Phụ lục H02

Cập nhật ngày 16/7/2024

                                                                                                        Ngày       tháng       năm

BẢNG KIỂM ĐÁNH GIÁ

ĐỀ CƯƠNG ĐĂNG KÝ XÉT DUYỆT THÔNG QUA ĐẠO ĐỨC NGHIÊN CỨU

	Chủ tịch
	

	Thành viên
	


Tên nghiên cứu: ......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................
Chủ nhiệm đề tài: ......................................................................................................................
Đơn vị chủ trì: ………………………………………………………………………………...

Hồ sơ mới
 FORMCHECKBOX 






Hồ sơ xin phép lại/gia hạn
 FORMCHECKBOX 

Họ và tên thành viên Hội đồng: ……………………………………………………………….

	1
	Câu hỏi nghiên cứu của đề cương có rõ ràng, cụ thể hay không?

Nếu không thể đánh giá, vui lòng giải thích:

	 FORMCHECKBOX 
 Có     FORMCHECKBOX 
 Không

 FORMCHECKBOX 
 Không áp dụng

	2
	Nghiên cứu có ý nghĩa xã hội không?

Nếu không thể đánh giá, vui lòng giải thích:

	 FORMCHECKBOX 
 Có    FORMCHECKBOX 
 Không

 FORMCHECKBOX 
 Không áp dụng

	3
	Nghiên cứu được tiến hành trên con người?

Nếu không thể đánh giá, vui lòng giải thích:

	 FORMCHECKBOX 
 Có    FORMCHECKBOX 
 Không

 FORMCHECKBOX 
 Không áp dụng

	4
	Nghiên cứu có sự tham gia của người trong nhóm dễ tổn thương?

Nếu không thể đánh giá, vui lòng giải thích:

	 FORMCHECKBOX 
 Có    FORMCHECKBOX 
 Không

 FORMCHECKBOX 
 Không áp dụng

	5
	Nghiên cứu có cơ chế thích hợp để bảo vệ cá nhân trong nhóm dễ tổn thương hay không? 

	 FORMCHECKBOX 
 Có    FORMCHECKBOX 
 Không

 FORMCHECKBOX 
 Không áp dụng

	6
	Những rủi ro có thể xay ra của nghiên cứu?


	 FORMCHECKBOX 
 Không có   FORMCHECKBOX 
 Ít 

 FORMCHECKBOX 
 Nhiều

	7
	Nghiên cứu có cân nhắc, xem xét giữa các lợi ích và rủi ro hay không?

Nếu không vui lòng giải thích:


	 FORMCHECKBOX 
 Có      FORMCHECKBOX 
 Không



	8
	Nghiên cứu có cung cấp đầy đủ các thông tin cơ bản ví dụ như kết quả của các nghiên cứu trước đó trước khi tiến hành thử nghiệm trên con người hay không?


	 FORMCHECKBOX 
 Có      FORMCHECKBOX 
 Không

 FORMCHECKBOX 
 Không áp dụng

	9
	Các thông tin về dược và độc tính có được cung cấp đầy đủ hay không (áp dụng đối với nghiên cứu thử nghiệm thuốc lâm sàng)?


	 FORMCHECKBOX 
 Có      FORMCHECKBOX 
 Không

 FORMCHECKBOX 
 Không áp dụng


	10
	Giấy đồng ý tham gia nghiên cứu có cung cấp đầy đủ thông tin và phù hợp với người trả lời hay không?


	 FORMCHECKBOX 
 Có      FORMCHECKBOX 
 Không



	11
	Nghiên cứu có cho thấy việc tham gia của đối tượng nghiên cứu sẽ là hoàn toàn tự nguyện?

	 FORMCHECKBOX 
 Có      FORMCHECKBOX 
 Không



	12
	Giấy đồng ý tham gia nghiên cứu được viết với ngôn ngữ chính xác, dễ hiểu?


	 FORMCHECKBOX 
 Có      FORMCHECKBOX 
 Không



	13
	Các nghiên cứu viên được đào tạo, có kinh nghiệm và đủ năng lực triển khai nghiên cứu?

Nếu không hoặc không thể đánh giá, vui lòng giải thích:


	 FORMCHECKBOX 
 Có    FORMCHECKBOX 
 Không

 FORMCHECKBOX 
 Không áp dụng 

	14
	Trang thiết bị, tài chính có phù hợp?
Nếu không thể đánh giá, vui lòng giải thích:

	 FORMCHECKBOX 
 Có    FORMCHECKBOX 
 Không

 FORMCHECKBOX 
 Không áp dụng

	15
	Những ý kiến khác?


	


Tổng kết:

Hồ sơ nên xem xét theo quy trình: 
Miễn xem xét  FORMCHECKBOX 
         
Rút gọn    FORMCHECKBOX 
         Đầy đủ   FORMCHECKBOX 

Hồ sơ được: Chấp thuận     FORMCHECKBOX 
   
Chấp thuận có điều kiện   FORMCHECKBOX 
   
Không chấp thuận    FORMCHECKBOX 
    

Nếu chấp thuận có điều kiện hoặc không chấp thuận vui lòng giải thích cụ thể: …………………………………………………………………………………............................................

…………………………………………………………………………………............................................…………………………………………………………………………………............................................

…………………………………………………………………………………............................................…………………………………………………………………………………............................................

…………………………………………………………………………………............................................…………………………………………………………………………………............................................
…………………………………………………………………………………............................................…………………………………………………………………………………............................................

…………………………………………………………………………………................................…………………………………………………………………………………………............................................

                                                                                                  Thành viên Hội đồng










 (ký và ghi rõ họ tên)
