “Khéng” cho tdt ca cdc cau héi tir A1-A7 va BI- B11, NCV hdy
tiép tuc hoan thanh phan 4 va sau dé hoan thanh phan 6. NCV khéng can hodn

thanh phan 5.

- Néu trd loi “C6” doi véi it nhdt mét trong cdc cdu héi tir B1-B11 nhung chua

biét chac chan liéu NCYSH ciia NCV ¢é du tiéu chudn dé ’dw_()’c‘xem xét vé dao dirc
theo quy trinh rut gon hay khong, NCV hdy hoan thanh tiép phan 4, va sau do hoan

thanh phdn 5 va 6.

- Néu trd loi “C6” doi véi it nhdt mét trong cdc cdu héi BI-11 va NCV tin chdc

rang NCYSH ciia NCV khéng di tiéu chudn dé dwoc xem xét theo quy trinh rit gon;
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NCV hay dung viéc dién Bdng kiém nay va ndp Bdng kiém xem xét theo quy trinh
day du cho Hoi dong dao duvrc

PHAN BON

M0 ta quy trinh nghién ctru

C.1 Huy dong va chon chi thé nghién ctru

C.2 Thu thap sb liéu

C.3 Xin chép thudn ty nguyén

HUONG DAN CHO PHAN NAM

- Néu tra loi “Khéng” cho tdt cd cdc cdu héi tie BI-B11,NCV hdy chuyén ngay
tGi phan 6 (khéng can hoan thanh phdn 5).

- Néu tra loi “ C6” cho it nhdt mét trong cdc cdu héi AI-BI11 nhung muon chdc
chan xem liéu NCYSH ciia NCV ¢6 dii tiéu chuan dé dugc xem xét vé dao dirc theo

quy trinh rit gon hay khéng, moi NCV hodn thanh phan 5.

PHAN ™NAM

Néu tra loi la “C6” hdy danh ddu “X” vao é tuwong vng; Néu “Khong” thi dé trong.
C6 thé gidi thich cau tra loi cia NCV ¢ bén dwéi bang cach ghi thém théng tin ¢ bén
dwdi cau hoi tuwong ung.

C.4 Thir nghiém thudc thir nghiém / thi thuat can thiép / thong tin nhay cam D

C.5 St dung bd cong cu chuan (cé trong quyét dinh phé duyét ctia Hoi D
ddng dao dirc cua Truong)




C.6 Dé dang quan Iy nguy co?

C.7 Pay 1a nghién ctru luong gia chat lwong dao tao?

C.8 Du 4n gém nhiéu co quan/don vi tham gia?

L1 Oy O L

C.9 Day la don xin gia han/tai xin phép?

NHUNG TAI LIEU BO SUNG PHAN NAM

- Khi xem xét vé dao dirc theo quy trinh riit gon, thong tin lién quan dén thoi gian cia
NCYSH, moi théng tin vé nhém nghién civu, va cdc théng tin mé ta NCYSH phai duoc
cung cdp bang ngon ngir khéng ky thudt, don gian va dé hiéu doi véi nguoi doc khong cé
chuyén mén. Ngodi ban dé cuong NCYSH in gidy, phdi giri thém mét ban dwdi dang file
dién tir cho thw ky Héi dong dao dike.

- Néu NCV da tra loi “Khéng” cho cdu C4 va “Cé” doi véi it nhdt mot trong cdc cdu
héi tir C5 dén C9, NCYSH ciia NCV c6 thé dii tiéu chudn dé dwoc xem xét theo quy trinh
rut gon.

- Néu NCV dd tra loi “C6” doi v6i cau C4 va/ hodc “Khéng” cho tit ca cdc cdu tiv
C5 dén C9, NCYSH ciia NCV khéng dii tiéu chudn dé dwoc xem xét theo quy trinh rit gon.
NCV hdy dirng viéc dién Bdng kiém ndy va ngp Bang kiém xem xét theo quy trinh day di
cho Hoi déng dao diec (phu luc 10).

NCV PHAI KEM THEO MOT VAI TAI LIEU BO SUNG CHO
BANG KIEM CUA NCV (XEM PHAN DUGI PAY)

Thoi gian tién hanh thir nghiém/ thu thap so liéu ciia nghién ciru

tr /
/
dén /

/




Toan bo quy thai gian nghién ciru

tir / / dén / /

Ho va tén thong tin
veé cac nghién ciru

vién khac

Pé nghi danh ddu “X” vio 6 bén canh néu ban dién tLZ: cua ban mé ta NCYSH da ]
dwoc gui theo dwong thu dién tir cho thu ky cua Hoi dong dao dirc. Hoi dong dao
dire sé khong ra quyét dinh chdp thudn cudi ciing cho dén khi NCV cung cdp
phan nay.

Mo ta NCYSH

Co thé ngp kém theo

mot phu luc riéng, néu
can PHAI nop mot

ban dién tir dé cwong
NCYSH cho thu ky

Hoi déng dao dirc

* Néu NCV dang xin xem xét vé dao dirc theo quy trinh rit gon cho NCYSH c6 nhiéu
co quan dong tham gia, NCV ciing phdi kém theo vio Béng kiém ciia NCV:

- Mgt ban sao Bdng kiém xem xét theo quy trinh ddy di (phu luc 10) givi Hi dong

dao dirc co so cua co quan chu tri nghién cieu,;

- Cdc van van chinh thirc theo quy dinh hodc thw khang dinh quyét dinh chdp thudn
ciia Hoi dong dao dirc tai co quan ditng dau hodc co quan chii quan (ké ca bdt cir
diéu kién ndao kém theo Quyét dinh cia Hoi dong dao dire d6 va cdch gidi quyét da
dwoc gidi quyét nhir thé nao);
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* Mot bién ban giai thich sy tham gia cua Bénh vién Da lieu TPHCM trong NCYSH

co nhiéu co quan tham gia.

* Trong trwong hop cia mét NCYSH dwoc chuyén nhwong tir co quan khdc, can giri kém
quyét dinh ciia Hoi dong dao dire ciia co quan chuyén nhwong.

* Cdc van ban bé sung ndy dwoc ndp thay cho Bang kiém xem xét theo quy trinh ddy di
(phu luc 10).

PHAN SAL

PHAN KHAI CUA NGHIEN CU'U VIEN CHINH
Sau khi hoan thanh Bang kiém cho NCYSH nay, tdi tin rang NCYSH nay:

Khong thudc pham vi diéu
chinh/dugc mién xem xét vé
dao duc theo qu
ché hién hanh

D tiéu chuan dé duge
HOAC xem x¢ét vé dao duc theo
quy trinh rat gon

(Xin khoanh tron vao)

To6i cam két s& thong bao cho Hoi déng dao duc cua Bénh vién Da Liéu
TP.HCM biét ngay lap tic bat ky tic dong bat loi nay sinh tir nghién ctru nay
(vi du: nhitng két qua bit loi khong mong mudn, nhitng yéu té cong dong
khong mong mudn/ nhimg yéu t6 c6 nguy co rai ro dén dé tai hodc nhiing 1oi
khiéu nai, v.v...)
To6i cam két s& xin phép Hoi dong dao dirc ciia Bénh vién Da Lidu TPHCM
trude khi thuc hién bat ky sy thay doi nao so v6i dé cuong NCYSH ndy ma c6
thé dan dén sy thay d6i cua cac cau tra 1oi dbi voi

e Nhitng cau hoi tir A1 dén B11 (phan 3) cho cac NCYSH duoc mién; hoic

e Nhitng cau hoi tir A1 dén C9 (phan 3, 4, 5) cho cac NCYSH di duoc trinh

cho quy trinh rat gon

Ky tén:
Ngay: / /

Yéu ciu nghién ciru vién chinh khoanh vao
Xin guri thong bao dén Phong KHTH oCo O

Khong Lién quan toi: nghién curu




Y KIEN CUA NGUOI HUONG DAN/GIAM SAT NGHIEN CUU (NEU CO)

T6i tin rang NCY SH nay:

P tiéu chuan duoc xem xét vé dao
dtrc theo quy trinh rut gon

Pugc mién xem xét ve dao duc

theo quy dinh cuia Bénh vién HOAC

(Xin khoanh tron vao)

Nghién ctru vién chinh c6 du kha nang chuyén mon va kinh nghiém dé tién hanh nghién
cliru nay.

Ngay: / /

Ky va ghi ro ho tén

Y KIEN CUA TRUONG PON VI
CHU Y: Khi Truéng khoa hoic Truong phong ciing c6 tén trong danh sach nhimng
ngudi tham gia (hodc 1a ngudi giam sat dy an), Giam dbc s& ky vao bén dudi.
T6i tin rang NCYSH nay c6 thé duoc
[] Khong thugc pham vi diéu

chinh vé dao duc/dugc mién xem HOAC
x¢ét theo quy ché cia Bénh vién

[] Pu diéu kién dugc xem
x¢ét theo quy trinh rat gon

(Dé nghi danh du vao 6 tuong tng)

Nghién ciru vién chinh c6 du ning lyc va kinh nghiém dé tién hanh nghién ctru nay. Tinh
khoa hoc va tinh an toan lién quan t6i nghién ctru nay da duoc xem xét va chéap thuan.
Néu can xem xét k§ hon nira tinh khoa hoc va tinh an toan, hiy chi ré mirc do xem xét
tiép theo va cac mdi quan ngai cu thé.

Ngay: /A
Chire vu:

Ky va ghi ro ho tén:
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Y KIEN CUA CHU TICH HQI PONG PAO PUC

To6i da xem xét Bang kiém va nhimng thong tin thiét yéu va cho rang theo quy ché

xem xét dao duc trong nghién ctu y sinh hoc hi¢n hanh cua Bénh vién Da Liéu
TP.HCM, NCY SH nay:

[]

[]

Khong thude pham vi diéu chinh hodc duoc mién xem xét vé dao dirc theo quy
ché hién hanh

Pugc xem xét vé dao dirc theo quy trinh rat gon

Pugc xem xét vé dao duc theo quy trinh rat gon véi diéu kién duoc chira &

phan sau

Can dugc Hoi dong Pao dirc xem xét theo quy trinh ddy di trong cude hop

Hoi dong dao dirc

Y kién nhin xét/ yéu cau bo sung

Ng

(?Hrl;l tich

(Ky va ghi ré ho tén)
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Phu luc kém hé so Hoé so ding ky phé duyét Hpi dong dao dive

BANG KIEM XEM XET PAO PUC THEO QUY TRINH PAY PU

Tinh chit cia NCYSH

Pién “X” (cd) hodc dé tréng (khéng) vao cdc 6 sau sao cho thich hop

|:| Nghién ctru dugc tai trg |:| Nghién ctru ctia hoc |:| Nghién ctru ctia

vién sau Pai hoc sinh vién Dai hoc
[ ] Xin phép tap thé [ ] Don xin tai cap phép [ ] sé gidy phép cii
[ ] Khong thudc nghién
clru nao ¢ trén
Tén NCYSH (tiéng Viét va ngén ngir goc) _‘
Cic nghién ciru vién
Ho tén Chirc danh Chirc vu, noi cong tac

Ngwdi giao dich (Néu khong phai 1a nghién ciru vién chinh)

LYSLUIVIL VUL Y IV VAL

Cac nghién ctru vién khéc

Pon vi chi tri nghién ciru

Ho, tén, chirc danh:

Dia chi giao dich:

CQ NR
Fax Di dong:

Dién thoai:

Thuw dién ti:

Nghién eiru ¢é sir tham gia ciia nhiéu co quan

Co quan Tinh trang cip phép vé dao dirc
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|:| Pi duoc cip phép
I:l Da ndp don va dang chd cip phép

|:| Chua xin phép/Khong c6 Hoi dong
dao duc

[ 1 Ghi cha khac

|:| Pi duoc cip phép
|:| Pi ndp don va dang chd cip phép

I:l Chua xin phép/Khéng c6 Hoi dong
dao duc

[ ] Ghi chakhac

Nghién ciru cé sir tham gia ciia nhiéu co quan

Dién “X” (c6) hodc dé trong (khéng) vao cdc é sau sao cho thich hop

|:| Tré em, vi thanh nién, |:| Nguoi ¢ ton thuong |:| Nguoi thuong xuyén
nguoi tré tudi than kinh hodc thieu nangtri  can dén cham socy té
tué

I:l Nguoi c6 quan hé 1€ |:| Céc tap thé/nhom nguoi I:l Nguoi dan toc thiéu sb
thudc hodc khong binh
dang

I:l Phéng xa, chat ion hoa |:| Cong ngh¢ sinh san cé I:l Thtr nghiém 1am sang

tro giup ky thuat

[ ] Phac d diéu trj hogc thu [ ] Nghiénctudichtthoc [ ] St dung miumd, chét
thuat y t€ moi dich nguoi

|:| Gien nguoi

Théng tin vé ngudn tai trg
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Théng tin vé NCYSH sinh vién

MO TA QUY TRINH, PHUONG PHAP THU THAP DU LIEU

(Bdng ngon ngit khéng chuyén nganh vé nhiing gi nguwoi tham gia sé trdi qua)

la. M6 ta du an

1b. Quy trinh thyc hién

1c. Muc dich/giai thuyét/van dé nghién ciru

1d. Van dé lién quan dén ngwoi dan toc thiéu sb

le. Dia diém nghién ciru

1f. Nghién ciru tai noi lam vi€c ciia ngudi tham gia

NGUY CO TIEM TANG
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2a. Co cac nguy co nao?
Nhirng nguy co do xay ra voi:
|:|Nh(')m nghién clru |:|Ngu:(‘ri tham gia |:| Cong dong cua Bénh |:| Cong dong 16n hon
vién
2b. So sanh mirc d¢ rii ro khi tham gia nghién ctru véi mirc xay ra trong sinh
hoat hang ngay

2¢. Quy trinh giam thiéu rii ro

2d. Cach xiwr li khi xay ra rui ro

2e. Cac nguy co ve sirc khoé va tinh an toan

2f. Cac van deé vé an toan sinh hoc

2g. Thao tac gien

CAC LOI iCH TIEM TANG

3a. C6 nhirng lgi ich gi?

3b. Ai dwoc lgi?

3c. Dong gop khoa hoc ciia nghién ciru

3d. So sanh giira nguy co va lgi ich cia nguwoi tham gia
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MO TA NGUOI THAM GIA NGHIEN CUU

4(a) Nguoi tham gia dy kién?

4(b) Cach xac dinh, tiép xiic, va tuyén md

4(c) Su tham gia cua tré vi thanh nién?

4(d) Sy tham gia ciia ngudi bi thuong ton than kinh hoic thiéu ning tri tué?

4(e) Sy tham gia ctia nguoi dang bi giam giir, ngudi c6 quan hé 1€ thugc/ khong
binh dang?

4(f) Mbi quan hé siin c6 v6i nhitng nguoi tham gia?

4(g) Rao cin ngdn ngir pho thong?

4(h) Sang tuyén?
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4(i) Nguoi tham gia phai tir chdi phac d6 diéu tri dang ap dung?

4(j) Tuyén chon cé chii dinh cAc thanh vién thudc cic cdng dong dan toc thiéu sd

4(k) Sw tham gia tip thé?

4(1) Chi tra khuyén khich

4(m) Quy trinh bao cdo, cong bd két qua cudi cung

4(n) Quy trinh cong bod bao cdo tém tit

QUY TRINH XIN CHAP THUAN TiNH NGUYEN

QUAN LY DU LIEU VA BAO MAT THONG TIN

6(a) Thu thip dir liéu truc tiép?

6(b) Tiép cin thong tin c4 nhan?
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6(c) Dit liéu sé dwoc ghi lai nhu thé nao?

6(d) Thong tin ca nhan/ nhay cam

6(e) Bao mat thong tin

6(f) Bao quan va luu trir trong nam

Dia diém luu trix |:| co su chép thuan cuia Bénh vién
Ai dugc phép tiép can thong tin
Céch kiém soét tiép can thong tin

6(g) Bao v¢ thong tin ca nhan

6(g)i. Co quan/ Noi dang luu trir

6(g)ii. S6 lwong ho so

6(g)iii. Cac nguyén tic bao mat thong tin ca nhan dang 4p dung

THOI GIAN THU'C HIEN

7(a) Thoi gian thir nghiém/ thu thap dir liéu cia nghién ciru

Tir / / dén / /
7(b) Tong quy thoi gian

Tir / / dén / /



MAU THUAN LQIT iCH

8(a) Nghién ciru theo yéu ciu ciia (thay cho) nguoi tai tro/ to chirc thwong mai?

8(b) Sw phu thudc hoic lién quan vé tai chinh

8(c) Loi ich tai chinh true tiép/ gian tiép hodc loi ich khac ciia nhém nghién ctru

NHUNG CAN NHAC PAO PUC KHAC

TONG QUAN, TONG QUAN TAI LIEU, KE HOACH VA PHUONG PHAP
pinn kem cau tra lo1 cua NCV ve van de nay (Khong awoc dai qua o trang).

CAM KET CUA CAC NGHIEN CUU VIEN

Tén NCYSH:

Chiing t6i, nhitng nguoi ky tén duéi diy, cam két rang:

« Ching t6i d3 xem xét nhitng van dé& dao dtc tiém an ciia NCYSH nay va thiy
rang cac bién phap duogc chon 1a thich hop va pht hop véi quy ché dao dirc trong
nghién ctru y sinh hoc hi¢n hanh cua Bénh vién Da Liéu TPHCM va BO Y té

« Chiing t6i dd xem xét va cho rang cc bién phap da chon thich hop véi van hoéa,
phong tuc tap quan dia phuong, chinh sach va quy dinh cta luat phap Viét Nam.

« Chung t6i xin dam bao rang bat ky nhén vién nao khic tham gia thuc hién
NCYSH (vi du: nhan vién hanh chinh dam nhan coéng viéc vao s sach cac dir
lidu) cling s& hiéu va tuan thi theo nhiing quy dinh vé bao vé nguoi tham gia (vi
du: bao vé su dau tén cua ho).

« Chung toi s& thong bao kip thoi cho HPPD vé bat ky mot tac dong bat 1gi nao
phat sinh trong qua trinh nghién ctru (vi du: nhitng hé qua bat loi chua luong
trude, nhitng yéu td nguy co bit ngd d6i véi ddi tuong/ cong ddng hodc nhimg
khiéu nai, kéu ca phan nan, v.v...).
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» Chung t61 s€ xin phép HPDD trude khi thuc hién bat ki mot thay ddi nao so véi
nhimg diéu di mo ta trong Bang kiém nay.

Luwu y: Tat cd cdc nghién cvru vién phdi ky vao Bdang kiém nay

Khoa/phong Ngay thang nam

(Ky va ghi r6 ho tén, chitc danh)

Khoa/phong Ngay thang nam

(Ky va ghi r0 ho tén, chirc danh)

Khoa/phong _ Ngay thang nam

(Ky va ghi r6 ho tén, chitc danh)

Khoa/phong _Ngay thang nam

(Ky va ghi 6 ho tén, chirc danh)

Khoa/phong _ Ngay thang nam

(Ky va ghi r6 ho tén, chtrc danh)
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Y KIEN CUA NGUOI HUONG DAN NGHIEN CUU (néu c6)

Tén NCYSH:

To1 da xem xét Bang kiém nay va nhitng van dé dao dac ti€ém an cia nghién ctru.
To1 tin rang nghién ctru ndy s€ dugc tién hanh tuan thu theo qui dinh, chinh séch va
phap luat. Tat ca cac nghién ctru vién c6 du nang luc va trinh dg can thiét dé thuc

hién nghién ctru.

Khoa/phong Ngay thang nam

(Ky va ghi 0 ho tén, chirc danh)

NHAN XET VE NHUNG CAN NHAC PAO PUC/NGHIEN CU'U:

Y KIEN CUA TRUONG KHOA/PHONG

GHI CHU: Khi Truéng Khoa/phong cé trong danh sich nhitng nguwoi tham gia (hodc la
nguwoi giam sdt NCYSH) thi Truong Khoa/phong phdi ky vao dwdéi day.

T6i d3 xem xét Bang kiém nay cing nhitng van dé dao dirc tiém an cia nghién ciru
nay. To6i chimg thuc rang nghién ctru s& duoc tién hanh tuan thu theo cta quy ché
dao duc trong nghién ctru y sinh hoc ctia Bénh vién Da Liéu TP.HCM, chinh sach
va phap luat.
T6i khing dinh rang ning liuc chuyén mén va kinh nghiém cua tat ca cic nghién ctru
vién 1a thich hop dé thuc hién nghién ctru nay.
TINH KHOA HQC CUA NGHIEN CUU
(Pdnh déau vao mét trong nhitng 6 sau)
Tinh khoa hoc cua nghién ctru da dugc xem xét vé tinh khoa hoc boi:
Mot Hoi déng khoa hoc trong hoidic ngoai Bénh vién Da Liéu |:|
TP.HCM (vi du: Ho1 déng chim thi/ bao vé dé cuong Tién si, Thac
s7), cac chuyén gia doc 1ap theo yéu cau ciia co quan tai tro

Cép/ c4 nhan c6 tham quyén xét duyét []
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Khoa/ B6 mon theo quy trinh chuyén moén [ ]
Toi tin raing NCYSH nay can dugc chuyén gia trong/ ngoai Bénh [ ] CO

vién Da Lidu TP.HCM xem xét vé tinh khoa hoc ctia nghién ctru .
[ ] KHONG

(Néu tra loi “Khéng ™ nghia la dd hai long véi tinh khoa hoe ciia NCYSH nay)

TiNH AN TOAN CUA NGHIEN CUU
Tinh an toan cho nghién ctru cua dy an nay:
Khong can phai xem xét

Di duogc can bo/ co quan cd thdm quyén xem xét va phé duyét theo
quy ché

L 0O O

Pi duogc khoa/phong xem xét va phé duyét theo quy ché
S& duoc khoa/ phong xem xét va phé duyét theo quy ché []
Téi tin rang NCYSH nay can duoc chuyén gia trong/ngoai Bénh ] o

vién Da Liéu TP.HCM xem xét vé tinh an toan ctia nghién ctru
[ ] KHONG

(Néu tra loi “Khéng ™ nghia la déa hai long véi tinh an toan ciia NCYSH nay)

NHAN XET VE CAC CAN NHAC PAO PUC TRONG NGHIEN CUU:

Khoa/phong Ngay thang nam

(Ky va ghi r0 ho tén, chirc danh)



