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Huwéng dén hoan thanh phu luc 10

PAI HOC Y DUGC TP HO CHf MINH
HOI PONG DAO PU'C TRONG NGHIEN CUPU Y SINH HOC

HUONG DAN HOAN THANH PHU LUC 10
BANG KIEM LUA CHON QUI TRINH XEM XET BPAO BUC

Day la tai liéu hwéng din, nghién civu vién Khong can phdi nép cung bédng kiém.
Anh/chi c6 thé khéng can phdi dién hét vao tit cd cdc phin ciia Bing kiém. Pé nghi hoan
thanh bdng kiém luwa chon quy trinh xem Xét dao dirc theo ban hwéng din nay.

1. Bang kiém lwra chon qui trinh xem xét dao dirc dung dé 1am gi?

Theo qui dinh hién hanh caa B6 Y té va Qui ché Hoi dong dao dirc trong nghién ctu y sinh
hoc (HPDD) ciia Pai hoc Y Dugc TP H6 Chi Minh (DPHYD.TPHCM), moi nghién ciru y sinh
hoc (NCYSH) do PHYD.TPHCM quan li, thuc hién hodc hop tac thuc hién déu phai dugc
HDDD xem xét, lap hd so theo dbi va giam sat. Cac ca nhan, don vi khong tuan tha qui ché co
thé khong duogc cép kinh phi, khong dugc thyc hién hodc chiu ki luat.

Tuy nhién, khéng phai tat ca moi NCYSH thudc pham vi xem xét ciia HDDD déu phai ndp hd
so nhu nhau va dugc xem xét nhu nhau. Nhimg nghién ciru khong thugc pham vi diéu chinh
cta qui ché HPDD thi ¢6 thé duge mién xem xét. C6 nhitng nghién ciru du didu kién dé duoc
xem xét theo qui trinh rdt gon. C6 nhing nghién ciru can phai ndp hd so va xem xét theo qui
trinh day du.

Bang kiém lya chon quy trinh xem xét dao dirc (Phu luc 10) nhim gitip nghién ciu vién tu
quyét dinh xem liéu d¢ 4n nghién ciru ctia minh & phai duwoc xem xét theo qui trinh ndo: mién
xem xét, xem xét theo qui trinh rt gon hay qui trinh day du; va tir @6 chuén bi hd so theo dung
qui ché hién hanh.

Qui trinh xem xét rat gon ciing dugc ap dung cho cac nghién ctu lién truong, khi n6 da dugc
mot HPDD tai co quan chu tri/thanh vién chinh chap nhin vé dao durc hoac cac nghién ciru can
tai xin phép (xin gia han nhiéu hon 5 nam).

2. Hoan thanh bang kiém lya chon qui trinh xem xét dao dirc nhw thé nao?

Hoan thanh Bang kiém bang ngon ngit dé hiéu cho ngudi doc khong c6 chuyén mén, sir dung
ngdn ngir don gian va khong ky thuat.

Bang kiém nén dugc danh may, phong chir Arial ¢& 10 hoac Time New Roman ¢& 12. Néu
dién bang kiém bang tay, thi chit viét phai dé doc.

Bang kiém v6i chit khé doc, phong chit qua nho, hodc chir viét tay xdu déu sé bi tra lai.
Trudc khi bat dau bt ctir mot nghién ctru ndo anh/chi phai hoan thanh cac budc sau déy:
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e Trong trudng hop cau tra 16i 1a “C6”, danh déu “X” vao 6 bén canh ciu hoi. Dé tréng
néu cau tra loi 1a “Khdng”.

e Dién ngin gon, cu thé thong tin vao nhitng 6 tréng trong nhirng truong hop thich hop.

Tra 16i Phan mjt

Phan ndy gidp nghién ctru vién ty xac dinh xem liéu anh/chi c¢6 can ndp bang kiém hay khong.
Chi nhiing nghién ctru lién quan dén con nguoi (tra loi “Co” cho cau A) mdi phai dien tiep
Bang kiém.

Tra 1o6i Phan hai

Néu anh/chi phai hoan thanh va nop Bang kiém ndy, hdy viét hodc danh may rd rang céc chi
tiét vé& nghién ctru vién chinh va nguoi giam sat/hudng dan (néu co) vao phan nay. Déi véi cac
nghién ctru bac dai hoc/trén dai hoc cua sinh vién thi tén sinh vién s& duogc ghi vao danh sach
trong muc thong tin vé& nghién ctru vién chinh.

Tra 1o6i Phan ba

Hoan thanh lan luot 20 ciu hoi trong phan ndy bang cach danh dau “X” vao 6 tuong tng véi
loai nghién ctru hodc ndi dung nghién ciru s& thyc hién. Nghién ctru vién ¢ thé danh dau vao
nhiéu 6 cling &p dung cho mot nghién ctru. Vi du, mot nghién ctru dich t& hoc ¢ ap dung soi
twoi miu méu, dom s& danh dau “X” vao ca hai 6 A7 va A8.

Phan 3A.

Néu nghién ciru vién tra 10i c6 (danh dau “X”) vao béat ki 6 ndo trong sb cac 6 tir A1-A6 s&
khong dugc xem xét theo qui trinh rt gon. Nghia 1a anh/chi phai ndp ho so xem xét theo quy
trinh day du (dién Phuy luc 11).

Chi cac nghién ciru tra 10i ¢6 cho cdu A7-A10 Va tra 10i khong cho tat ca cac cau tir A1-A6
mai duge Xem xét theo qui trinh rat gon hoac mién trir

Phan 3B

B1. C6 ca nhan hoic nhém ca nhan cu thé ndo (ching han mot nhdm cong dong) c6 kha ning
bi nhan danh tinh thong qua so li¢u dugce cong bo khong?

Cau hoi nay lién quan dén viéc lidu cé thé xay ra kha ning mot ngudi nao d6 khong phai 1a
thanh vién cta nhém nghién ctru c6 thé nhan biét dugc cd nhan/nhom ca nhan d& tham gia
nghién ctru thong qua thong tin dugc cong bo hay khong.

Vi dy, mot nghién ciru vién khi xay dung dé cuong nghién ctru yéu can ghi 4m trong
khi thao luan nhém trong tdm hodc phong van, v.v... sé tra 161 “ C6” cho cau 1 néu mot
ngudi ndo d6 ngoai nhom nghién ctru khi doc s6 lidu duoc cong bd co thé lién két cau
tra 161 v6i danh tinh cu thé cia mot ngudi tham gia nghién ciru.
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Néu cac nghién ctru vién tra 1i “C6” cho cu B1, nhung tra 16i “Khong” cho tat ca cac ciu hoi
tir s6 B2 dén s6 B11 thi hoan thanh tiép phan 4 va phan 5 va nop Bang kiém dé dugc xem xét.
D6 1a vi ngay ca khi cac ddi tuong ca nhan c6 thé bi xac dinh danh tinh, thi cac nghién ciru van
c6 thé dugc xem xét theo qui trinh rt gon néu khong thu thap thong tin nhay cam, hoic khong
mang lai bt cir nguy hai ndo cho ngudi tham gia (vi du s6 liéu khong gy anh huong dén danh
tiéng nghé nghiép, co hoi viéc 1am ctia nguoi tham gia nghién ctru, v.v...). Phiéu xin chap thuan
tham gia nghién ctru nén dién dat rd rang mic ¢6 dam bao bi mat va tinh 4n danh cta cha thé
nghién ctru. Néu viéc tiét 16 danh tinh c6 thé xay ra va c6 thé dem lai hau qua tiéu cuc (nhung
rat nho) cho ngudi tham gia, thi nghién ciu ciing van c6 thé dugc xem xét theo quy trinh rit
gon néu ngudi tham gia tiém tang duoc canh bao trude rang ho co thé bi nhan dang qua viée
cong bd két qua nghién ciu. Tuy vay, nhirng nghién ctu loai ndy khd c¢6 thé dwoc mién ap
dung qui trinh day da néu mirc d6 anh hudng tiéu cuc noi trén cao hon mirc tdi thiéu.

Néu nghién ctru vién tuyén bd dam bao chic chin vé tinh vo danh/bi mat cho cac chii thé
nghién ctru, thi nghién ciru vién phai dac biét chu y dén viéc bao quan an toadn cho bat cir so
liéu nao co thé dugc sir dung dé nhan dang cac ca nhan tham gia.

B2. Nghién ciru ndy ¢6 hoi sy chip thuan tham gia tir nhitng ngudi khong du nang lwc hanh vi
khong?

Nhitng nguoi khong di nang Iyc hanh vi ¢ day bao gom:

e Nhitng nguoi bi thiéu ning than kinh hodc tri tué (Iau dai hodc tam thoi), anh hudng
dén ning lyc hanh vi cta ho trong viéc dong y chap thuin ty nguyén sau khi da dugc
cung cap du thong tin; hoac

e Nhiing nguoi khong tinh tao hoic khong dién dat dugc mong mudn cua ho; hodc
e Quan sat bi mat cac hoat dong nhay cam, tranh chp hoic bat hop phap.

Khong tra 10i “C6” cho cdu hoi ndy néu nghién ciru cta anh/chi lién quan téi vi thanh nién va
yeu to vi thanh nién I1a yéu t6 duy nhat gy anh hudng t6i kha nang cung cap sy chap thuén
tham gia.

Khong tra 10i “C6” cho cau hoi ndy néu nghién ciru lién quan téi viéc quan sat bi mat nhimg
hanh vi khdng nhay cam, khong gay tranh chap hoac bat hgp phép.

B3. Trong nghién ctru ¢6 sy tham gia tich cyc ctia vi thanh nién (dudi 18 tudi) khong?

Diéu nay khong bao gom hoat dong nghién ciru ¢ thé dugc xem nhu hoat dong giang day
thong thuong/cac hoat dong trong 16p hoc.

Nghién ciru lién quan t6i cac vi thanh nién gay phét sinh nhitng vin dé dao drc thi thuong
khong dugce mién 4p dung qui trinh xem xét dau du. Tuy nhién, néu nghién ctru duoc tién hanh
trong cac hoat dong dao tao thong thuong thi thuong duge mién hodc, ddi voi nghién ciu
quan sat c6 thé hodn toan nim ngodi pham vi diéu chinh cia Qui ché HPPD cua
PHYD.TPHCM.

B4. Nghién ctru ¢ lién quan dén sy tham gia ctia nhitng ngudi co quan hé 1¢ thudc hodc quan
hé bat dic di khong?
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Vi du:

» CO su tham gia cua sinh vién trong cac nghién ciru ma nghién ctru vién 1a ngudi tham
gia danh gid két qua hoc tap cua ho;

= CO6 sy tham gia ciia ngudi dang cu tri hodc bj bit budc sdng theo ché tai nhu ti nhén,
nguoi cu ngu ¢ nha dudng 140, v.v.

Cau hoi nay lién quan tdi cac nghién ctru c¢6 sy tham gia cta sinh vién BPHYD.TPHCM va céc
nghién ctru vién la nhitng nguoi s€ tham gia danh gia nhirng sinh vién ndy trong thoi gian, hodc
ngay sau khi ho tham gia nghién ciru. Cau hoi vé sy 1¢ thudc ciing nay sinh ddi véi cac nghién
ctru ¢ sy tham gia cta nhitg ngudi chiu sy kiém soat/chi huy cia mdt co quan ma nguoi
tham gia c6 thé cam nhéan ring co quan d6 ung hd nghién ciru (vi du: t0 nhan hoic ngudi bi
giam giit trong trai cai tao). Tinh I¢ thudc cling c6 thé bao ham tinh hudng khi cudc séng cia
nguoi tham gia nghién ciru 1€ thudce vao dich vy/sy cham séc cua 1 co quan (ma nguoi tham gia
c6 thé coi 1a) ung ho nghién ciru (vi du: ngudi gid song trong cic co s& chim sdc ngudi cao
tudi), hodc tinh hudng, trong d6 c6 nhing nghién ciru vién 1a nguodi cing co quan voi ngudi
tham gia nghién ctru nhung c6 vi tri cong tac cao hon vi tri cua ctia ngudi tham gia nghién ciru
tiém ning.

B5. Nghién ciru lién quan dén cac van dé vin hoa nhay cam hay khong?

Tra 161 c6 néu nghién ctru lién quan dén cac vin dé van hoa nhay cam dbi v6i mot nhom, mot
cong dong nguoi va dugce lya chon co6 chu y. Pac biét ap dung cho cac nghién ctru lién quan
deén van hda cua nguoi thiéu so.

B6. Liéu nghién ctru c6 dem lai dau dén vé thé chét (tic 1a cam gidc khong thoai mai thé chat
cao hon mirc thong thuong) hodc uc che tam ly khong?

Mirc ¢6 khong thoai mai cao hon mirc thong thuong dugc hiéu 1a nhitng khong thoai mai cao
hon sy phién toai do mot qui trinh tham kham y t€ khong c6 can thiép gay ra.

B7. Liéu nghién ctru c6 thuc hién chi tra hodc ap dung khuyén khich tai chinh khac cho cac cha
thé vi sy tham gia cua ho khong (viéc chi tra d6 c6 thé anh huong dén tinh chat tinh
nguyén cua sy chap thuan khong)?

Cbt 18i ctia cau hoi nay lién quan dén tac dong cua tién boi dudng dén sy chap thuan ty nguyén
cta nhitng ngudi tham gia. Viéc bdi hoan gié tri thoi gian/chi phi di lai va chi tra tién boi dudng
dé dong vién sy tham gia 1a mot diéu hop Iy, nhung viée chi tra qua cao tao ra mot “sirc ép tai
chinh” lai khong phU hop (vi du, chi trd qua cao khién ngudi tham gia cam thiy khong thé
khong tham gia vi s& bo 15 co hoi kiém tién). Voi dinh nghia nhu vay, viéc dénh gia thé nao 1a
ph hop nhu thé chi c6 thé lam duoc trén co so timg du 4n cu thé. Bat cir mot nghién ciru ndo
thuc hién chi tra hay boi dudng cho sy tham gia, viéc chi tra phai dwoc chi rd khi tra 101 cau hoi
15.

B8. Liéu cudc didu tra/phong véan co thu thap thong tin vé& nhitng hanh vi nhay cam ciia nguoi
tham gia hay khong (vi du nhitng hanh vi bét hop phap, sir dung ma tuy, hanh vi tinh duc,
niém tin ton gido, str dung ruou, hodc thong tin vé tinh trang sirc khoé)?
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Can tra 161 “C6” d6i voi cau ndy ca khi viée xuat ban/bo céo thong tin khong chi rd danh tinh
nguoi tham gia. Méc du c6 céc bién phap dé bao vé tinh vo danh/bi mat ctia doi tugng va dugc
coi la chién lugc giam thiéu/vo hiéu hoa nguy co, nhung chinh ban than nguy co van ton tai .

B9. Nghién ctru c6 lién quan dén viéc thu thap, st dung hodc tiét 16 thong tin ca nhan do mot
co quan chinh phi Viét Nam luu trit va quan li, va ¢6 vi pham nguyén tic bi mit ca nhan
khong? NGi mot cach khac, liéu nghién ciu c¢6 lién quan dén thong tin ¢4 nhan phai tuan
thii nguyén tic bi mat ca nhan khong?

Viéc tiép can thong tin xac dinh danh tinh (vi du: ho so y té) mic du da duoc sy dong ¥ cua co
quan quan li thong tin VA ciia ca nhan ngudi tham gia nghién ctru, ciing nhu viée tiép can thong
tin vo danh khong vi pham cac qui dinh vé bao vé riéng tu ca nhan. Nhung theo quy dinh hién
hanh vé giir bi mat riéng tu, viéc tiép can véi cac thong tin ca nhan tir mot sé ngudn khu vuyc tu
nhan gio day phai tuan thi nguyén tic vé bi mat riéng tu.

B10. Liéu viéc cong bd thong tin ra bén ngodi pham vi ctia dy an nghién ctru c6 1am phét sinh
nguy co lién déi trach nhiém phap 1i vé dan sy, hinh sy hodc 1am ton hai dén tinh trang tai
chinh, kha ning kiém viéc 1am, cac anh hudng nghé nghiép hoic cac quan hé ¢4 nhan cho
nguodi tham gia hay khong?

Cau hoi ndy can duoc tra 10i "Co" ca khi cac xuat ban/bao cao thong tin khong chi rd danh tinh
nguoi tham gia. Méc du c6 céc bién phap d€ bao vé tinh vo danh/bi mat ctia doi tugng va dugc
coi la mdt chién luge giam thi€u/vo hiéu nguy co, nhung ban than nguy co van ton tai.

B11. Nghién ctru lién quan dén lya chon c6 chu dich nhimg nhom ngudi cé van hoé dic trung/
nhém dan toc thiéu sb (trir truong hop sy tham gia vao nghién ciru cta ho 1a do dugc
chon ngau nhién tir mot quan thé rong hon), va chu dinh tap trung vao cac van dé quan
trong d6i voi nhom d6 khong?

Su tham g1a ctia cac thanh vién thudc cac nhom dan toc thiéu sé khong ¢6 nghia nghién ciru
khéng thé chap nhan duoc. Tuy nhién, didu d6 co nghia 14 nghién ctu can duoc Xem Xeét ki
ludng hon vé dao durc (nghia 13 cac nghién ctu d6 khong du tiéu chuan duoc mién xem xét
theo qui trinh day du).

Tra 16i Phian bon

C1. Cung cép chi tiét vé nhom ngudi tham gia nghién ciru tiém nang va qui trinh tuyén chon

Trong khi tra 10i cau hoi ndy anh/chi phai tém tit dugc diém chinh:
= Chi tiét vé d6i tuong nghién ciru tiém ning;
= Ho s& dugc tiép can lic ddu nhu thé nio;
= Ho s& dugc tuyén chon nhu thé nio;

= Liéu co sy sang loc so b cac dbi tugng nghién ctru tiém nang hay khdng; va
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= Liéu co bat ky van dé dao dirc didc biét lién quan toi phan bd cac ddi twong nghién ciu
(Vi du han ché vé nhan thirc, chi tra tién boi dudng) khong?

C.2. Anh/chj s& sir dung qui trinh thu thap s liéu nao? (Dé nghi ghi r)

Anh/chi nén tom tit diém chinh cta qui trinh thu thap sb liéu s& duoc st dung. Néu anh/chi du
dinh st dung bang cau hoi, by cau hdéi phdng van c6 cau trac hodc cac phuong tién tuong tu,
anh/chi nén kem theo mot ban sao, ban tom lugc hoac ban nhap.

C.3. Xin hdy néu rd nhirg diém chinh vé cach thirc xin chip thuan ty nguyén. Anh/chi phai
gri kem mdt ban sao mod ta cach c6 dugc sy chap thuan ty nguyén (ban chap thuan tu
nguyén bang 101, b tai liéu xin chap thuin ty nguyén bang van ban, hodc trang bia ban
cau hoi).

Mot trong nhitng cau hoi thuong dwoc dit ra cho Hoi dong Dao dirc trong nghién ciru y sinh
hoc ctia truong DPHYD.TPHCM Ia liéu cac nghién ciru duge mién xem xét theo qui trinh day
du c6 can xin chip thuan ty nguyén bang van ban cta ngudi tham gia hay khong. Theo qui
dinh cia PHYD.TPHCM, ké ca khi nghién ctru dugc mién xem xét theo qui trinh xem xét day
du van can c6 dugc sy chp thuan tinh nguyén cta ddi tuong nghién ciru. Diéu ndy hoan toan
nhit quén voi hudng dan cua Bo Y té vé dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc. Tuy nhién,
chinh séch cia DPHYD.TPHCM ciing chi ra rang mic dU sy chép thun ty nguyén bang vin
ban 1a giai phap toi wu, cac giai phap thay thé vin co thé dugc chap thuan (vi du sir dung bién
ban ghi lai sy chdp thuan tu nguyén va cac hd so ghi chép)

Tra 16i Phan nim

Tra 101 phan ndy khi anh/chi mudn chéc chin xem liéu NCYSH ctia anh/chi ¢6 du tiéu chuan dé
dugce xem xét vé dao dure theo qui trinh rdt gon hay khong, mac du anh/chij da tra 1oi “C6” cho
it nhat mot trong cac cau hoi tir Al dén B11.

C.4. Nghién ciru cta anh/chi c6 doi hoi thir nghiém 1am sang, hay bat ctr quy trinh diéu tri xam
nhap ndi tang, hoac nghién ciru doi hoi thu thap thong tin ca nhan nhay cam (danh tinh
nhitg ngudi tham gia s& ¢ thé bi nhan dién khi cong bd/ bao céo) hodc cac van dé vé
van ho4 (tinh trang vin hoa ciia cac ddi tugng s& dugc ghi lai va/hoidc c6 bit cir nguy co
nghiém trong dén cac ca nhan/cong dong) khong?

Néu anh/chi tra 10i “C6” cho cau hoi ndy nghién ciru ctia anh/chi rit ¢6 thé khong du tiéu
chuan dé dwoc phé chuan dao dirc theo qui trinh rit gon, ma can phai dugc xem xét dao duc
theo qui trinh day du. Néu anh/chi khong chic chin thi anh/chi hiy hoan thanh bang kiém nay,
ddng thoi hoan thanh ca hd so xin xem xét dao duc theo qui trinh day da va nop cho HPDD
(hoan thanh Phu luc 11).

C.5. Nhimg nguy co lién quan toi nghién ciru ndy ¢6 duoc giam dén murc téi thiéu, hodc néu
ching xuat hién, c6 dé dang xur Iy khong? Xin dua ra chi tiét cu thé.

Khi tra 10i Phan ba, anh/chi d4 xac dinh nhiing yéu td nguy co lién quan téi nghién ctru cia
anh/chi. Trong khi tra 161 cdu hoi nay, anh/chi nén cho biét liéu anh/chi ¢6 cho rang nhitng yéu
to nguy co cd theé dugc gidm thi€éu mot cach dé dang khong, va lam cach nao dé dat dugc dicu
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ndy. Hodc néu nhitng nguy co dé dang quan 1y, anh/chi nén giai thich chi tiét lam cach nao dé
dat dugc diéu ndy.

Loai nghién ctru dugc goi la c¢6 nguy co tdi thiéu khi thoa cac didu kién mot (1) dén bay (7) &
dudi day:

1. Nghién ciu 1am sang cua thude hay thiét biy khoa chi khi diéu kién (a) va (b) thoa man.

* Nghién ctru trén thude khong doi hoi phai nop hd so thude méi nghién ciru. DU vay,
nghién ciru trén thude d4 co trén thi truong 1am tang déng ké nguy co hay giam tinh
chip nhan ciia nguy co lién quan dén viéc st dung thude 1a khong hop 1¢ cho xem xét
rat gon.

« Nghién ctru trén thiét bi y té ma (i) khong can hd so mién trir thiét bi nghién ctru (21
CFR Part 812); hay (ii) thiét bi y khoa dwoc chap thuan cho dua thi trudng va thiét bi y
khoa nay duoc ding theo tinh trang duoc chéap thuan.

2. Thu thap miu méu tir dau ngon tay, got chan, dai tai hay méau tinh mach nhu sau:

*  Tir nguoi khoe manh, khong mang thai c6 trong luong tir 50 kg tré 1én. D6i nhitng dbi
tuong nay liy mau khong qua 550 ml trong vOng 8 tuan va viéc thu thap khong nhiéu
hon hon 2 1an mdi tuan.

«  Ddi voi tré em va cac loai ngudi 1on khong thude pham vi & trén, can phai xem xét tudi,
can nang, trong luong va stc khoe cua doi tuong, quy trinh ldy mau méu, lrong mau
thu thap va tan suat lay mau. Doi voi nhitng dbi tuong nay, lugng méau lay khong vuot
qua 50 ml va khong qua 3 ml cho m&i kg can ning trong vong 8 tuan. Va viéc thu thap
khong nhiéu hon 2 1an mdi tuan.

 Tré em dugc xac dinh theo quy dinh 1a “ngudi khong du tudi theo luat dinh dé dong
diéu tri hay thu thuat c6 lién quan trong nghién ciru, dudi luat phil hop cua tai phan ma
nghién ciru sé& tién hanh" [45 CFR 46.402(a)]

3. Thu thap tién ciru mau bénh pham cho muyc dich nghién ciru bang phuong phap khong xam
lan. Thi du nhu : (a) cat téc va méng ma khdng gay di hinh (b) ring sita & thoi ki thay rang
hay cham soc y khoa chi dinh su can thiét phai nhd; (c) rang vinh vién néu chim séc bénh
nhan thuong quy doi hoi phai nh ring ; (d) chat tiét hay cac dich bai tiét ngoai (bao gdbm
mo hoi); (e) nudc bot khdng lay qua canun dugc lay bang cach khong kich thich hay kich
thich bang cach nhai keo cao su, sap hay aungf dung dich acid citric pha loang vao ludi ; (f)
nhau thai lay ldc sinh; (g) dich i Iay lic v& i hay ltc sinh ; (h) cac Méng bam rang ¢ trén
nuéu hay dudi nudu va voirang néu viéc thu thap khdng xam lan nhiéu hon viéc lay voi
rang thuong quy va viéc nay kém theo céc ki thuat phong bénh duoc chap nhan ; (i) té bao
da va niém thu thap bang cach phét niém mac miéng hay nao da hay x(ic miéng va (j) dam
thu thap sau khi phun suwong nuéc mudi.

4. Thu thap sb liéu théng qua cac tha thuat khéng xam lan (khdng gy mé hay an than) duoc
sir dung trong thyc hanh 1am sang, loai trir cac thi thuat c6 lién quan dén X-quang hay siéu
am. Khi sir dung thiét bi, thiét bi ndy phai duoc clear hay cho phép tiép thi (nghién ctu
nham muc dich d4nh gia tinh an toan hay hiéu qua cua thiét bi y khoa néi chung khéng hop
Ié cho xét duyét nhanh, bao gom str dung thiét bi y khoa cho chi dinh méi ) Cac thi du bao
gom : (a) cam ung vat li duwoc dit trén bé mat da hay & tiru xa va khong doi hoi nang
luong tir ddi twong nghién ciru ; (b) can hay kiém tra thinh, thi luc, vi gic, cam giac da; (c)
cong huong tir; (d) dién tim, dién ndo, siéu am, chan doan hinh anh hong ngoai, Doppler
dong mau, siéu am tim, va (e) van dong vira phai, kiém tra hyc co, danh gia thanh phan co
thé, kiém tra linh hoat cua khép phu hop véi tudi, giéi, can nang va sirc khoe cia ddi twong

5. Nghién ctiu bao gom céc vat ligu (s6 ligu, van ban, benh &n, hay bénh pham) duoc thu thap
hay s& duoc thu thap chi yéu cho muc dich khong nghién ctru (nhu dicu tri hay chan dodn
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y khoa).
LUU Y: Mét sé nghién ciru thudc loai ndy 6 thé duge mién trir. Danh muc nay chi 4p
dung cho nghién ciu khong dugc mién trir.

6. Thu thap s6 liéu tir giong néi, video, phuong tién ghi &m hay ghi hinh s6 cho muc dich
nghién ctu .

7. Nghién ctru dac tlnh hay hanh vi ctia ca nhan hay nhém nguoi (bao gom nhung khong gi6i
han, nghién ciru vé cam nhan, nhan thic, dong co, danh tinh, ngdn ng, truyén thdng, niém
tin hay thyc hanh van hoa, hanh vi xa hoi) hay nghién ctu str dung diéu tra, phong van, lich
sir, thao luan nhom, danh gia chuong trinh, danh gia yéu té con ngudi, phuong phap dam
bao chit lugng. LUU Y: M6t sé nghién ciru thudc loai ndy c¢é thé dugc mién trir. Danh
muc nay chi 4p dung cho nghién ciru khong dugc mién tru.

C.6. Nghién ciru ctia anh/chi c6 du tiéu chuan dé duoc xem xét theo qui dinh vé nghién ciru co
Su tham gia ctia nhiéu co quan khong? Néu c6, ¢ mic d6 ndo?

Truong DPHYD.TPHCM d4 chap nhan cac thii tuc xem xét rat gon cho nhitng nhom nghién
cuu lién co quan nhat dinh.

Céc nghién ciu du tiéu chuan duoc xem xét theo mot qui trinh stra d6i cua qui trinh xem xét
rat gon.

Dé dat tiéu chuan theo qui dinh vé xem xét dao duic theo quy trinh rdt gon ddi voi cac nghién
cuu lién treong/don vi, mot nghién ctru phai dap img mot trong cac ti€u chi sau:

= C6 sy tham gia cia it nhit mdt co quan cua Viét Nam di ¢6 Hoi dong dao dirc
trong nghién ciru y sinh hoat dong theo qui ché do BO Y té ban hanh; va da duoc it
nhit mot Hoi dong dao dirc nhu vay cap phép. Mot trong cac co quan thanh vién &
Viét nam phai 1a co quan dirg dau hodc co quan chi tri; hoic

= La nghién ctu dugc chuyén nhuong tir mdt co quan khac (do chuyén theo nhan
vién hoidc sinh vién chuyén tir co quan dén PHYD.TPHCM) va Hoi dong dao dac
cua cac co quan d6 da cap phép dao dirc cho dy an trong vong ba nam gan day.

C.7. Lan xin xét duyét dao durc nay clia nghién ctru c6 phai la Xin gia han khong? Néu c6, hdy
cung cap so dang ki cua giay phép dang xin gia han.

Khi HDPDD cip gidy phép dao dirc cho mot nghién ciru, Hoi dong c6 thé quyét dinh cip phép

cho toan b thoi gian nghién ciru duge thuc hién hodc cho mdt khoang thoi gian nhat dinh. Gia

han giay phép c6 thé dugc thuc hién theo qui trinh rut gon.

8. Xem xét lién tuc cua nghién ciru trude day da dugc duyét bai cudc hop cua hoi dong IRB
nhu sau:

 a. khi (i) nghién ctru dugc dong vinh vién dbi véi thu thap ddi tuong méi ; (i) tat ca
cac doi tuong dé hoan tat cac can thiép c6 lién quan va (iii) nghién ctru chi 1a theo doi
tiép tuc cac ddi tuong nghién ciru ; hay

+ b. khong c6 ddi tugng nao dugc tuyén mo tir diém nghién ctru d6 va khong cé nguy co
tang thém dugc xac dinh, hay

« c. khi hoat dong nghién ciru con lai chi giéi han vao phan tich s ligu.

9. Tiép tuc xem xét nghién ciu, khdng thudc loai nghién ctu thuéc méi nhung khong duoc
ap dung cac nhom c6 nguy co toi thiéu hai (2) dén loai tdm (7) & noi dung C4 , nhung
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HDDD d4 xéac dinh va ghi vao vin ban ciia cudc hop Ia nghién ciiu khdng nhiéu hon nguy
co toi thiéu va khong c6 nguy co bo sung dugce xac dinh.

LAM GI1 SAU KHI ANH/CHI PA HOAN THANH XONG PHAN NAM

Khi anh/chi nop hd so xin duoc xem xét vé dao dire theo qui trinh rit gon, anh/chi phai cung
cap thong tin lién quan toi thoi gian thyc hién nghién ctru, thong tin diy du cta tit ca cac thanh
vién nhdm nghién ciru, va ban dé cuong nghién ciru (viét bang ngon ngir dé hiéu cho nguoi
doc khong c6 chuyén mon, sir dung ngén ngir don gian va khong k¥ thuét). Bén canh mot
bo hd so bang vin ban gidy, anh/chi can ndp file dién tir, dugc giri qua thu dién tir cho Thu ky
cua HDDD (huathanhliem89@yahoo.com.vn).

Néu anh/chi dang xin xem xét vé dao dirc theo qui trinh rit gon cho NCYSH ¢6 nhiéu co quan
dong tham gia, anh/chi ciing phai kem theo vao Bang kiém cta anh/chi:

= Mot ban sao hd so xin danh gia dao dic trong nghién ciru ¢4 nop cho HPDD cua
co quan chu tri nghién cuu;

= Cac van van chinh thirc theo qui dinh hodc thu khing dinh quyét dinh chép thuan
cia HPDD tai co quan dimg dau hodc co quan chu quan (ké ca bat cir dicu kién
nao kém theo quyét dinh cia HDDD d6 va cach thic giai quyét da duge giai quyét
nhu thé nao);

= Mot bién ban giai thich sy tham gia ctia Pai hoc Y Dugc TP H6 Chi Minh trong
NCYSH c¢6 nhiéu co quan tham gia.

= Trong trudng hop ciia mot NCYSH duoc chuyén nhuong tir co quan khéc, can gui
kém quyét dinh cia HPDD cta co quan chuyén nhugng.

Tra 1o6i Phan sau

Can bao dam rang anh/chi d4 liy du tat ca cac chit ky c¢6 lién quan trudc khi ndp Bang kiém
nay. Bang kiém chua c6 chir ky s bi gui tra lai.

3. Anh/chi 1am gi véi Bang kiém da hoan thanh?
Nop Bang kiém da hoan thanh ciia anh/chi cho Thu ky cia HDDD.

Anh/chi khéng dwge phép tién hanh thu thap s6 li¢u cho dén khi anh/chi nhin dwgc vin
bin ctia Chii tich HPPD khing dinh ring NCYSH ciia anh/chi thue sy dwge mién xem
xét theo quy trinh dao dirc diy di, hodc da dwgc cAp phép theo quy trinh xem xét rit
gon. Thong thudng, méat khoang 10 ngdy lam viéc tinh tir ngdy ndp hd so hop 1& dé Thu ky
dua ra thong bao nay.

9

Luu y: Hoi dong dao dikc ¢ thé kiém tra ngiu nhién cac NCYSH dang tién hanh



Qui ché t6 chic & hoat dong cia HDPD DHYD.TPHCM
Cap nhat 10/10/2012

Tra 10i Bang kiém cho nghién ciru vién

Nghién ciru c6 bao gdm su tham gia cta ddi tugng con nguoi

khong?

Céo

|
Khéng
|

Nghién ciru c6 sy tham gia ciia ddi twong nghién ctru 1a dong vat

khong?
\
[ \
Co Khong
\ \
Nghién ctru phai dé trinh cho HDDD Nghién ciru khong yéu cau
cho dong vat cia PHYD.TPHCM bat ctr cap d0 xem xét dao
dé xem xét day du dirc nao

Anh/chi khong can hoan thanh hay dé trinh bang kiém nay.

Hoan thanh Phan Hai va tra 10i cdu hoi trong Phan Ba

Néu tra 107 "c6" cho 1 hay nhiéu
cau hai tr B1 - B11 trong Phan
ba

|
Néu tra 1oi "khong" cho cau hoi
B1 - B11 trong Phan ba

Anh/chj ¢6 tin rang nghién ctru cia
anh/ chij co du tiéu chuan xét duyét
dao dtrc theo quy trinh rdt gon khong?
Néu anh/chi khong chic chin, hdy dién
vao Phan 5

Hoan thanh Phan 4 va 6 va nop bang kiém cting cac vin
ban lién quan. Trong vong 10 ngay anh/chi sé dugc
thong béo licu nghién ctru ctia anh/ chi c6 duge mién
viéc phé duyét dao durc hay khong.

|
Khong
|

|
C6/Khdng biét

Nghién ciru phai dugc xem xét vé dao duc theo

qui trinh day du (phy luc 11).

Hoan thanh Phan Bdn va tra 16i cau hoi trong
Phan Nam
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Néu tra 11 "khong" cho cau hoi C.4 va "cd" cho Néu tra 1oi "c6" cho cu hoi C.4 va/hodc
bat ctr cau hoi C.5 dén C.9 trong Phan Nam "khong" cho bat ctr cau hoi C.5 dén C.9
trong Phan Nam

Giri kém ban dé cuong nghién clru va cac Nghién ctru phai dugc d¢ trinh cho HDDD cua
van ban li€n quan, hoan thanh Phan Sau va Truong PHYTC dé xem xét theo quy trinh day
ndp bang kiém cho thu ky. Trong vong 10 da (phu luc 11).

ngay anh/chi s& duoc thong bao liéu nghién
ctru ctia anh/ chi c6 duogc mién phé duyét dao

dtc hay khong.
| |

Chi tién hanh thu thap s6 liéu sau khi nhan duoc Gidy chip thuan cia HDDD cia Truong DPHYTC cho phép

tién hanh nghién ctru

Mot sb nghién ciuu c6 thé ciing phai tuy thudc vao cc tién trinh/quy trinh sau, khdng phu thude
vao ket qua cfia cac quy trinh trén.

o Phé chuan dao duc tai 1 trudng/co quan khiac (Néu dia ban cia nghién ciu co
HDDD/quy trinh riéng

o (cho nghién ctru lién quan dén van d& gen).

° Phé duyét caa Uy ban An todn Vé sinh thue phdm (cho cac du 4n c6 cac van dé

nguy co stc khoé va an toan, hoac an toan sinh hoc).

o Phé chuan vé an toan phong xa (cho cong viéc lién quan dén tia phong xa i-on).
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