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Đây là tài liệu hướng dẫn, nghiên cứu viên không cần phải nộp cùng phiếu thông tin.Nếu nghiên cứu của anh/chị không thể được xem xét theo qui trình rút gọn hoặc miễn xem xét thì anh/chị cần đọc bản hưỡng dẫn này để hoàn thành Phiếu thông tin xem xét đạo đức theo quy trình đầy đủ và nộp cho HĐĐĐ. 
HƯỚNG DẪN CHUNG

1. Mọi nghiên cứu y sinh học (NCYSH) cần được thông qua việc xem xét về đạo đức trước khi bắt đầu triển khai nghiên cứu. 

2. Trường Đại học Y Dược Thái Nguyên (ĐHYDTN) yêu cầu tất cả các nghiên cứu viên (cả cán bộ giảng dạy và sinh viên) tuân thủ Thông tư 45/2017/TT-BYT của Bộ Y tế quy định việc thành lập, chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn của Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học  và Qui chế tổ chức và hoạt động của Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y-sinh học của Trường ĐHYDTN do Hiệu trưởng ban hành kèm theo quyết định số 1057 a/QĐ - ĐHYD  ngày 7/6/2016.
3. Bất cứ nghiên cứu viên nào không rõ về mức đánh giá đạo đức nào được áp dụng cho nghiên cứu của mình cần tham khảo Qui chế tổ chức và hoạt động của Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu  y sinh học.
4. Thành viên của Hội đồng Đạo đức trong nghiên cứu y sinh học (HĐĐĐ) bao gồm những người có các ngành nghề và kinh nghiệm khác nhau. Do vậy, một điều quan trọng khi nhóm nghiên cứu viết các thông tin cho phiếu này là cần viết theo cách thức mà những người đọc không thuộc chuyên ngành đó cũng có thể hiểu được.

5. Tất cả các câu hỏi trong phiếu thông tin phải được trả lời chi tiết và tất cả các câu trả lời phải được đánh máy (Font Arial, cỡ 10 hoặc Time New Roman cỡ 12). Anh/chị cũng cần giao nộp các tài liệu khác nữa (ví dụ: kế hoạch nghiên cứu và các bản chấp thuận tự nguyện tham gia của nghiên cứu đó). Phiếu thông tin đã được điền đầy đủ phải được tất cả các thành viên của nhóm nghiên cứu, Trưởng Khoa và thầy hướng dẫn (nếu cần) ký và nộp cùng với kế hoạch nghiên cứu và các văn bản liên quan cho HĐĐĐ của Trường. Nếu phiếu thông tin không đầy đủ chữ ký của tất cả các bên liên quan thì việc xét duyệt có thể sẽ bị chậm trễ.

6. Hồ sơ hợp lệ phải đuợc giao nộp cho Hội đồng Khoa/Bộ môn 7 ngày trước cuộc họp của HĐ trong đó NCYSH của anh/chị sẽ được xem xét. 

CÁC HƯỚNG DẪN CỤ THỂ

Tính chất của nghiên cứu 

Đề nghị ghi rõ là nghiên cứu có được tài trợ, được tiến hành cho chương trình học tập sau đại học hay bậc đại học (có nghĩa, nghiên cứu là một cấu phần của chương trình học tập chuyên môn) hay là nghiên cứu của một tập thể (đối với các nghiên cứu ngắn hạn do nhiều nhóm học sinh tiến hành) bằng cách đánh dấu (X) vào ô tương ứng. Thông tin này cần được ghi nhận cho mục đích thống kê/báo cáo. 

Những thay đổi lớn của nghiên cứu (kể cả việc gia hạn phê duyệt về khía cạnh đạo đức sau 3 năm tính từ ngày thực hiện) cần phải có đơn tái xin phép.

Đề nghị chỉ rõ là đơn xin này có phải là đơn xin gia hạn không. Nếu đây là đơn xin gia hạn, xin hãy chỉ rõ (trong khoảng trống có sẵn) số giấy phép ban đầu đã được cấp. Anh/chị cũng cần phải đính kèm một bản tóm tắt ngắn về kết quả đạt được so với giấy phép ban đầu, và những khác biệt giữa nghiên cứu ban đầu và nghiên cứu nộp lần này.

Tên của nghiên cứu 



Phiếu thông tin cần phải có tiêu đề (tên) của nghiên cứu. Tiêu đề này sẽ được xử dụng trong tất cả các văn bản sau này.

Nghiên cứu viên



Tất cả các nghiên cứu viên phải được ghi tên trong phiếu thông tin Nếu phiếu thông tin nhằm xin được phê duyệt cho nghiên cứu bậc Thạc sĩ hoặc Tiến sĩ, thì nghiên cứu sinh đó phải đứng tên nghiên cứu viên chính. 



Nếu phiếu thông tin là của một đề tài sinh viên đại học hoặc sau đại học, thì sinh viên sẽ được gọi là người đồng nộp đơn, còn giảng viên hướng dẫn đứng tên Nghiên cứu viên chính.

Trong phiếu thông tin có khoảng trống dành để điền tên của trường hoặc khoa chủ quản (thu thập thông tin với mục đích thống kê và hành chính) cùng với các chi tiết liên hệ (cho việc liên lạc tiếp theo), đề nghị anh/chị điền đầy đủ.

Nghiên cứu có sự tham gia của nhiều cơ quan



Hãy xác định liệu nghiên cứu này có liên quan đến một dự án nghiên cứu liên trường, cơ quan hay không. Dự án nghiên cứu liên trường bao gồm:

· Nghiên cứu được tiến hành tại nhiều trường/đơn vị (hoặc do cùng các nghiên cứu viên hoặc do các nghiên cứu viên khác nhau tiến hành);

· Nghiên cứu do các nghiên cứu viên là thành viên của các trường khác nhau cùng tiến hành; và

· Nghiên cứu được tiến hành bởi các nghiên cứu viên chuyển từ cơ quan khác về trường ĐHYDTN trong thời gian nghiên cứu. 

Có các khoảng trống là nơi anh/chị phải ghi rõ tên, địa chỉ, điện thoại, số fax của các cơ quan đồng tham dự và tình trạng cấp phép đạo đức của nghiên cứu ở cơ quan đó:  Chưa xin phép/Sẽ được xem xét/Đã được chấp thuận tạm thời (có điều kiện)/Đã được chấp thuận hoàn toàn/Được miễn/Không được chấp thuận. Xin gửi kèm theo phiếu thông tin này bản sao của giấy chứng nhận phê duyệt/công văn phê duyệt, hoặc các văn bản giấy tờ của các cơ quan khác có liên quan đến nghiên cứu.

Nghiên cứu có các qui định đặc biệt

Các loại nghiên cứu cần quan tâm và áp dụng những qui định đặc biệt bao gồm:

· Nghiên cứu liên quan đến trẻ em và tuổi vị thành niên/trẻ tuổi  

· Người bị suy giảm trí tuệ và tâm thần  

· Những người bị lệ thuộc cao vào điều trị y tế 

· Những người có quan hệ phụ thuộc và không ngang bằng

· Tập thể, tài sản chung  

· Người dân tộc thiểu số

· Tia phóng xạ ion hoá  

· Công nghệ hỗ trợ sinh sản  

· Các thử nghiệm lâm sàng  

· Các trị liệu hoặc can thiệp cải tiến  

· Nghiên cứu dịch tễ học  

· Sử dụng các bệnh phẩm mô con người (*)

· Quan sát giấu mục đích hoặc quan sát bí mật 

· Nghiên cứu về gen người 

(*)  Việc xin phép phê duyệt đạo đức cho nghiên cứu liên quan tới các vật liệu là xác chết hoặc các mô của con người được tách ra khỏi cơ thể với mục đích y học, điều trị và chẩn đoán cần phải được tiến hành sử dụng Mẫu Xin phép phê duyệt việc tiến hành nghiên cứu có xử dụng vật liệu xác chết và các mô của con người.

Thông tin về nguồn tài trợ



Nghiên cứu này có được tài trợ kinh phí không? Nếu có, đâu là nguồn và giá trị của kinh phí? Anh/chị cũng phải chỉ ra mối quan hệ của anh/chị với nguồn kinh phí (ví dụ là bên nhận viện trợ, đối tác công nghiệp, hợp đồng, người làm thuê, cơ quan, cá nhân, và các loại khác). Nghiên cứu có được cấp kinh phí từ bên ngoài không? Nếu có, anh/chị cần phải cung cấp các chi tiết của kế hoạch về kinh phí, liệu anh/chị có cần phải có thông báo về việc đã được chấp thuận về khía cạnh đạo đức để gửi cho cơ quan cấp kinh phí, và các chi tiết tham khảo khác không ? (ví dụ mã số đơn xin tài trợ).

Thông tin về NCYSH của sinh viên

Nếu nghiên cứu này có liên quan tới một chương trình học tập của sinh viên hay không thì anh/ chị hãy cung cấp tên cụ thể và thời hạn của khoá học đó. 

Đối với các nghiên cứu là cấu phần của các khóa học ngắn hạn do một khoa/bộ môn phụ trách, ghi rõ khoa/ bộ môn phụ trách, tên cán bộ phụ trách chương trình.

1. Mô tả quy trình/ phương pháp thu thập số liệu

(1a) Đề nghị mô tả nghiên cứu của anh/ chị trong khoảng 250 từ hoặc ít hơn với từ ngữ dễ hiểu cho người đọc không thuộc ở chuyên ngành đó, bằng cách sử dụng ngôn ngữ đơn giản và không kỹ thuật. Việc này cần mô tả những gì mà đối tượng sẽ trải qua.

(1b) Hãy mô tả các quy trình sẽ được sử dụng (ví dụ các thử nghiệm sẽ được sử dụng), và tại sao chúng đã được lựa chọn.

(1c) Đề nghị nêu rõ mục đích/ giả thuyết/và vấn đề nghiên cứu của NCYSH định tiến hành.

(1d) Chỉ rõ liệu nghiên cứu sẽ đặc biệt liên quan đến các vấn đề có ý nghĩa tới các cộng đồng người thiểu số hay không. Đó là tình hình khi chủ đề nghiên cứu đã lựa chọn hoặc các đối tượng chứa đựng các vấn đề hoặc dân số trở thành mối quan tâm đặc biệt hay có ý nghĩa đối với cộng đồng người thiểu số, và việc tham gia nghiên cứu của họ sẽ tạo nên các vấn đề đạo đức lớn hơn so với việc tham gia của những nhóm người khác.

(1e) Xin hãy nói rõ nơi mà nghiên cứu sẽ được tiến hành (ví dụ nó sẽ được tiến hành tại chỗ ở trường ĐHYDTN hay 1 nơi nào khác?). Nếu nghiên cứu được tiến hành ở nơi khác, cần có sự chấp thuận của người quản lí hoặc “chủ sở hữu” các địa điểm đó. Chi tiết về việc nghiên cứu sẽ được tiến hành ở đâu sẽ phải được thể hiện trong các tài liệu xin chấp thuận tự nguyện sẽ được cung cấp cho những người tham gia tiềm năng.

(1f) Nghiên cứu sẽ được tiến hành ở nơi làm việc của một thành viên của nhóm nghiên cứu không?  

2. Các nguy cơ tiềm tàng

(2a) Các nguy cơ về thể chất đối với các thành viên tham gia, nhóm nghiên cứu, cộng đồng của trường ĐHYDTN và/ hoặc cộng đồng rộng lớn hơn, trong khi và/hoặc sau khi nghiên cứu? Lưu ý rằng nguy cơ đề cập đến hàng loạt các yếu tố (ví dụ sự thoải mái về thể chất, đau đớn, khó chịu, khổ ải tâm lý, giảm khả năng làm việc, khả năng chịu trách nhiệm dân sự/ hình sự hoặc các nghĩa vụ pháp lý khác). Đánh dấu vào các ô được cung cấp trong tờ mẫu mà người đề nghị cần sử dụng để chỉ rõ ai có thể bị các yếu tố nguy cơ làm ảnh hưởng.
(2b) Nói rõ liệu nguy cơ do tham gia nghiên cứu có cao hơn các nguy cơ do các xét nghiệm và thăm khám lâm sàng thường quy hoặc việc sinh sống hàng ngày (và những nguy cơ này khác biệt với cuộc sống hàng ngày như thế nào, v.v…) hay không?

(2c) Các nguy cơ này có thể được loại bỏ hoặc giảm thiểu tối đa trong khi nghiên cứu không?

(2d) Các nguy cơ này sẽ được sử lý như thế nào nếu chúng xuất hiện trong khi nghiên cứu hoặc xuất hiện sau khi nghiên cứu kết thúc?

(2e) Có khả năng là nghiên cứu sẽ dẫn đến các nguy cơ về sức khoẻ và an toàn nào không? Nếu anh/ chị không chắc chắn về vấn đề này, anh/chị phải bàn bạc vấn đề này với các chuyên gia về an toàn sinh học-sức khỏe. Nếu anh/chị đã trả lời là có, thì hãy cung cấp chi tiết của (các) vấn đề sức khoẻ và an toàn, và gửi kèm theo bản phê duyệt của cơ quan chuyên môn liên quan (hoặc Hội đồng/nhân viên được uỷ nhiệm khác). Nếu nghiên cứu bao gồm việc sử dụng tia ion hoá, xin gửi kèm bản sao của phê duyệt do Hội đồng An toàn tia phóng xạ cấp.

(2f) Liệu vấn đề an toàn sinh học có xuất hiện trong nghiên cứu không (ví dụ, liệu nghiên cứu này có gồm công việc liên quan tới nguồn bệnh con người nào không, hoặc máu người, dịch cơ thể hoặc mô tế bào, v.v...)? Nếu anh/chị không chắc chắn về vấn đề này, anh/chị cần phải bàn bạc với các chuyên gia an toàn sinh học. Nếu anh/chị đã trả lời là có, thì hãy cung cấp chi tiết của (các) vấn đề an toàn sinh học, và gửi kèm theo bản phê duyệt của cơ quan chuyên môn được chỉ định.

(2g) Liệu nghiên cứu này có bao gồm các công việc cần tuân thủ các qui chế/hướng dẫn về thao tác gien người không?  

3. Lợi ích tiềm tàng

(3a) Hãy mô tả các lợi ích tiềm tàng của nghiên cứu được đề xuất đối với các thành viên và/hoặc cộng đồng rộng hơn.

(3b) Giải thích ai sẽ hưởng lợi từ các lợi ích tiềm tàng của nghiên cứu (ví dụ người tham gia, cộng đồng người tham gia, hoặc cộng động rộng lớn hơn).  

(3c) Xin mô tả các tiềm năng đóng góp vào tri thức chung.

(3d) Giải thích làm thế nào các lợi ích này vượt trội hơn các nguy cơ có trong nghiên cứu.

4. Người tham gia

(4a) Xin cung cấp chi tiết của nhóm người tham gia tiềm năng (kể cả ước tính số người tham gia).
(4b) Cung cấp các chi tiết về phân bổ quần thể người tham gia nghiên cứu:

· Đã/sẽ được xác định như thế nào?

· Sẽ được tiếp cận lúc đầu thế nào? và

· Sẽ được tuyển lựa như thế nào?

(4c) Đối tượng của nghiên cứu này có phải là vị thành niên dưới 18 tuổi không? Nếu có, hãy nói rõ tuổi của họ hoặc các nhóm tuổi của họ. Việc phê duyệt bằng văn bản của cơ quan có thẩm quyền về giáo dục có liên quan (ví dụ Bộ/ Sở/Phòng Giáo dục) phải được đính kèm theo đơn này nếu các học sinh đang học tại trường phổ thông là đối tượng trong nghiên cứu và được tiếp cận qua đường trường học.  

(4d) Liệu nhóm đối tượng tiềm tàng của anh/chị có bao gồm những người bị thiểu năng trí tuệ và tâm thần không? Nếu câu trả lời của anh/chị là có, thì thu xếp đặc biệt nào cần có để bảo vệ quyền lợi/phúc lợi của họ không?  

(4e)
Liệu nhóm đối tượng tiềm tàng của anh/chị có bao gồm những người thuộc “các nhóm bị giam giữ” hoặc những người có quan hệ lệ thuộc/không bình đẳng khác (ví dụ như tù nhân, quân nhân của lực lượng vũ trang, người trong các nhà dưỡng lão, người thường xuyên cần chăm sóc y tế)? Nếu câu trả lời của anh/chị là có, thì có thu xếp đặc biệt nào cần có để bảo vệ quyền lợi/phúc lợi của họ không?  

(4f) 
Anh/chị hiện có quan hệ với nhóm đối tượng tiềm năng không? Nếu có, xin mô tả mối quan hệ này và việc anh/chị làm thế nào để đề cập các vấn đề đạo đức đặc biệt khi chúng đặt ra (ví dụ như việc tuyển lựa ép buộc).

(4g)
Liệu nhóm đối tượng tiềm tàng của anh/chị bao gồm những người gặp khó khăn trong giao tiếp bằng tiếng Việt phổ thông hay không? Nếu câu trả lời của anh/chị là có, thì có thu xếp đặc biệt nào cần có để đảm bảo sự chấp thuận của họ là được thông tin đầy đủ và tự nguyện, và bảo vệ được quyền lợi/phúc lợi của họ?  

(4h) Anh/chị có đề nghị sàng lọc hoặc đánh giá tính phù hợp của các đối tượng tham gia nghiên cứu không? Nếu câu trả lời của anh/chị là có, xin giải thích những đối tượng dự định này sẽ được sàng lọc thế nào. Nêu rõ tiêu chí tham gia và tiêu chí loại trừ.

(4i)
Liệu phương án điều trị nào được biết trước là có lợi nhưng không được áp dụng cho 1 nhóm đối tượng, tức là nhóm chứng hay không? Nếu có, xin nêu lý do của quyết định này.

(4j)
Anh/chị sẽ có ý định tuyển lựa thành viên của các cộng đồng người dân tộc thiểu số không? Nếu câu trả lời của anh/chị là có, xin hãy giải thích tại sao việc tuyển lựa đó là cần thiết.

(4k)
Liệu nghiên cứu có áp dụng tuyển lựa có chủ định các thành viên của một tập thể không? Nếu câu trả lời của anh/ chị là có, xin cung cấp chi tiết tại sao việc tuyển lựa như vậy lại là cần thiết.  

(4l)
Có việc thực hiện chi trả, thanh toán hoặc tiền khuyến khích cho đối tượng tham gia nghiên cứu không (ví dụ thanh toán việc chi phí đi lại)? Nếu có, xin cho biết chi tiết việc chi trả đó, và trả lời rõ liệu việc áp dụng chi trả tiền bồi dưỡng đó có tạo ra động cơ kinh tế và làm mất đi tính chất tự nguyện của sự ưng thuận của đối tượng nghiên cứu hay không?
(4m) Liệu phản hồi, đầu ra/kết quả của nghiên cứu được thông báo cho đối tượng tham gia không? Nếu có, nêu rõ việc phản hồi sẽ được thực hiện như thế nào và hình thức báo cáo nào sẽ được áp dụng. Nếu không, hãy chỉ ra tại sao các người tham gia lại không được cung cấp báo cáo như vậy.

(4n)
Anh/chị có dự đinh tiến hành 1 cuộc họp sơ kết cuối nghiên cứu không (hoặc cuối mỗi lần tham gia của người tham gia)? Tổ chức một buổi như vậy là bắt buộc đối với nghiên cứu có sự che dấu mục đích, và là phù hợp nếu nghiên cứu liên quan đến vấn đề có thể gây tổn thương tâm lí cho người tham gia. Nếu buổi họp đó là cần thiết, hãy cung cấp chi tiết của buổi họp đó.

5. Sự chấp thuận tự nguyện



Mô tả rõ ràng, ngắn gọn qui trình xin chấp thuận tự nguyện. Anh/chị phải nộp kèm bản sao của gói thông tin xin chấp thuận tự nguyện, bản sao phiếu chấp thuận tự nguyện hoặc trang đầu của bộ câu hỏi.

6. Số liệu & tính bí mật

(6a)
Anh/chị có trực tiếp thu thập số liệu không? Xin cung cấp chi tiết. Nếu anh/chị sử dụng một bộ câu hỏi/điều tra, phỏng vấn có cấu trúc, v.v... xin hãy đính kèm 1 bản sao cùng với phiếu thông tin này (hoặc chỉ rõ thời hạn sẽ nộp các bản sao đó).

(6b)
Liệu nghiên cứu có bao gồm việc tiếp cận các thông tin cá nhân/số liệu do một người khác, cơ quan hay tổ chức nắm giữ không? Xin cung cấp chi tiết của:

· Chủng loại thông tin (được xác định, có thể xác định lại được (ví dụ: được mã hoá), và không được nhận biết)

· Ai đã/ sẽ phê chuẩn việc tiếp cận và sử dụng thông tin này; và

· Thông tin này sẽ được truy cập/cung cấp như thế nào cho nhóm nghiên cứu.

(6c)
Số liệu sẽ được ghi lại như thế nào (ví dụ: cùng với thông tin nhận dạng, thông tin nhận dạng được mã hoá, không có thông tin nhận dạng).

(6d)
Liệu nghiên cứu có việc tiếp cận với các thông tin/số liệu của y tế và thông tin cá nhân có tính nhạy cảm không? Việc chuẩn bị/lưu ý gì cần được tuân thủ để có thể có được sự cho phép tiếp cận, sự đồng thuận cá nhân để tiếp cận, sử dụng, lưu trữ và xuất bản thông tin/ số liệu này?

(6e)
Tính bí mật của hồ sơ của nghiên cứu sẽ được bảo vệ như thế nào trong khi nghiên cứu và khi công bố các kết quả?

(6f)
Ghi số năm cần lưu trữ và địa điểm số liệu được sẽ được lưu trữ sau khi đã hoàn thành việc nghiên cứu. Đánh dấu X vào trong ô vuông dòng thứ hai để nói rõ liệu bộ môn/người hướng dẫn có chấp thuận việc lưu trữ số liệu như đã được đề xuất không (Việc lưu trữ số liệu là trách nhiệm của nhóm nghiên cứu, và tuân theo Quy chế Quản lý hoạt động khoa học hiện hành. Trong khoảng trống có sẵn hãy chỉ rõ số liệu đã thu được sẽ được lưu trữ an toàn như thế nào trong khi và sau khi hoàn thành nghiên cứu (anh/chị phải chỉ rõ nơi nào số liệu sẽ được lưu trữ, ai sẽ được tiếp cận với số liệu, và làm thế nào số liệu sẽ được kiểm soát). Các khoảng trống bổ sung có trong phiếu thông tin để phác hoạ các thông tin về vấn đề bảo đảm lưu trữ số liệu.

(6g)
Liệu nghiên cứu có bao gồm việc thu thập hay công bố thông tin cá nhân của một cơ sở nào đó mà Luật Bảo đảm quyền riêng tư của Việt Nam có hiệu lực không? (ví dụ: Bệnh viện, Các Bộ, v.v...)  

(6gi) Các hồ sơ sẽ được tiếp nhận từ cơ sở nào?

(6gii) Cần có bao nhiêu hồ sơ?

(6giii) Việc tiếp cận các thông tin này có vi phạm Nguyên tắc bí mật thông tin cá nhân hay không (ví dụ: việc tiếp cận số liệu này không có sự đồng ý trước của các người tham gia)? Nếu anh/chị trả lời là có, xin cung cấp câu trả lời (ví dụ giải thích lý do tại sao thông tin cá nhân là cần thiết và thuyết minh là quyền lợi của công cộng trong nghiên cứu sẽ vượt trội một cách đáng kể mối quan tâm chung về bảo vệ sự riêng tư). 

7. Thời hạn

(8a)
Xin hãy chỉ ra thời hạn của giai đoạn thử nghiệm/ thu thập số liệu của nghiên cứu (kể cả các giai đoạn nghiên cứu thí điểm và tuyển chọn). Khi xem xét phiếu thông tin của anh/chị, Hội đồng có thể lựa chọn việc cấp phê duyệt vấn đề đạo đức cho toàn bộ giai đoạn thử nghiệm/thu thập số liệu, hoặc cụ thể hoá rằng nghiên cứu cần phải được ra hạn thêm (do Hội đồng tiến hành xem xét lại) sau một thời gian nhất định nào đó. 

(8b) Chỉ rõ tổng thời lượng của nghiên cứu.

8. Mâu thuẫn lợi ích

(9a) Liệu nghiên cứu này sẽ được tiến hành theo ủy quyền (hoặc theo yêu cầu của) một công ty dược phẩm, hoặc các định chế thương mại, hoặc bất kỳ nhà tài trợ nào khác? Nếu đúng, xin phác thảo bản chất của hỗ trợ/yêu cầu này (thông tin này cũng sẽ phải có trong bộ đồng thuận được thông tin trước được phát cho các người tham gia dự định tham gia vào nghiên cứu).

(9b)
Các nghiên cứu viên có là thành viên, hoặc có liên quan về tài chính với các tổ chức hoặc định chế có quyền lợi gián tiếp hoặc trực tiếp trong vấn đề đối tượng/người tham gia hoặc vật chất của nghiên cứu này? Nếu có xin cung cấp chi tiết.

(9c)
Các nghiên cứu viên có kỳ vọng thu nhận các vấn đề tài chính trực tiếp hoặc gián tiếp hoặc các lợi ích khác trong việc tiến hành nghiên cứu này không?

9. Các vấn đề đạo đức khác

Có các đặc điểm của đề cương cần có các quan tâm đặc biệt về vấn đề đạo đức không? Để trả lời câu hỏi này, anh/chị cần xem xét liệu nghiên cứu có nêu các vấn đề liên quan tới các nguyên tắc đạo đức sau: tôn trọng con người, lợi ích, tôn trọng nhân phẩm, công lý, và tính pháp lý.

Nếu đây là phiếu thông tin xin gia hạn, xin vắn tắt chỉ rõ tiến độ thực hiện đến thời điểm hiện tại và liệu có các vấn đề đạo đức nào xuất hiện thêm không.

Nếu phiếu thông tin này có liên hệ đến một nghiên cứu hiện có thì hãy mô tả ngắn gọn quan hệ của hai nghiên cứu.

10. Tổng quan, Tổng quan tài liệu, kế hoạch và phương pháp nghiên cứu



Nếu nghiên cứu này được dùng để xin tài trợ, xin gửi kèm một bản tóm tắt của đơn xin tài trợ. Hoặc nếu không, xin cung cấp ngắn gọn bằng chứng là nghiên cứu này được thực hiện dựa trên cơ sở kiến thức của việc rà soát tài liệu liên quan, thu hút chú ý vào các vấn đề đặc biệt đã được đề cập về loại hình thực nghiệm này.



Nếu vấn đề này không được thực hiện như ở trên, xin đính kèm một bản kế hoạch nghiên cứu/ phương pháp mô tả bản chất của nghiên cứu, kể cả phạm vi và hạn chế của nghiên cứu; và cung cấp chi tiết của phương pháp/quy trình có sự tham gia của đối tượng con người.



Trả lời cho vấn đề này của anh/chị không được kéo dài quá 6 trang giấy.

11. Xác nhận và cam kết của các nghiên cứu viên



Sau khi đã đọc kỹ phiếu thông tin và xem xét lại lời khai của mình, tất cả mọi người tham gia phải ký vào phiếu thông tin.

12. Xác nhận lời khai của giám sát viên nghiên cứu bậc sau đại học (nếu có)



Nếu phù hợp (có nghĩa là nghiên cứu liên quan tới chương trình học tập của sinh viên) người hướng dẫn/giảng viên hướng dẫn phải ký tên vào phiếu thông tin.

13. Xác nhận của Trưởng khoa/Bộ môn

Trưởng khoa, bộ môn phải ký tên vào phiếu thông tin. Khi Trưởng bộ môn là người nộp phiếu thông tin thì Trưởng khoa phải kí ở đây.

Trước khi anh/chị nộp phiếu thông tin, xin kiểm tra lại các vấn đề sau

Anh/ chị đã:

1. Kiểm tra để đảm bảo rằng không có các qui định khác của Việt Nam hoặc các công cụ quy định/luật pháp có thể áp dụng cho nghiên cứu?

2. Thảo luận việc xin phê duyệt này với cố vấn về vấn đề đạo đức trong nghiên cứu của Khoa (nếu cần thiết/phù hợp)

3. Trả lời tất cả các câu hỏi trong phiếu thông tin này?

4. Gửi kèm một bản báo cáo ngắn về tiến độ đạt được so với việc phê duyệt ban đầu (nếu đây là phiếu thông tin xin gia hạn), và chỉ ra những khác biệt giữa nghiên cứu ban đầu và phiếu thông tin nộp xin gia hạn hiện thời.

5. Gửi kèm một bản tóm tắt đơn xin tài trợ hoặc kế hoạch nghiên cứu và rà soát tài liệu (nếu phù hợp) cho nghiên cứu?

6. Gửi kèm bộ thông tin cho việc chấp thuận tự nguyện sẽ được sử dụng?

7. Cung cấp một bản sao của bất kỳ bộ câu hỏi/điều tra hoặc câu hỏi phỏng vấn có chuẩn bị trước sẽ được sử dụng? (hoặc cung cấp bản sao dự thảo công cụ dự định sử dụng).

8. Kiểm tra xem là phiếu thông tin đã được tất cả mọi người có liên quan ký chưa?

9. Gửi kèm các bản sao của văn bản chấp thuận từ các cơ quan chuyên môn liên quan (như Hội đồng sức khoẻ và an toàn, Hội đồng an toàn phóng xạ, hoặc Hội đồng an toàn sinh học)

10. Gửi kèm theo bất kỳ thông tin nào khác có thể trợ giúp HĐĐĐ của Trường trong việc phê duyệt của mình (ví dụ: một bản sao của quảng cáo để thu hút các đối tượng nghiên cứu; phê duyệt từ các cơ quan bên ngoài như các bệnh viện hoặc các Bộ của Chính phủ?).
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