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Huwéng dén hoan thanh phu luc 11

DAI HOC Y DUQC TP HO CHi MINH
HQOI DPONG PAO BU'C TRONG NGHIEN CUU Y SINH HQC

HUONG DAN HOAN THANH PHU LUC 11

PHIEU THONG TIN XEM XET BAO BUC THEO QUY TRINH PAY BU

Pay la tai liéu hudng dan, nghzen cizu vién khdng can phai nép cing phiéu thong tin. Néu
nghién Cuu cua anh/chi khong thé dugc xem xét theo qui trinh rat gon hodc mién xem xét thi
anh/chi can doc ban hwéng dan nay d@é hoan thanh Phiéu théng tin xem xét dao dirc theo quy
trinh day dii va ngp cho thu ky HPPP.

HUONG DAN CHUNG

0.

Moi nghién ciru y sinh hoc (NCYSH) can duoc thong qua vide xem xét vé dao dirc trude
khi bat dau trién khai nghién ctru.

Pai hoc Y Duoc TP H6 Chi Minh (PHYD.TPHCM) yéu cau tat ca cac nghién ctru vién
(ca can bo giang day va sinh vién) tuan thia Qui ché vé té chivc va hoat dong ciia Hpi
dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cia Bo Y té ban hanh kém quyét dinh s6
5129/2002/QD-BYT ngay 19/12/2002 va Qui ché t6 chirc va hoat dong ciia Hoi dong
dao duc trong nghién ciru y-sinh hoc cna PHYD.TPHCM do Hiéu trudng ban hanh.

Bat cir nghién ctru vién ndo khéng rd v& mic danh gia dao dtrc nao dugc ap dung cho
nghién ctru cua minh can tham khao Qui ché to chirc va hoat dong ciia Hpi dong dao
dirc trong nghién ciru y sinh hoc.

Thanh vién ctia Hoi dong Pao dtrc trong nghién ctru y sinh hoc (HDDD) bao gdm nhiing
nguoi cd céac nganh nghé va kinh nghiém khac nhau. Do vay, mit diéu quan trong khi
nhém nghién ciu viét cac thong tin cho phiéu ndy Ia cin viét theo cach thirc ma nhirng
ngudi doc khong thudc chuyén nganh dé ciing ¢ thé hiéu dworc.

Tat ca cac cau hoi trong phiéu thong tin phai dugc tra 16i chi tiét va tat ca cac cu tra 10i
phai duoc danh may (Font Arial, ¢& 10 hodc Time New Roman c& 12). Anh/chi ciing can
giao ndp céc tai lidu khac nita (vi du: ké hoach nghién ciru va cac ban chip thuan ty
nguyén tham gia ctia nghién ctru d6). Phiéu thong tin d4 duoc dién day du phai duogc tat
ca cac thanh vién ctia nhém nghién ctru, Truong Khoa va thiy huéng dan (néu can) ky va
nop clng véi ké hoach nghién ciru va cac van ban lién quan cho thu ky HDDD cia
Truong. Néu phiéu thong tin khong diy du chir ky cua tat ca cac bén lién quan thi visc
Xét duyét co thé s& bi cham tré.

Ho so hop 1é phai duoc giao ndp cho thu ky HPPD it nhat 10 ngdy lam viéc trude cude
hop ctia HPDD trong d6 NCYSH cuia anh/chj s&€ dugc xem Xét.
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CAC HUONG DAN CU THE

‘ Tinh chit clia nghién ciru

Dé nghi ghi rd 13 nghién ctru c¢6 duoc tai tro, duoc tién hanh cho chuong trinh hoc tap
sau dai hoc hay bac dai hoc (c6 nghia, nghién ciru 1a mot cau phﬁn cua chuong trinh hoc tap
chuyén mén) hay la nghién ctu ciia mot tap thé (ddi véi cac nghién ciru ngan han do nhiéu
nhém hoc sinh tién hanh) biang cach danh dau (X) vao 6 tuong tmg. Thong tin ndy can dugc
ghi nhan cho muc dich théng ké/béo céo.

Nhitng thay d6i 16n ciia nghién ciru (ké ca viéc gia han phé duyét vé khia canh dao dirc
sau 3 nam tinh tir ngdy thuc hién) can phai c6 don tai xin phép.

Dé nghi chi 6 1a don xin nay ¢c6 phai la don xin gia han khong. Néu day la don xin gia
han, xin hdy chi rd (trong khoang trong co san) sO gidy phép ban dau da duoc cap. Anh/chi
ciing can phai dinh kém mot ban tom tat ngan vé két qua dat dugc so véi gidy phép ban dau, va
nhitng khéc biét giita nghién ciru ban dau va nghién ciru nop lan nay.

Tén ciia nghién ciru

Phiéu thong tin can phai co tiéu d& (tén) ciia nghién ctru. Tiéu dé ndy s& duogc xir dung
trong tat ca cic van ban sau nay.

\ Nghién ciru vién

Tat ca cac nghién ciru vién phai duoc ghi tén trong phiéu thong tin Néu phiéu thong tin
nham xin dugc phé duyét cho nghién ctru bac Thac si hoac Tién si, thi nghién ctru sinh d6 phai
dung tén nghién ctru vién chinh.

Néu phiéu thong tin I cuia mot dé tai sinh vién dai hoc hodc sau dai hoc, thi sinh vién

s& dugc goi 1a ngudi dong ndp don, cOn giang vién huéng dan dimg tén Nghién ciru vién chinh.

Trong phiéu thong tin c6 khoang trong danh dé dién tén cua truong hodc khoa chu
quan (thu thap thong tin véi muc dich thong k€ va hanh chinh) cung véi cac chi tiét lién hé
(cho viéc lién lac tiep theo), d¢ nghi anh/chi dién day du.

‘ Nghién ciru ¢é sw tham gia ciia nhiéu co quan

Hay x&c dinh liéu nghién ctru nay co lién quan dén mot dy an nghién ciu lién truong,
co quan hay khong. Dy an nghién ctru lién truong bao gom:

e Nghién ctru dugc tién hanh tai nhiéu truong/don vi (hodc do clng cac nghién ciu vién
hodc do cac nghién ctru vién khac nhau tién hanh);

e Nghién ciru do cac nghién ciru vién Ia thanh vién cta cac truong khac nhau cling tién
hanh; va

e Nghién ctru duoc tién hanh boi cac nghién ciu vién chuyén tir co quan khac vé trudng
DHYD.TPHCM trong thoi gian nghién cuu.

C6 cac khoang trdng 1a noi anh/chi phai ghi r tén, dia chi, dién thoai, s fax cta cic co
quan dong tham dy va tinh trang cap phép dao dirc ctia nghién ctru ¢ co quan d6: Chua xin
phép/SE dugc xem xét/Da dugc chap thuan tam thoi (co dicu kién)/Da duoc chap thuan hoan
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toan/Bugc mién/Khong duge chap thuan. Xin giri kém theo phiéu thong tin ndy ban sao cta
gidy chirng nhan phé duyét/cong vin phé duyét, hodc cac van ban gidy to cia cic co quan khac
¢6 lién quan dén nghién ctu.

| Nghién ciu cé céc qui dinh dic biét

Céc loai nghién ctru can quan tdm va 4p dung nhimg qui dinh dic biét bao gom:
e Nghién ciru lién quan dén tré em va tudi vi thanh nién/tré tudi
e Nguoi bi suy giam tri tué va tm than
e Nhirng nguoi bi 1€ thudc cao vao diéu tri y té
e Nhirng ngudi c6 quan hé phy thudc va khdng ngang bang
e Tap thé, tai san chung
e Nguoi dan toc thiéu sb
e Tia phdng xa ion hoa
e Cong nghé hd tro sinh san
e Céc thtr nghiém 1am sang
e C4c trj liéu hodc can thiép cai tién
e Nghién ctru dich té hoc
e Sir dung céc bénh pham mo con ngudi (*)

e Quan sat gidu muc dich hodc quan sat bi mat
e Nghién ciru vé& gen nguoi

(*) Viéc xin phép phé duyét dao dirc cho nghién ciru lién quan téi cac vat lidu 1a xac chét hodc
c4c md cua con ngudi dugc tach ra khoi co thé voi muc dich y hoc, diéu trj va chan doan
can phai dwoc tién hanh sir dung Mau Xin phép phé duyét viéc tién hanh nghién citu c6 xir
dung vit liéu xdc chét va c&c mo Ciia con nguoi.

‘ Thong tin vé nguon tai tro

Nghién ctru nay c6 duogc tai trg kinh phi khong? Néu cé, dau 1a ngudn va gié tri cia
kinh phi? Anh/chi ciing phai chi ra mdi quan hé cua anh/chi voi ngudn kinh phi (vi du 1a bén
nhan vién trg, dbi tac cong nghlep, hop dong, ngudi lam thué, co quan, ca nhan va cac loai
khac). Nghién ctru c6 dugc cap kinh phi tir bén ngoai khong? Néu c6, anh/chi can phai cung
cap cac chi t1et ctia ké hoach vé kinh phi, liéu anh/chi c¢6 can phai c6 thong bao vé viéc dd duge
chip thuan vé khia canh dao dirc dé guri cho co quan cap kinh phi, va cac chi tiét tham khao
khéc khdng ? (vi du ma s6 don xin tai trg).

‘ Thong tin vé NCYSH ciia sinh vién

Néu nghién ciru ndy c6 lién quan téi mot chwong trinh hoc tap cua sinh vién hay khdng
thi anh/ chi hdly cung cap tén cu thé va thoi han cta khoa hoc do.
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D6i voi cac nghién ciru 14 ciu phan cia cac khoa hoc ngin han do mot khoa/bd mon
phu trach, ghi rd khoa/ by mon phu trach, tén can b phu trach chuong trinh.

‘ 0. Mab ta quy trinh/ phwong phap thu thip sé liéu

(1a) Dé nghi mo ta nghién ciru ciia anh/ chi trong khoang 250 tir hodc it hon voi_tir ngir dé
hiéu cho ngwoi doc khong thudc ¢ chuyén nganh dé, bang cach st dung ngén ngir don
gian va khong ky thuat. Viéc ndy can mo ta nhirng gi ma doi tuong sé trai qua.

(1b) Hay mod ta cac quy trinh s€ dugc st dung (vi du cac thir nghiém s& dugc st dung), va tai
sao chung da duogc lya chon.

(1c) Dé nghi néu rd myc dich/ gia thuyét/va van d& nghién ciru cia NCYSH dinh tién hanh.

(1d) Chi 1B lidu nghién ctru s& dic biét lién quan dén cac van dé c6 y nghia t6i cac cong dong
nguoi thiéu sé hay khong. D6 la tinh hinh khi chu dé nghién ciru da lya chon hodc céc d6i
tuong chira dyng cac van de hodc dan sO tré thanh mdi quan tam dic biét hay co ¥ nghia
dbi voi cong ddng nguoi thiéu s, va viéc tham gia nghién ctru ciia ho s& tao nén cac van
dé dao dirc 16n hon so véi viée tham gia ctia nhirng nhém nguoi khac.

(1e) Xin hdy ndi rd noi ma nghién ctru s& duoc tién hanh (vi du n6 s& duoc tién hanh tai chd &
truong DPHYD.TPHCM hay 1 noi nao khac?). Néu nghién ctru dugc tién hanh ¢ noi khac,
can c6 sy chap thuan ciia ngudi quan li hodc “chi s hitu” cac dia diém d6. Chi tiét vé viée
nghién ciru s& dugc tién hanh & dau s& phai dwoc thé hién trong c4c tai liéu xin chip thuan
ty nguyén s& dugc cung cip cho nhitng ngudi tham gia tiém ning.

(1f) Nghién ctru s& duoc tién hanh & noi 1am viéc cia mot thanh vién ciia nhom nghién ctru khong?

‘ 0. Cac nguy co tiém tang

(2a) Cac nguy co vé thé chat dbi véi cac thanh vién tham gia, nhém nghién ctru, cong dong cia
truong DPHYD.TPHCM va/ hoac cong déng rong 1én hon, trong khi va/hoac sau khi
nghién ciru? Luu Y ring nguy co dé cap dén hang loat cac yéu td (vi du sy thoai méi vé thé
chét, dau dém, kho chiu, kho &i tam ly, giam kha nang 1am viéc, kha nang chiu trach nhiém
dan syu/ hinh sy hodc cac nghia vu phap 1y khac). Panh du vao cac 6 dugc cung cip trong
to mau ma ngudi dé nghi can sir dung dé chi 1 ai 6 thé bi cac yéu té nguy co lam anh
hudng.

(2b) NOi rd liéu nguy co do tham gia nghién ctru co6 cao hon cac nguy co do cac xét nghiém va
tham kham lam sang thuong quy hodc viéc sinh séng hang ngay (va nhiing nguy co nay
khéc biét véi cude song hang ngay nhu thé ndo, v.v...) hay khdng?

(2¢) Céc nguy co nay co thé duoc loai bo hodc giam thiéu ti da trong khi nghién ctiru khong?

(2d) Cac nguy co ndy sé dugc st Iy nhu thé ndo néu chung xuit hién trong khi nghién ctu
hozc xuat hién sau khi nghién ciru két thuc?

(2e) C6 kha ning 1a nghién ciru s& dan dén cac nguy co vé stic khoé va an toan nao khdng?
Néu anh/ chi khong chic chin vé vin dé ndy, anh/chi phai ban bac van dé nay Véi cac
chuyén gia vé an toan sinh hoc-stic khoe. Néu anh/chi d4 tra 10i 1a 6, thi hdy cung cap chi
tiét cua (cac) van dé sic khoé va an toan, va gui kém theo ban phé duyét cia co quan
chuyén mén lién quan (hodc Hoi dong/nhan vién dwoc uy nhiém khac). Néu nghién ciu
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bao gom viéc sir dung tia ion hoa, xin giri kém ban sao ctia phé duyét do Hoi dong An
toan tia phong xa cap.

(2f) Liéu van de an toan sinh hoc co xuét hién trong nghién ctru khong (vi dy, liéu nghién ciu
nay co gom cong viéc lién quan toi nguon bénh con nguoi ndo khong, hodc mau ngudi,
dich co thé hodc mé té bo, v.v...)? Néu anh/chi khong chic chin vé van d& ndy, anh/chi
can phai ban bac véi cac chuyén gia an toan sinh hoc. Néu anh/chi d4 tra 1oi 1a 6, thi hdy
cung cap chi tiét cua (cc) van d& an toan sinh hoc, va gui kém theo ban phé duyét cua co
quan chuyén mon dugc chi dinh.

(2g) Liéu nghién ctru ndy cd bao gom cac cong viéc can tuan thii cic qui ché/huéng dan vé
thao tac gien nguoi khong?

| 0. Laiich tidm tang

(3a) Hay md ta cac loi ich tiém tang cua nghién ciru dugc d& xudt ddi voi cac thanh vién
va/hoac cong dong rong hon.

(3b) Giai thich ai s& huong loi tir cc loi ich tiém tang cia nghién ctru (vi du nguoi tham gia,
cong dong nguoi tham gia, hodc cong dong rong 16n hon).

(3c) Xin mo ta cac tiém ning dong gdp vao tri thirc chung.

(3d) Giai thich 1am thé nao cac loi ich nay vuot troi hon cic nguy co ¢ trong nghién ciru.

‘ 0. Nguwoi tham gia

(4a) Xin cung cap chi tiét ciia nhom ngudi tham gia tiém ning (ké ca wéc tinh s ngudi tham gia).
(4b) Cung cap céc chi tiét vé& phan bd quan thé nguoi tham gia nghién ciru:

o Da/sé dugce x4c dinh nhu thé ndo?

e S& duoc tiép can luc dau thé nao? va

e S& duoc tuyén lya nhu thé nao?

(4c) D6i tuong cua nghién ciru ndy ¢ phai 1a vi thanh nién dudi 18 tudi khong? Néu co, hdy
noi rd tudi ciia ho hodc cac nhom tudi cua ho. Viée phé duyét bang vin ban clia co quan
¢ thim quyén vé gido duc co lién quan (vi du B/ S6/Phong Gido duc) phai dugc dinh
kém theo don nay néu cic hoc sinh dang hoc tai truong phd thong la dbi tugng trong
nghién ctru va duoc tiép cin qua duong trudng hoc.

(4d) Liéu nhom ddi twong tiém tang cua anh/chi c6 bao gdm nhing nguoi bi thiéu ning tri tué
va tdm than khong? Néu cau tra 1oi ctia anh/chi 1a c6, thi thu xép dac biét nao can c6 dé
bao v€ quyén lgi/phuc loi cua hg khong?

(4e) Liéu nhom db6i twong tiém tang cua anh/chi c6 bao gdm nhitng nguoi thude “cac nhom bi
giam giir” hodc nhitng nguoi ¢6 quan hé 1& thudc/khong binh dang khéc (vi du nhu tu
nhén, quan nhan cua lyc lugng vii trang, nguodi trong cac nha dudng 180, nguoi thuong
xuyén can chim soc y t€)? Néu cau tra 16i ciia anh/chi 1a cd, thi ¢ thu xép dic biét ndo
can c6 dé bao vé quyen loi/phuc loi ciia ho khong?
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(4f) Anh/chi hién c6 quan hé véi nhom ddi tuong tiém ning khong? Néu cé, xin mo ta mdi
quan hé nay va viéc anh/chi lam thé nao dé dé cap cac van dé dao dirc dac biét khi chung
dat ra (vi du nhu viéc tuyén lyra ép budc).

(4g) Liéu nhom ddi tuong tiém tang cua anh/chi bao gom nhitng nguoi gdp kho khan trong
giao tlep bang tiéng Vlet phd thong hay khong‘? Néu céu tra 10i ctia anh/chi 1a c6, thi ¢6
thu xép dic biét ndo can c6 dé dam bao su chdp thuan cta ho 1a duoc thong tin day du va
tu nguyén, va bao vé dugc quyen loi/phuc lgi ctia ho?

(4h) Anh/chi c6 d& nghi sang loc hodc danh gia tinh phil hop ciia cac ddi tuong tham gia nghién
ctru khong? Néu cau tra 1o cta anh/chi 1a ¢6, xin giai thich nhirng do6i twong dy dinh nay
sé duoc sang loc thé nao. Néu rd tiéu chi tham gia va tiéu chi loai trir.

(4i) Liéu phuong 4n diéu tri nao duogc biét trude 1a c6 loi nhung khong duge ap dung cho 1
nhom doi tugng, tirc 1a nhdm chirng hay khong? Néu co, xin néu ly do cua quyét dinh nay.

(4j) Anh/chi s& co y dinh tuyén Iya thanh vién cua cac cong dong nguoi dan toc thidu sd
khong? Néu cau tra 1o cta anh/chi 1a c6, xin hdy giai thich tai sao viéc tuyén lya d6 1a can
thiét.

(4K) Liéu nghién ciru c6 ap dung tuyén lia c6 chu dinh cac thanh vién cia mot tap thé khong?
Néu céu tra 101 cta anh/ chi 1a cd, xin cung cap chi tiét tai sao viéc tuyén lya nhu vay lai 1a
can thiét.

(41) C6 viéc thuc hién chi tra, thanh toan hodc tién khuyén khich cho dbi twong tham gia
nghién ctru khong (vi du thanh toén viéc chi phi di lai)? Néu c6, xin cho biét chi tiét viéc
chi tra d6, va tra 10i 16 liéu viéc 4p dung chi tra tién bdi dudng dé c6 tao ra dong co kinh
té va 1am mét di tinh chat ty nguyén ciia sy ung thudn cta dbi twong nghién ctru hay
khong?

(4m) Liéu phan hdi, dau ra/két qua cua nghién ciru duge thong bao cho ddi tuong tham gia
khong? Néu co, néu rd viéc phan hoi s& duge thuc hién nhu thé ndo va hinh thirc bao cdo
nao s& dugc ap dung. Néu khong, hdy chi ra tai sao cic nguoi tham gia lai khong dugc
cung cép bao céo nhur vay.

(4n) Anh/chi c6 du dinh tién hanh 1 cudc hop so két cudi nghién ciru khong (hodc cudi mdi lan
tham gia ciia ngudi tham gia)? T6 chirc mot budi nhur vay 1a bat budc ddi voi nghién ciru
c6 sy che ddu muc dich, va 1a phil hop néu nghién ctru lién quan dén van d& co thé gay ton
thwong tdm Ii cho ngudi tham gia. Néu budi hop d6 1a can thiét, hdy cung cip chi tiét cia
budi hop do.

0. Sw chép thuin tw nguyén

M0 ta rd rang, ngin ‘gon qui trinh Xin chip thuan tu ‘nguyén. Anh/chi phai nop kem ban
sa0 cuia goi thong tin xin chap thuan ty nguyén, ban sao phiéu chap thuan ty nguyén hodc trang
dau cta bd ciu hoi.

| 0. Sbligu & tinh bi mat

(6a) Anh/chi ¢6 truc tlep thu thap s6 liéu khong? Xin cung cép chi tiét. Néu anh/chi sir dung
mot b cau hoi/diéu tra, phong van ¢é cau tric, v.v... xin hdy dinh kém 1 ban sao cling véi
phiéu thong tin ndy (hozc chi rd thoi han s& ndp cac ban sao do).
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(6b) Liéu nghién ciru c6 bao gdm viée tiép can cac thong tin ca nhan/sb liu do mot ngudi
khac, co quan hay to chirc nam giir khong? Xin cung cap chi tict cua:

e Chung loai thong tin (dwoc xac dinh, c6 thé xac dinh lai dugc (vi du: duoc mé hod), va
khong dugc nhan biet)

e Aid4/ s& phé chuan viéc tiép can va sir dung thong tin ny; va
e Thong tin nay s& dugc truy cap/cung cap nhu thé nao cho nhém nghién ciu.

(6¢) S6 liéu s& dugc ghi lai nhu thé ndo (vi du: cling véi thong tin nhan dang, thong tin nhan
dang dugc md hod, khdng c6 thong tin nhan dang).

(6d) Liéu nghién ciru c6 viée tiép can véi cac thong tin/sé liéu cua y té va théng tin c& nhan cé
tinh nhay cam khong? Viéc chudn bi/luu ¥ gi can duoc tuan thu dé co thé co duoc su cho
phép tiép can, su dong thuan ca nhan dé tiép can, st dung, Iuu trit va Xuat ban thong tin/
s6 liéu nay?

(6e) Tinh bi mat ciia hd so ciia nghién ciru s& duoc bao vé nhu thé nao trong khi nghién ciu va
khi cong bo cac két qua?

(6f) Ghi s6 niam can luu trir va dia diém s6 liéu duoc s& duoc Iru triv sau khi d4 hoan thanh
viéc nghién ciu. Danh dau X vao trong 6 vudng dong thi hai dé noi ro liéu bo mon/nguoi
huéng dan co chép thuén viée luu trix s6 lidu nhu d3 duge dé xuat khong (Viéc heu trix sb
lidu 14 trach nhiém ctia nhom nghién ciu, va tuan theo Quy ché Quan 1y hoat dong khoa
hoc hién hanh. Trong khoang trdng ¢6 san hdy chi rd s6 liéu d4 thu dugc s& duoc luwu trix
an toan nhu thé nao trong khi va sau khi hoan thanh nghién ctru (anh/chi phai chi rd noi
nao sé liéu s& dugc luu trit, ai s& duoc tiép can v6i s6 liéu, va Iam thé ndo sé liéu s& duoc
klem soat). Cac khoang trong b sung c6 trong phiéu thong tin dé phac hoa cac thong tin
vé van dé bao dam luu trir s6 lidu.

(6g) Liéu nghién ctru c6 bao gdm viéc thu thap hay cong b thong tin ca nhan ctia mot co s&
nao d6 ma Luat Bao dam quyén riéng tu cua Viét Nam c6 hi¢u Iyc khong? (vi du: Bénh
vién, Cac B9, v.v...)

(6gi) Cac hd so s& dugc tiép nhan tir co s6 nao?
(6gii) Can c6 bao nhiéu hd so?

(6giii) Viéc tiép can cac thdng tin ndy c6 vi pham Nguyén tic bi mat thong tin c nhan hay
khong (vi du: viéc tiép can s liéu ndy khéng co su dong ¥ trude ciia cac ngudi tham gia)?
Néu anh/chi tra 16i 1a ¢6, xin cung cp céu tra 1oi (vi du giai thich Iy do tai sao thong tin ca
nhan 1a can thiét va thuyét minh 1a quyén loi ctia cong cong trong nghién ciru s& vuot troi
mot cach dédng ké mbi quan tAm chung vé bao vé sy riéng tur).

‘ 7. Thoihan

(8a) Xin hay chi ra thoi han cua giai doan thir nghiém/ thu thap sb lidu cua nghién ciu (ké ca
cac giai doan nghién ciru thi diém va tuyén chon). Khi xem xét phiéu théng tin ctia anh/chi,
Hoi dong c6 thé lua chon viéc cép phe duyet van & dao due cho toan by giai doan thir
nghlem/thu thap sO liéu, hodc cu thé hoa ring nghién ciru can phai duoc ra han thém (do
Hoi dong tién hanh xem xét lai) sau mot thoi gian nhét dinh nao do.

(8b) Chi rd tong thoi lugng ciia nghién ciu.
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| 8. Mau thuln lgi ich

(9a) Liéu nghién ciru ndy s& duoc tién hanh theo ty quyén (hodc theo yéu Cau ciia) mot cong ty
dugc pham, hodc cac dinh ché thuong mai, hodc bat ky nha tai tro nao khac? Néu ding,
xin phéc thao ban chét ciia hd tro/yéu cau ndy (théng tin nay ciing s& phai co trong bd
d6ng thuan duogc thong tin trude dugc phat cho cac nguoi tham gia dy dinh tham gia vao
nghién cuu).

(9b) Céc nghién ctru vién cd la thanh vién, hogc c6 lién quan vé tai chinh véi cac t6 chire hoac
dinh ché c6 quyén loi gian tiép hoic truc tiép trong van dé dbi twong/ngudi tham gia hodc
vat chit cta nghién ciru ndy? Néu co xin cung cap chi tiét.

(9c) Céc nghién ciru vién c6 ky vong thu nhan cac van dé tai chinh truc tiép hodc gian tiép
hoac cac loi ich khac trong viéc tién hanh nghién ctru nay khdng?

‘ 0. CéAc vén dé dao dirc khac

Co cac dic diém cua dé cuong can c6 cac quan tam ddc biét vé van dé dao dirc khong?
bé tra 161 cau hoi nay, anh/chi can xem xét liéu nghién ciru c6 néu cac van de lién quan téi cac
nguyén tac dao duc sau: ton trong con ngudi, loi ich, ton trong nhan pham, cong ly, va tinh
phap ly.

Néu day 1a phiéu thong tin xin gia han, xin vin tat chi rd tién do thyc hién dén thoi
diém hién tai va liéu c6 cac van dé dao dirc nao xuat hién thém khong.

Néu phiéu thong tin ndy c6 lién hé¢ dén mot nghién ciru hién c6 thi hdy md ta ngin gon
quan h¢ cua hai nghién cuu.

‘ 0. Téng quan, Téng quan ti lidu, ké hoach va phwong phéip nghién ctru

Néu ngh1en ctru nay dugc dung de xin tai tro, xin giri kém Mot ban tom tat ctia don xin
tai tro. Hodc néu khong, xin cung cép ngin gon bang chimg 1& nghién ctru nay dugc thuc hién
duwa trén co so kién thirc cia viée ra soat tai liéu lién quan, thu hat chd y vao céc van dé dic
biét d4 dugc dé cap vé loai hinh thue nghiém nay.

Néu vin dé nay khong dwoc thuc hién nhu & trén, xin dinh kém mot ban ké hoach
nghién curu/ phuong phap md ta ban chat ciia nghién ciru, ké ca pham vi va han ché cua nghién
clru; va cung Cap chi tiét cia phuong phap/quy trinh ¢6 sy tham gia ctia d6i tugng con nguoi.

Tra 161 cho van dé ndy cua anh/chi khong dugc kéo dai qua 6 trang gidy.

‘ 0. Xac nhan va cam két ciia cac nghién ctru vién

Sau khi d4 doc k¥ phiéu thong tin va xem xét lai 16i khai ctia minh, tat ca moi nguoi
tham gia phai ky vao phiéu thong tin.

‘ 0. Xa&c nhan 10i khai ciia gidm sat vién nghién ciu béc sau dai hoc (néu cé)

Néu phil hop (cé nghia 1a nghién ciru lién quan ti chuwong trinh hoc tap cia sinh vién)
nguoi huéng dan/giang vién huéng dan phai ky tén vao phiéu thong tin.

‘ 0. Chiing nhin cia Hiéu trwéng, Trwéng khoa/Bo mon
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Hiéu truong, Truong khoa, bd mon phai ky tén vao phiéu thong tin. Khi Trudong bd moén 1a
nguoi ndp phi€u thong tin thi Trudng khoa phai ki ¢ day.

Trudc khi anh/chi ndp phiéu thong tin, xin Kiém tra lai cac van dé sau

Anh/ chi da:

0. Kiém tra dé dam bao rang khong c6 cac qui dinh khac ciia Viét Nam hodc cac cong
cu quy dinh/luat phap co6 thé ap dung cho nghién curu?

0.  Thao luan viéc xin phé duyét ndy vdi cd van vé vin d& dao duc trong nghién ciru cia
Khoa (néu can thiét/phu hop)

0.  Tra loi tit ca cac cau hoi trong phiéu thong tin nay?

0. Gt kém mét ban bao cao ngén vé tién do dat duoc so véi viee phé duyét ban dau
(néu day la phiéu thong tin xin gia han), va chi ra nhitng khac biét gitra nghién ctru
ban dau va phicu thong tin ndp xin gia han hién thoi.

0.  Guikém mot ban tom tit don xin tai trg hoic ké hoach nghién ctru va ra soét tai liéu
(néu phu hop) cho nghién ciru?

0. Guikém b thong tin cho viéc chép thuan ty nguyén s¢ duoc st dung?

0. Cung cidp mot ban sao cua bt ky bd cau hoi/didu tra hodc cau hoi phong van co
chuan bi trudc s€ dugce sir dung? (hodc cung cap ban sao du thao cong cu du dinh st
dung).

0.  Kiém tra xem 1a phiéu thong tin da dugc tat ca moi ngudi co lién quan ky chua?

0.  Giri kém céc ban sao ciia vin ban chép thun tir cic co quan chuyén mon lién quan
(nhu Hoi dong stre khoé va an toan, Hoi dong an toan phong xa, hoac Hoi dong an
toan sinh hoc)

0. Giri kém theo bit ky thong tin nao khéc c6 thé tro gitp HPDD cua Trudng trong

viéc phé duyét cua minh (vi du: mot ban sao ciia quang cdo dé thu hat cac ddi tugng
nghién ctru; phé duyét tir cac co quan bén ngoai nhu cac bénh vién hodc cac B cua
Chinh phu?).

Noép bian miu don d4 hoan thanh cho:

Ban thu ky

Hoi dong Pao duc trong nghién ciru y sinh hoc

Dai hoc Y Duge TP H Chi Minh

217 Hong Bang, Quan 5, TP H6 Chi Minh, Viét Nam
CN. Hura Thanh Liém

bién thoai: 01259021889

Email: huathanhliem89@yahoo.com.vn
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