Qui chế tổ chức & hoạt động của HĐĐĐ / ĐHYD-TPHCM
Cập nhật tháng 1/3/2012 
ĐHYD-NCKH/QT.01/BM.02


	ĐẠI HỌC Y DƯỢC TP HỒ CHÍ MINH
HỘI ĐỒNG ĐẠO ĐỨC TRONG NGHIÊN CỨU Y SINH HỌC
	Số: ________/DD-ĐHYD

	PHIẾU THÔNG TIN XEM XÉT ĐẠO ĐỨC THEO QUI TRÌNH RÚT GỌN
(DÀNH CHO NGHIÊN CỨU VIÊN)


	
	PHẦN MỘT
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Đối tượng nghiên cứu có sự tham gia của: 
	Nếu trả lời là “Có” hãy đánh dấu “X” vào ô tương ứng. Nếu câu trả lời là “Không” thì để trống và không cần điền tiếp Bảng kiểm

	A. con người
	 FORMCHECKBOX 
           
	

	B.  động vật
	 FORMCHECKBOX 
 
	

	


	
	PHẦN HAI
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	

	
	Tên NCYSH
	
	

	
	
	
	

	
	
	

	
	Nghiên cứu viên chính


	
	

	
	
	KHOA/ BỘ MÔN
	
	

	
	
	TrưỜng
	
	

	
	
	Điên thoai
	
	

	
	
	Thư ĐiÊn tỬ
	
	

	
	
	ĐỊa chỈ liên hỆ
	
	

	
	
	
	
	

	
	Người giám sát/hướng dẫn (nếu liên quan)
	
	

	
	
	NƠI LÀM VIỆC
	
	

	
	
	Điên thoai
	
	

	
	
	Thư ĐiÊn tỬ
	
	

	


	
	PHẦN BA
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Nếu trả lời là “Có” hãy đánh dấu “X” vào ô tương ứng; Nếu “Không” thì để trống.

	A. Đây là NCYSH liên quan đến 

	A1. Thử nghiệm dược phẩm mới (Thuốc tân dược, dược  liệu, thuốc y học cổ truyền) 
	 FORMCHECKBOX 


	A6. Sử dụng các thủ thuật, phẫu thuật
	 FORMCHECKBOX 


	A2. Thử nghiệm chế phẩm sinh học mới (Vắc – xin và các chế phẩm sinh học khác) 
	 FORMCHECKBOX 


	A7. bối cảnh giáo dục đã được chấp nhận rộng rãi  
	 FORMCHECKBOX 


	A3. Thử nghiệm các phương pháp điều trị mới không dùng thuốc 
	 FORMCHECKBOX 

	A8. test giáo dục (nhận thức, chẩn đoán, năng khiếu, thành tích), quy trình điều tra (thí dụ như bộ câu hỏi vô danh), quy trình phỏng vấn  hay quan sát hành vi công cộng 
	 FORMCHECKBOX 


	A4. Thử nghiệm các thiết bị y tế mới
	 FORMCHECKBOX 

	A9. số liệu, văn bản, hồ sơ, bệnh phẩm hay bệnh phẩm chẩn đoán sẵn có 
	 FORMCHECKBOX 


	A5. Sử dụng phương pháp xạ trị và siêu âm
	 FORMCHECKBOX 

	A10. chương trình dịch vụ hay phúc lợi công
	

	Nếu  trả lời “Có” đối với bất kì một câu nào từ A1-A6, NCYSH của bạn không thể được xem xét theo qui trình rút gọn. Bạn phải chuyển hồ sơ để được xem xét theo qui trình đầy đủ (Phụ lục 11)

	B. Trong nghiên cứu có....

	B.1 Ghi/lưu trữ thông tin xác định danh tính cá nhân
	 FORMCHECKBOX 

	B.7 Có chi trả khuyến khích
	 FORMCHECKBOX 


	B.2 Sự tham gia của người không có năng lực hành vi
	 FORMCHECKBOX 

	B.8 Có thu thập thông tin nhạy cảm
	 FORMCHECKBOX 


	B.3 Sự tham gia của vị thành niên
	 FORMCHECKBOX 

	B.9 Có thu thập bí mật cá nhân
	 FORMCHECKBOX 


	B.4 Sự tham gia của người có quan hệ phụ thuộc vào nghiên cứu viên
	 FORMCHECKBOX 

	B.10 Có thể liên quan đến trách nhiệm pháp lý
	 FORMCHECKBOX 


	B.5 Các vấn đề nhạy cảm về văn hoá
	 FORMCHECKBOX 

	B.11 Có sự tham gia có chọn lọc của người thiểu số
	 FORMCHECKBOX 


	B.6 Gây đau đớn hoặc mệt mỏi tâm lý cao hơn mức thông thường
	 FORMCHECKBOX 

	
	

	Nếu trả lời “Có” với bất kì một câu hỏi nào từ B1-B11, nghiên cứu của bạn có thể không được xem xét theo qui trình rút gọn mà phải được xem xét theo qui trình đầy đủ.


	HƯỚNG DẪN CHO PHẦN BỐN

· Nếu trả lời “Có” đối với ít nhất một trong các câu hỏi từ B1-B11 nhưng chưa biết chắc chắn liệu NCYSH của bạn có đủ tiêu chuẩn để được xem xét về đạo đức theo quy trình rút gọn hay không, bạn hãy hoàn thành tiếp phần 4, và sau đó hoàn thành phần 5 và 6. 

· Nếu trả lời “ Có” đối với ít nhất một trong các câu hỏi B1-11 và bạn tin chắc rằng NCYSH của bạn không đủ tiêu chuẩn để được xem xét theo qui trình rút gọn; bạn hãy dừng việc điền Bảng kiểm này và nộp Phiếu thông tin xem xét theo qui trình đầy đủ cho HĐĐĐ (Phụ lục11).



	
	PHẦN BỐN
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	Mô tả qui trình nghiên cứu

	C.1 Mô tả quy trình Huy động và chọn người tham gia nghiên cứu (tiêu chí, số lượng, các bước tiếp cận và tuyển chọn từng loại đối tượng cho nghiên cứu)



	C.2 Mô tả quy trình Thu thập số liệu (Điều tra viên, địa điểm, nội dung thông tin thu thập và các bước thu thập thông tin của từng loại nghiên cứu)


	C.3 Mô tả quy trình Xin chấp thuận tự nguyện




	HƯỚNG DẪN CHO PHẦN NĂM

· Nếu trả lời “ Có” cho ít nhất một trong các câu hỏi A1-B11 nhưng muốn  chắc chắn xem liệu NCYSH của bạn có đủ tiêu chuẩn để được xem xét về đạo đức theo qui trình rút gọn hay không, mời bạn hoàn thành phần 5.


	
	PHẦN NĂM
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	

	Nếu trả lời là “Có” hãy đánh dấu “X” vào ô tương ứng; Nếu “Không” thì để trống. Có thể giải thích câu trả lời của bạn ở bên dưới bằng cách ghi thêm thông tin ở bên dưới câu hỏi tương ứng.

	C.4 Thử nghiệm thuốc thử nghiệm/thủ thuật can thiệp/thông tin nhạy cảm                    

	 FORMCHECKBOX 


	C.5 Nghiên cứu chỉ liên quan đến nguy cơ tối thiểu và dễ dàng quản lý nguy cơ?


	 FORMCHECKBOX 



	C.6 Dự án gồm nhiều cơ quan/đơn vị tham gia?








	 FORMCHECKBOX 



	C.7 Đây là đơn xin gia hạn/tái xin phép?









	 FORMCHECKBOX 


	NHỮNG TÀI LIỆU BỔ SUNG CHO PHẦN BỐN & NĂM
· Khi xem xét về đạo đức theo qui trình rút gọn, thông tin liên quan đến thời gian của NCYSH, mọi thông tin về nhóm nghiên cứu, và các thông tin mô tả NCYSH phải được cung cấp bằng ngôn ngữ không kỹ thuật, đơn giản và dễ hiểu đối với người đọc không có chuyên môn. Ngoài bản hồ sơ xin đánh giá đạo đức trong NCYSH in giấy, phải gửi thêm một bản dưới dạng file điện tử cho thư ký HĐĐĐ sau khi hoàn tất gửi hồ sơ bản giấy tại phòng KHCN (hoidongdaoducdhyd@ump.edu.vn)
· Nếu bạn đã trả lời “Không” cho câu C4 và “Có” đối với ít nhất một trong các câu hỏi từ C5 đến C9, NCYSH của bạn có thể đủ tiêu chuẩn để được xem xét theo qui trình rút gọn.
· Nếu bạn đã trả lời “Có” đối với câu C4 và/hoặc “Không” cho tất cả các câu từ C5 đến C9, NCYSH của bạn không đủ tiêu chuẩn để được xem xét theo qui trình rút gọn. Bạn hãy dừng việc điền Bảng kiểm này và nộp Phiếu thông tin xem xét theo qui trình đầy đủ cho HĐĐĐ (Phụ lục11).
BẠN PHẢI KÈM THEO MỘT VÀI TÀI LIỆU BỔ SUNG  CHO BẢNG KIỂM CỦA BẠN (XEM PHẦN DƯỚI ĐÂY)


Thời gian tiến hành thử nghiệm của nghiên cứu

từ  tháng _____  /  _____      đến      tháng _____  / _____

Thời gian thu thập số liệu của nghiên cứu
từ tháng _____  /  _____      đến      tháng _____  / _____

Toàn bộ quỹ thời gian nghiên cứu

từ tháng _____  /  _____      đến     tháng _____  / _____

	

	
	Họ tên
 và thông tin về các nghiên cứu viên khác
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	


	

	
	Đề nghị đánh dấu “ X” vào ô bên cạnh nếu bản điện tử của bản mô tả NCYSH đã được gửi theo đường thư điện tử cho thư ký của HĐĐĐ (hoidongdaoducdhyd@ump.edu.vn). HĐĐĐ sẽ không ra quyết định chấp thuận cuối cùng cho đến khi bạn cung cấp phần này.
	 FORMCHECKBOX 


	

	
	Mô tả NCYSH
	
	

	
	PHẢI nộp một bản điện tử đề cương NCYSH cho thư ký HĐĐĐ (hoidongdaoducdhyd@ump.edu.vn). Có thế nộp kèm theo một phụ lục riêng, nếu cần.
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	


	*
Nếu bạn đang xin xem xét về đạo đức theo qui trình rút gọn cho NCYSH có nhiều cơ quan đồng tham gia, bạn cũng phải kèm theo vào Bảng kiểm của bạn:

· Một bản sao hồ sơ xin đánh giá đạo đức trong nghiên cứu đã nộp cho HĐĐĐ của cơ quan chủ trì nghiên cứu;

· Các văn vản chính thức theo qui định hoặc thư khẳng định quyết định chấp thuận của HĐĐĐ tại cơ quan đứng đầu hoặc cơ quan chủ quản (kể cả bất cứ điều kiện nào kèm theo quyết định của HĐĐĐ đó và cách thức giải quyết đã được giải quyết như thế nào);

· Một biên bản giải thích sự tham gia của Đại học Y Dược TP Hồ Chí Minh trong NCYSH có nhiều cơ quan tham gia.

*
Trong trường hợp của một NCYSH được chuyển nhượng từ cơ quan khác, cần gửi kèm quyết định của HĐĐĐ của cơ quan chuyển nhượng.


	
	PHẦN SÁU
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	

	
	PHẦN KHAI CỦA NGHIÊN CỨU VIÊN CHÍNH

Sau khi hoàn thành Bảng kiểm cho NCYSH này, tôi tin rằng NCYSH này:
	

	
	
	

	
	 FORMCHECKBOX 
 không thuộc phạm vi điều chỉnh về đạo đức/được miễn xem xét theo qui chế của Trường
	HOẶC
	 FORMCHECKBOX 
 Đủ điều kiện được xem xét theo qui trình rút gọn
	

	
	 (Đề nghị đánh dấu vào ô tương ứng)
	

	
	Tôi cam kết sẽ thông báo cho HĐĐĐ của Đại học Y Dược TP Hồ Chí Minh biết ngay lập tức bất kỳ tác động bất lợi nảy sinh từ nghiên cứu này (ví dụ: những kết quả bất lợi không mong muốn, những yếu tố cộng đồng không mong muốn/những yếu tố có nguy cơ rủi ro đến đề tài hoặc những lời khiếu nại, v.v…)

Tôi cam kết sẽ xin phép HĐĐĐ của Đại học Y Dược TP Hồ Chí Minh trước khi thực hiện bất kỳ sự thay đổi nào so với đề cương NCYSH này mà có thể dẫn đến sự thay đổi của các câu trả lời đối với những câu hỏi từ A1 đến C9 (phần 3, 4, 5)


	

	
	Chữ ký:
	
	

	
	Và ghi rõ
	
	

	
	Họ tên:
	
	

	
	Ngày:
	
	/
	
	/
	
	
	

	
	 
	

	
	
	


	
	
	

	
	Ý KIẾN CỦA NGƯỜI HƯỚNG DẪN/GIÁM SÁT NGHIÊN CỨU 

ĐẠI HỌC/SAU ĐẠI HỌC (NẾU CÓ)
Tôi tin rằng NCYSH này :
	

	
	
	

	
	 FORMCHECKBOX 
 không thuộc phạm vi điều chỉnh về đạo đức/được miễn xem xét theo qui chế của Trường
	HOẶC
	 FORMCHECKBOX 
 Đủ điều kiện được xem xét theo qui trình rút gọn
	

	
	 (Đề nghị đánh dấu vào ô tương ứng)
	

	
	Nghiên cứu viên chính có đủ khả năng chuyên môn và kinh nghiệm để tiến hành nghiên cứu này.
	

	
	Chữ ký:
	
	

	
	Và ghi rõ
	
	

	
	Họ tên:
	
	

	
	Ngày:
	
	/
	
	/
	
	
	

	
	
	


	
	
	

	
	 Ý KIẾN CỦA TRƯỞNG KHOA/BỘ MÔN

CHÚ Ý: Khi Trưởng khoa hoặc Trưởng bộ môn cũng có tên trong danh sách những người tham gia (hoặc là người giám sát dự án) thì nghiên cứu viên chuyển sang BCN Khoa hoặc Bộ môn còn lại để ký. 
Tôi tin rằng NCYSH này có thể được
	

	
	
	

	
	 FORMCHECKBOX 
 không thuộc phạm vi điều chỉnh về đạo đức/được miễn xem xét theo qui chế của Trường
	HOẶC
	 FORMCHECKBOX 
 Đủ điều kiện được xem xét theo qui trình rút gọn
	

	
	 (Đề nghị đánh dấu vào ô tương ứng)
	

	
	Nghiên cứu viên chính có đủ năng lực và kinh nghiệm để tiến hành nghiên cứu này. Tính khoa học và tính an toàn liên quan tới nghiên cứu này đã được xem xét và chấp thuận. Nếu cần xem xét kỹ hơn nữa tính khoa học và tính an toàn, hãy chỉ rõ mức độ xem xét tiếp theo và các mối quan ngại cụ thể. 
	

	
	Ngày:
	    /       /     
	

	
	Chức vụ:
	
	

	
	Ký và ghi rõ họ tên:
	
	

	
	
	
	

	


Ý KIẾN CỦA CHỦ TỊCH HỘI ĐỒNG ĐẠO ĐỨC
Số: _________/DD-ĐHYD
Tôi đã xem xét Bảng kiểm và những thông tin thiết yếu và cho rằng theo qui chế xem xét đạo đức trong nghiên cứu y sinh học hiện hành của Đại học Y Dược TP Hồ Chí Minh, NCYSH này:

 FORMCHECKBOX 
 
Không thuộc phạm vi điều chỉnh hoặc được miễn xem xét về đạo đức theo qui chế hiện hành
 FORMCHECKBOX 
 
Được xem xét về đạo đức theo qui trình rút gọn

 FORMCHECKBOX 
 
Được xem xét về đạo đức theo quy trình rút gọn với điều kiện được chỉ ra ở phần dưới đây
 FORMCHECKBOX 
 
Cần được Hội đồng Đạo đức xem xét theo quy trình đầy đủ trong cuộc họp HĐĐĐ

Ý kiến nhận xét/yêu cầu bổ sung

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	Ngày:
	           /            /  

	Chủ tịch

(Ký và ghi rõ họ tên)
	


1
7
Lưu ý: Hội đồng đạo đức có thể  kiểm tra ngẫu nhiên các NCYSH đang tiến hành

