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Quy trinh xét duyét hé so dao dirc trong nghién cizu y sinh hoc DHYD-NCKH/QT.01

QUY TRINH M4 s6;: PHYD-NCKH/QT.01

XET DUYET CUA HOI PONG Ngay ban hanh:.../.../....
PAO PUC TRONG NGHIEN CUU | Phién ban: 1.0
Y SINH HQC

PHONG NGHIEN CUU KHOA HQC - CONG NGHE

1. Muc dich

Nham quy dinh théng nhat trinh tu tiép nhan va xu Iy hd so theo khia canh
dao duc trong nghién ctu y sinh hoc tai Pai hoc Y Dugc Thanh phé H6 Chi
Minh.

Pam bao thyc hién dung qui dinh tiép nhan, tham dinh va xt Iy hd so dé
nghi chap nhan két qua nghién cau cia dé tai.

2. Pham vi ap dung

DPoi twong ap dung: Tat ca cac nghién ctu y sinh hoc véi dbi twong nghién
ctru 1a con nguoi do can bo vién chirc, hoc vién sau dai hoc, sinh vién Pai hoc Y
Duoc Thanh phé H6 Chi Minh quan 1y, thuc hién hoidc hop tac thuc hién déu
phai dugc xem xét, danh gia vé dao duc trong nghién ctru theo cac quy dinh hién
hanh va huéng dan tai quy ché nay.

Pham vi &p dung: Quy ché nay dugc ap dung cho tit ca cac don vi, ca nhan
truc thuoc Pai hoc Y Duoc Thanh phé Ho Chi Minh, dé tai cap Thanh phé thuc
hién cac nghién ctru c6 lién quan téi con nguoi Viét Nam.

3. Trach nhiém

- Tat ca cac can bo/chuyén vién dugc phan cong tham gia trong qua trinh tiép
nhan va giai quyét hd so dé nghi chap thuan dao duc trong nghién ciu y sinh hoc
cla dé tai.

- HDDD chiu trach nhiém xét duyét hé so.

- Ban Giam Hiéu ky cap gidy ching nhan dao dtic cho nghién ctu vién.

4. Thuit ngit, dinh nghia va chir viét tat
4.1. Sir dung mdt sé chir viét tat sau
BGH : Ban Giam hiéu
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HDbDbD - HO1 déng dao duc

CVv : Chuyén vién

NCV : Nghién ctru vién

NCKH-CN : Nghién ctru Khoa hoc - Céng nghé
Qb : Quyét dinh

4.2. Ky hiéu tén céac phong ban, chwc danh
Khéng ap dung

4.3. Khéi niém chung vé dao dic trong nghién ciu y sinh hoc

Nghién ciru y sinh hoc (goi tat la NCYHS): véi ddi twong nghién ciru 1a
con nguodi bao gé)m cac nghién ctru thir nghiém lam sang thude (tan duoc, dugc
liéu, thudc y hoc cd truyén, vac xin va cac ché phém sinh hoc khac dung dé
phong va diéu tri bénh, nghién ciru sinh kha dung va danh gia twong duong sinh
hoc), trang thiét bi y t&; cac nghién ctru vé phuong phap diéu tri, chan doan, cac
mau sinh hoc, cac diéu tra dich t& hoc, x4 hoi hoc va tam 1y hoc duogc tién hanh
v6i dbi tuong nghién ctru 1a con nguoi

Pao dirc trong nghién ciru y sinh hoc: 1a cic nguyén tac, cac chuan muyc
dao dtrc ap dung trong cac nghién ciru y sinh hoc lién quan dén d6i twong nghién
ctru la con nguoi.

Hoat dong nghién cau khoa hoc y hoc dem lai nhiing tién bo 1én trong y
hoc, tuy nhién trong c&c nghién ctu y sinh hoc, do dic diém dic biét dbi tuong
nghién ctru 1a con nguoi, trong qué trinh tham gia nghién ctiu c6 thé xay ra cac
nguy co rui ro véi déi twong nghién ciu. vi nhitng Iy do trén, cac chuan myc dao
dutc trong nghién ctu duoc dit ra, cin xem xét va danh gida nham bao vé su an

toan, sicc khoe va cac quyén caa dbi tugng tham gia nghién ctu.
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5. Noi dung quy trinh

5.1. Lwu do

DHYD-NCKH/QT.01

Trach nhiém

Cac buoc thuc hién

Mo ta/biéu maiu

Phong NCKH-CN
NCV

Tra ho so ngay
khi nhan

Chuyén vién,
thu ky HDDD

01 ngay khi nhan
ho so day du

Chi tich HDDD

01 tuan

Tiép nhan ho so

1ep Buoyy

Chu tich Hoi dong phé duyét theo
quy trinh rit gon hoic day du

CV Phong
NCKH-CN,
Thanh vién HD,
NCV

01 tuan

A 4

Thong bao dén thanh vién HPDPD va
NCV Vé viéc quyét dinh phé duyét
cua Chu tich Hbbb

' |

RGOt gon Pay du

' '

Chi tich HDDD

02 ngay sau khi
nhan ban chinh
stra cua NCV

BGH: 1 tuan

Thanh vién HD duoc Trinh bay dé
phan cong nhan xét cuong trudec HD

CV Phong
NCKH-CN

A Bugp Suoyy

Phé duyét

Cép gidy ching nhan

\ 4

Luu ho so

Ho6 so nop bao gom:
+DHYD-NCKH/QT.01/BM.01
+DHYD-NCKH/QT.01/BM.02
hoac
DHYD-NCKH/QT.0L/BM.03

+ DHYD-NCKH/QT.01/BM.04

+ DPHYD-NCKH/QT.01/BM.05

+ Céc phu luc, bénh &n, biéu mAu,
bang cau hi cia dé tai

+ Pé cuong NC di dugc duyét.

+ Quyét dinh ngudi hudng dan
(di vé6i hoc vién sau dai hoc)

+ Chu tich Hoi ddng phé duyét
DPHYD-NCKH/QT.01/BM.06

+ H0 so theo quy trinh rat gon:
DPHYD-NCKH/QT.01/BM.07:
DHYD-NCKH/QT.01/BM.08:
+ Ho so theo quy trinh day du:
Cha tich Hbbb sé triéu tap
cudc hop.
DHYD-NCKH/QT.01/BM.09

NCV chinh d4 chinh sira ho so
theo gop y cua HDDD.

Cap Giay chap thuan dao duc
trong nghién cau y sinh hoc
cho NCV.
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5.2.M0 ta chi tiét

Bwéc 1: NCV tai tat ca cac biéu mau trén trang thong tin dién tr cua Pai hoc

Y Dugc Thanh phé H6 Chi Minh thudc Phong NCKH-CN va ndp hd so vao

ngay thir 3 va thtr 5 hang tuan, gém céc biéu mau:

- PHYD-NCKH/QT.01/BM.01: Pon xin xét duyét ho so dao duc trong NC YSH;

- DPHYD-NCKH/QT.01/BM.02: Qui trinh xem xét rat gon;

- PHYD-NCKH/QT.01/BM.03: Qui trinh xem xét day du;

- PHYD-NCKH/QT.01/BM.04: Ly lich caa chii nhiém dé tai va NCV Chinh;

- PHYD-NCKH/QT.01/BM.05: Bang gidi thiéu va dong thuan tham gia NC;

- Cac phu luc, bénh an, biéu mau, bang cau hoi cua dé tai;

- Quyét dinh ngudi hudng dan (ddi véi hoe vién sau dai hoc);

- Danh sach dé tai khoa luan tét nghiép co xac nhan cua Vian phong Khoa

(d6i véi sinh vién dai hoc);

- Pé cuong nghién ctru da duoc Hoi dong khoa hoc théng qua;

Lwu y: D6 voi biéu miu PHYD-NCKH/QT.01/BM.02 va DPHYD-
NCKH/QT.01/BM.03 chi thyc hién 01 trong 02 mau tuy theo loai thiét ké
nghién ctu caa dé tai.

Buéc 2: Chuyén vién Phong NCKH-CN nhan va kiém tra ho so cia NCV
néu hd so khong du theo qui dinh caa HDPD thi tra ngay cho NCV trong ngay
tiép nhan ho so. Nhiing ho so dua tiéu chuan theo qui dinh sé& trinh 1én Chu tich
HPDD trong vong 01 ngay dé xem xét va chi dinh dé tai theo quy trinh rdt gon
hodc quy trinh dy da theo mdu PHYD-NCKH/QT.01/BM.06.

Bwéc 3: Chuyén vién Phong NCKH-CN thong bao dén NCV két qua cua
Cha tich HPPPD trong vong 01 tuan tinh tir thoi diém chuyén vién Phong
NCKH-CN nhan du h so tir Cha tich HDDD.

- Néu xét theo quy trinh rdt gon: Chu tich HPPD chi dinh 02 thanh vién
trong Hoi déng HPPD cho y kién vao ban nhian xét theo mau PHYD-
NCKH/QT.01/BM.07 vd& DHYD-NCKH/QT.01/BM.08. Nghién ctu vién s&
nop 3 bo ho so va 18 phi cho chuyén vién Phong NCKH-CN tiép nhan ho so.
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- Néu xét theo quy trinh day du: Chu tich HPPD s& dé nghi ngay hop hoi
d6ng. Nghién ctu vién s& nop 9 bo hd so va 1é phi cho chuyén vién Phong
NCKH-CN tiép nhan ho so.

Budoc 4: Chuyén vién Phong NCKH-CN nhan lai ban nhan xét cua thanh
vién HbbDb:

- Néu xét theo quy trinh rat gon: thanh vién HDDD s& guri lai ban nhan xét
vé Phong NCKH-CN trong vong 01 tuan ké tir ngay nhan duoc hd so tir chuyén
vién Phong NCKH-CN, gom:

+ PHYD-NCKH/QT.01/BM.07: Ban kiém danh gia dong y thong qua NC
+ DPHYD-NCKH/QT.01/BM.08: Ban kiém danh gia dé cuong xét duyét
thong quan HDDD

- Néu xét theo quy trinh ddy du: Chu tich s& théng nhat ngay hop hoi dong
véi cac thanh vién khac trong HBDDbD va thong bao cho chuyén vién cua Phong
NCKH-CN dé 1am thu moi, chuan bi hd so cho phién hop. Chuyén vién Phong
NCKH-CN lién lac véi cac nghién ciru vién dé thdng béo vé thoi gian va dia
diém cua phién hop HPDPD. Tai phién hop HPDPD, nghién ctu vién trinh bay
c4c van dé lién quan dén khia canh y duc cua dé tai trudc cac thanh vién trong
Hoi ddng va cac thanh vién nhan xét, gop y truc tiép cho NCV, dong thoi guri
ban nhan xét cho chuyén vién phong NCKH-CN ngay sau khi phién hop két
thuc.

Buwac 5: Khi nhan dugc ban nhan xét cua thanh vien Hbbb, Phong NCKH-
CN s& tong hop va thdng bao cho NCV chinh dé bo sung, hoan thién ho so theo
gop y cua Hoi déng. Nghién cau vién bo sung, hoan thién hd so va nop vé
Phong NCKH-CN trong vong 2 tuan tinh tir thoi diém nhan duoc théng bao tur
chuyén vién Phong NCKH-CN.

Bwéc 6: Sau khi nhan dugc hd so da dugc chinh sira hoan thién theo gop y
hoi dong, Chuyén vién Phong NCKH-CN s& soan thao, trinh Cha tich HDDPD va
BGH d¢ ky ban hanh Gidy chap thuan (trong vong 10 ngay tinh tir lGc nhan ho

Phién bdn 1.0 6



Quy trinh xét duyét hé so dao dirc trong nghién cizu y sinh hoc

DHYD-NCKH/QT.01

so hoan chinh). Phong NCKH-CN thdng bao tra két qua cho NCV bang tin nhan

dién thoai hoac thu dién tu.

6. Luu trir

Quy trinh dugc Iuu trit Phong Nghién ctru Khoa hoc - Cong nghé va Phong

DPam bao chit luong gido duc.

Phong Nghién ctru Khoa hoc - Cong nghé luu trit HO so da duoc Hoi dong

dao dtrc phé duyét.

7. Phuc luc

STT M4 biéu mau Tén biéu mau

1. | PHYD-NCKH/QT.01/BM.01 | Pon xin xét duyét hd so dao duc trong NC
YSH

2. PDHYD-NCKH/QT.01/BM.02 | Phiéu thong tin xem xét dao dic theo Qui
trinh xem xet rdt gon

3. PDHYD-NCKH/QT.01/BM.03 | Phiéu thong tin xem xét dao dic theo Qui
trinh xem xét dy du

4, DHYD-NCKH/QT.01/BM.04 | Ly lich caia chi nhiém dé tai va NCV chinh

5. PHYD-NCKH/QT.01/BM.05 | Bang giéi thiéu va dong thuan tham gia
nghién cuu.

6. | DHYD-NCKH/QT.01/BM.06 | Duyét hd so xét duyét theo quy trinh

7. | DPHYD-NCKH/QT.01/BM.07 | Ban kiém danh gia dong y théng qua NC

8. | PHYD-NCKH/QT.01/BM.08| Ban kiém danh gia dé cuong xét duyét
thong quan HDDbDb

9. PDHYD-NCKH/QT.01/BM.09 | Nhan xét ctia HP theo qui trinh day du

10. | DPHYD-NCKH/QT.01/BM.10 | Thu dong y cho phép st dung s liéu NC

11. | bDHYD-NCKH/QT.01/BM.11| Bién ban hop HBPD trong NC YSH

12. | PHYD-NCKH/QT.01/BM.12| Bién ban kiém phiéu danh gia khia canh
DD trong NC YSH

13. | PHYD-NCKH/QT.01/BM.13| Phiéu danh gid khia canh PP trong NC
YSH
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8. Tai lieu tham khao

- Théng tu s6 45/2017/TT-BYT ngay 16/11/2017 caa Bo Y té vé Quy dinh
viéc thanh 13p, chirc nang, nhiém vu, quyén han cua Ho1 déng dao duc trong
nghién ctru y sinh hoc.

- Quyét dinh s6 3870/QD-PHYD ngay 06/10/2016 cta Pai hoc Y Duoc
Thanh phé HO Chi Minh vé viéc ban hanh Quy ché t6 chirc va hoat dong Ho1
déng dao dtrc trong nghién ctu y sinh hoc Pai hoc Y Duge Thanh phd Ho Chi
Minh.

- Quyét dinh s6 126/QD-DHYD ngay 18/01/2019 ciia Pai hoc Y Duogc
Thanh phé H6 Chi Minh vé viéc ban hanh quy ché quan Iy dé tai NCKH va du
khoa hoc cong nghé.
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