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1. Nguoi co lién quan phai nghién citu va thuc hién ding cdc néi dung cua quy dinh
nay.

2. N¢i dung trong quy dinh nay co hiéu luc thi hanh nhu su chi dao cua Hiéu Truong
truong.

3. Mbi don vi dwoc phdt 01 ban (c6 déng dau kiém sodt). Cde don vi khi ¢é nhu céu bé
sung thém tdi liéu, @é nghi lién hé véi Thue ky Hoi dong dao dike trong nghién ciku y
sinh hoc truong dé ¢ ban dong déu kiém sodt. Cdn bé vién chike truong duoc cung
cdp file mém trén mang ni bp dé chia sé théng tin khi can.
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1. MUC PIiCH

Hudng dan thi tuc, quy trinh phé duyét khia canh dao dic cac d& cuong nghién
ctru khoa hoc ciia Hoi dong dao dirc trong nghién ctru Y sinh hoc — Truong PH'Y
Khoa Pham Ngoc Thach.

PHAM VI AP DUNG

Ap dung cho tét ca c4c nghién ciru trén con ngudi thyc hién tai Truong PH Y Khoa

Pham Ngoc Thach.

. TRACH NHIEM

Cht tich Hoi déng ¢6 trach nhiém xem xét va quyét dinh loai nghién ciru nao sé&
duoc thue hién xét duyét theo quy trinh ddy di hodc theo quy trinh rit gon, chi
dinh thanh vién phan bién hodc nhén xét chinh cho dé tai.

Thu ky Hoi ddng c6 trach nhiém tbng hop danh sach hd so chd duyét va trinh Chi
tich Hoi dong xem xét.

Céc thanh vién HDPPD ¢6 trach nhiém danh gia hd so nghién cttu dugc phan cong
nh4n xét, dua ra nhan xét va két ludn cho HPDPP bing bicu mau déanh gia (phy luc

5) va néu y kién nhan xét, danh gia, phan bién trong cudc hop cua HDPD.

TAI LIEU THAM CHIEU

T chirc va hoat dong ctia Hoi ddng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cp co s6
quyét dinh s6 4649/QD-TPHYKPNT ngay 16/11/2018;

Hudng dan quéc gia vé dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc, B6 Y t& nim 2013.

THUAT NGU VA CHU VIET TAT

Thuit ngiv

Phé duyét: D& cuong nghién ciru va céc tai liéu kém theo sau khi nop 1én Hoi dong
dao dirc s& dugc xem xét va phé duyét khia canh dao dic cling nhu tiép tuc duoc
thidm dinh thuong xuyén mic du khong c6 thay dbi/stra chita gi.

Phé duyét cé diéu kién: Hoi ddng Dao dirc yéu cu c6 stra chita, bo sung dé cuong

nghién ctru hoic c4c tai lidu kém theo. Khi nhitng yéu ciu nay dugc thuc hién diy
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du, Hoi ddng Dao dirc s& phé duyét trir khi c6 nhing yéu cau khac dugc ghi 1o
trong bién ban cudc hop.
Khéong phé duyét. Trong trudng hop nghién ctru ¢6 kha nang gay hai cho déi tuong
tham gia nghién ctru hogc loi ich du kién dem lai tir nghién ctru 1a nhé hon nguy

¢o riii 1o, hodc trong truong hop ¢6 nhiing van d& nghiém trong vé dao dirc nghién
clru, hodc dé cuong nghién cou thiéu tinh khoa hoc va khong thé chép nhéan dugc.
Tri hodn: Khi nhitng yéu ciu sira d6i d& cuong hogc nhitng cau héi Hoi dong dao
dirc dua ra dd 16n dén mirc cin phai c6 mot cude hop khac dé xem xét lai d& cwong
sau khi céc thong tin yéu ciu bd sung/ sira ddi da dugc nop dy du.

52  Chir viét tit
- TDHYKPNT Trudng Dai hoc Y khoa Pham Ngoc Thach

- NCV Nghién ctru vién
- CTHDDD Chu tich Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc
- HDbDD Hbi dong dao dic trong nghién ctru y sinh hoc

6. NOI DUNG
6.1 Thi tuc trwdc pheé duyét
6.1.1 H® so dé trinh Hpi dong

Hé so ngp cho Ban thu ky Hoi déng Pao dirc phai trude kp hop it nhat 15 ngay
lam viée (kp hop HPPP sé dién ra tir ngay 15-20 hang thdng)va phai bao gom cdc tdi
liéu sau:

a) Don d& nghi xét duyét: cong van/don xin xét duyét giti t6i HDDD

b) Thuyét minh d& tai chi tit (d6i v6i ngudi dang ky dé tai cip co s6) / Pé cuong chi
tiét (dbi v6i hoc vién Sau dai hoc) bao gdm 03 bé ban gidy + giri mail tép tin dinh
dang pdf qua dia chi email cia HDPD: theo quy dinh cua mau d& cuong hién hanh
clia d& tai nghién ciru khoa hoc, trong d6 it nhat phéi bao gbm:

- Tén d& tai

- Muc dich cia nghién ciru

- Muyc tiéu cua nghién ciru

- Téng quan, tai liéu tham khao

_ Phwong phép nghién ctru va quy trinh nghién ciru, md ta quén thé dbi twong
nghién ciru, céc tiéu chudn lya chon/loai trlr, phuong phéap théng ké phan

tich dit liéu, c4c vin dé vé dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc.
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- Noi dung vé dao dirc trong nghién ctru can néu rd tudn thi nhitng huéng dan
trong nuée va qudc té thich hop sit dung trong nghién ctru, nhiing rui ro dy
kién (va cach giam thiéu t6i mtrc thap nhét) va loi ich tiém ndng, bao vé tinh
bao mat cta dit lidu, sy riéng tu va tinh dé bi ton thuong cla nguoi tham gia
nghién cuu

- Quén Iy céac bién cb bét loi

- Quy trinh l4y chap thuan.

¢) Phiéu cung cip thong tin cho dbi twgng duge nghién ciru (ICF): 03 bd ban gidy +
gtri mail tap tin dinh dang pdf qua dia chi email cia HDDD.

d) Phiéu chdp thuan tham gia nghién ctru: 03 bd ban gidy + giti mail tp tin dinh dang
pdf qua dia chi email cia HDDD.

e) Két qua danh gia khoa hoc: Bién ban ctia Hoi dong xét duyét de cuong.

f) Bang kiém lya chon quy trinh xét duyét dao dire (danh cho nghién ciru vién).

g) Ly lich Khoa hoc ctia nghién ctru vién c6 ching thye ciia co quan (¢6 thé b sung
sau khi dugc yéu céu).

h) Hb so/ tai liéu thong tin san phim nghién ciru néu nghién ctru c6 lién quan thir
nghiém ldm sang.

i) Néu la nghién ctru thir nghiém 14m sang nghién ctru vién ndp chimg chi Thye hanh
14m sang t6t (GCP).

i) Thong tin vé nha tii trg, cic co quan hop téc, cdc xung dot lgi ich tiém an (néu co).

6.1.2 Tiép nhin ho so

Sau khi nhan dugc don/cong vin dé nghi va hd so/dé cuong nghién ctru ciia NCV,
thu ky Hoi ddng kiém tra tinh diy du ciia cic hd so, viét phiéu bién nhan hé so theo mau
cho NCV va ghi vao sé tiép nhan hd so voi cac thong tin: ngdy ndp, tén dé cuong nghién
ctru, nghién ctru vién chinh, nha tai trg va nhiing vén dé lién quan khac.

Thu ky HP tdng hop danh séch hd so chd duyét va trinh Chu tich Hdi d6ng. Cin
¢t vao hd so duge dé trinh CTHPDD xem xét va quyét dinh loai nghién ciru no s& dugc
thue hién xét duyét theo quy trinh day i hoic theo quy trinh rat gon, chi dinh ngudi phan
bién hodic nhan xét chinh cho d8 tai phi hop theo mau Phiéu phan loai ho so va quy trinh

xét duyét QT.01.IRB.
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6.2

Thi tyc phé duyét

Trong vong 30 ngay lam viéc ké tir lc nhén hd so (ddy du cac myc theo quy dinh)

clia chi nhi¢m dé tai. HDPP @& xuit Higu truong TDHYKPNT ra quyét dinh thanh 14p
Hoi df‘)ng xét duyét hodic str dung HDDD dwong nhiém, t chirc hop Hoi df“)ng dé xét duyét

de tai. Phin danh gia xét duyét khong chi 1a noi dung dé tai ma danh gia ca tinh hop Iy

cia kinh phi dy tri.
6.2.1 Xét duyét nghién civu theo quy trinh ddy di (QT.02.IRB)

6.2.2

6.3

Xét duyét hd so nghién ciu tai cude hop HPPD c¢6 mit da sb thanh vién chinh
thire, trong d6 ¢6 1 nguoi khong thude linh vue khoa hoc.

Hb so/dé cuong nghién citu da duge xem xét danh gia trude boi toan bg thanh vién
cua HDDD va bai hai hodc ba thanh vién phan bién truéce cudc hop ctia HDDD.
Trong phién hop xét duyét dé cuong nghién ciru: cac khia canh khoa hoc va dao
dirc dugc thao ludn chi tiét trong cudc hop ctia toan thé thanh vién HDPD, két qua
clia xét duyét 1a dwa ra quyét dinh chip thuan hay khong, nhitng vin dé cén stra
di, diéu chinh trude khi trién khai nghién ciru.

Xét duyét nghién ciru theo quy trinh rit gon (Q1.03.IRB)

Nhim giai quyét nhanh nhitng dé cwong nghién ctru c¢6 thé duge chép thuin ma
khéng can Hoi dong xét duyét theo quy trinh ddy di, Chi tich HDPDD c6 thé chi
dinh hai hoiic ba phan bién ciing véi chi tich HDPD hop dé xem xét phé duyét hd
so nghién ctru.

Két qua xét duyét dé cuong theo quy trinh rit gon s& duoc bo céo trong cude hop
tiép theo gan nhat ciia HDPD.

Khi d& cuong nghién ctru duge chip thuan qua quy trinh xét duyét rit gon, chi tich
hoic thu ky HDDD sé& thong bao két luan cudc hop bing vin ban t¢i NCV chinh.
Théng bao két qua xét duyét

Néu dé tai dat yéu cdu duoc Hoi ddng thong qua ma khong cin sira chita bd sung,
Thudng truc Hoi ddng giri Thu chip thuan ctia Hoi ddng kém Bién ban chi tiét cho
Hiéu truéng Truong PHYKPNT. Thu chap thudn ctia Hoi dong chi c6 gia trj tham
van cho Hiéu truéng chir chua c6 gia tri phap ly dé thuc hién dé tai;

Can cr Thu chip thuén ciia Hoi ddng kém Bién ban chi tiét danh gia ctia Hoi dong
va tly didu kién, chii trwong quan Iy Nha nuéc hién hanh, Hiéu truéng

TPHYKPNT quyét dinh viéc ky Quyét dinh phé duyét;
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- Trudng hop dé tai khong duge chip thuin hodc cén sira chita bd sung, Chu tich

Hoi ddng thong béo két qua xét duyét bing vin ban cho Chii nhiém dé tai hodc
NCV chinh dé hoan chinh lai hd so nghién ctru va ndp lai dé xét duyét dé cuong
theo quy trinh xét duyét day di hodc rit gon.

Quyét dinh ctia HDPD s¢& duoc thong bdo cho Chii nhiém d¢ tai nghién ctru trong
vbng 30 ngay sau cudc hop cia HDDD.

6.4 Bao cio
Trong qué trinh thuc hién d& tai, Chii nhiém dé tai phai béo c4o tién d6 nghién ciru
mbi 6 thang ciing nhur quyét todn kinh phi theo giai doan dy kién, néu c6 kho khan
phai bio cdo kip thoi cho HDPD dé c6 huéng giai quyét.

7. HO SO

7.1. Thanh phén lru tri:
N6i dung quyét dinh ctia Hoi dong
Hb so nghién ctru

7.2. Noi lwu trir:
Vin phong Hoi dong

7.3. Thoi gian luu triv

ft nhéit 3 nam sau khi nghién ctru két thic.
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SO PO TOM TAT QUY TRINH

Trach

nhidm Cac bwéc thuce hién M6 ta/Tai liéu lién quan

- Thuky Hoi déqg kiém tra tinh day du cta cac
Thu ky H6 so nghién ho so, viét phi€u bién nhan ho so cho ngudi
cuu ndp va ghi vao so ti€p nhén ho so.

St dans BB - Téng hop danh sach hé so chér duyét va trinh
I Chu tich Héi dong.

Xem xét va quyét dinh loai nghién ctru nao
s€ dugc thyc hién xét duyét theo quy trinh
day du hodc theo quy trinh rit gon phu hop.

- Chon ngay hop va chi dinh nguoi phan bién
hozc nhén xét chinh cho d@ tai.

- Quy trinh dly di: cudc hop HPPD c6 mit
da s6 cac thanh vién. H) so nghién ctru duoc
xem xét, danh gid bdi toan b thanh vién cta

Hop theo Hop theo HDDD va céc thanh vién phadn bién hodc

QT day QT rat nhdn xét chinh.
du gon - Quy trinh rit gon: Chi tich HDDD ¢6 thé
chi dinh hai hodc ba phan bién cung véi chu
tich HDPD dé xem xét giai quyét nhanh ho
so nghién ctru va phé duyét chap thuin
nghién ctru, két qua xét duyét duoce bao céo
trong cudc hop tiép theo gin nhat cia

HDDD.

Quyét dinh
quy trinh phé

Chu tich
Hi dong BD

y

Thu ky Chudn b phién hop - Thw mdi hop, chuong trinh hop.
HDDD - Cung cap tai liéu cho céc thanh vién HDDD

Thanh vién Hop phé duyét - Thuc hién theo QT.08.IRB Quy trinh tb
Hoi dong DD chirc cudc hop HDBD

- Néu @ tai dat yéu cau dugc Hoi dong thong
qua thi giri 01 ban Thu chép thuén cta Hoi
ddng kém Bién ban chi tiét cho Hiéu trudng

- truomg va 01 ban Thu chap thuédn cho nghién

Thong bao ket qua xét ctru vién chinh.

duyét ctia Hoi dong - Néu dé tai khong dugc chép thuan hogc cén
stra chita bo sung, thi thng bao két qua xét
duyét bing vin ban s& duge giri cho Chu
nhiém dé tai & hoan chinh hd so nghién ciru
va nop ‘dé xét duyét lai theo quy trinh xét
duyét day du hodc rit gon.

A

Thur ky
HPbDD

v
Bao cao va
Iuu ho so

Thu ky
HDPDbDb

- Luu hd so theo quy dinh.




