Cập nhật 02/01/2018 

Hướng dẫn hoàn thành phụ lục 10 

Đây là tài liệu hướng dẫn, nghiên cứu viên không cần phải nộp cùng bảng kiểm. 

Anh/chị có thể không cần phải điền hết vào tất cả các phần của Bảng kiểm. Đề nghị hoàn thành bảng kiểm lựa chọn quy trình xem xét đạo đức theo bản hướng dẫn này.

1. Bảng kiểm lựa chọn qui trình xem xét đạo đức dùng để làm gì?

Theo qui định hiện hành của Bộ Y tế và Qui chế Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học (HĐĐĐ) của Trường Đại học Y Dược Thái Nguyên (ĐHYDTN), mọi nghiên cứu y sinh học (NCYSH) do ĐHYDTN quản lí, thực hiện hoặc hợp tác thực hiện đều phải được HĐĐĐ xem xét, lập hồ sơ theo dõi và giám sát. 
Tuy nhiên, không phải tất cả mọi NCYSH thuộc phạm vi xem xét của HĐĐĐ đều phải nộp hồ sơ như nhau và được xem xét như nhau. Những nghiên cứu không thuộc phạm vi điều chỉnh của qui chế HĐĐĐ thì có thể được miễn xem xét. Có những nghiên cứu đủ điều kiện để được xem xét theo qui trình rút gọn. Có những nghiên cứu cần phải nộp hồ sơ và xem xét theo qui trình đầy đủ.

Bảng kiểm lựa chọn quy trình xem xét đạo đức (Phụ lục 10) nhằm giúp nghiên cứu viên tự quyết định xem liệu đề án nghiên cứu của mình sẽ phải được xem xét theo qui trình nào: miễn xem xét, xem xét theo qui trình rút gọn hay qui trình đầy đủ; và từ đó chuẩn bị hồ sơ theo đúng qui chế hiện hành. 

Qui trình xem xét rút gọn cũng được áp dụng cho các nghiên cứu liên trường, khi nghiên cứu đó đã được một HĐĐĐ tại cơ quan chủ trì/thành viên chính chấp nhận về đạo đức hoặc các nghiên cứu cần tái xin phép (xin gia hạn nhiều hơn 5 năm).

2. Hoàn thành bảng kiểm lựa chọn qui trình xem xét đạo đức như thế nào?

Hoàn thành Bảng kiểm bằng ngôn ngữ dễ hiểu cho người đọc không có chuyên môn, sử dụng ngôn ngữ đơn giản và không kỹ thuật.
Bảng kiểm nên được đánh máy, phông chữ Arial cỡ 10 hoặc Time New Roman cỡ 12.  Nếu điền bảng kiểm bằng tay, thì chữ viết phải dễ đọc. 

Bảng kiểm với chữ khó đọc, phông chữ quá nhỏ, hoặc chữ viết tay xấu đều sẽ bị trả lại. 

Trước khi bắt đầu bất cứ một nghiên cứu nào anh/chị phải hoàn thành các bước sau đây:

· Trong trường hợp câu trả lời là “Có”, đánh dấu “X” vào ô bên cạnh câu hỏi. Để trống nếu câu trả lời là “Không”.

· Điền ngắn gọn, cụ thể thông tin vào những ô trống trong những trường hợp thích hợp.

Trả lời Phần một

Phần này giúp nghiên cứu viên tự xác định xem liệu anh/chị có cần nộp bảng kiểm hay không. Chỉ những nghiên cứu liên quan đến con người (trả lời “Có” cho câu A) mới phải điền tiếp Bảng kiểm.

Trả lời Phần hai

Nếu anh/chị phải hoàn thành và nộp Bảng kiểm này, hãy viết hoặc đánh máy rõ ràng các chi tiết về nghiên cứu viên chính và người giám sát/hướng dẫn (nếu có) vào phần này. Đối với các nghiên cứu bậc đại học/trên đại học của sinh viên thì tên sinh viên sẽ được ghi vào danh sách trong mục thông tin về nghiên cứu viên chính. 

Trả lời Phần ba

Hoàn thành lần lượt 20 câu hỏi trong phần này bằng cách đánh dấu “X” vào ô tương ứng với loại nghiên cứu hoặc nội dung nghiên cứu sẽ thực hiện. Nghiên cứu viên có thể đánh dấu vào nhiều ô cùng áp dụng cho một nghiên cứu. Ví dụ, một nghiên cứu dịch tễ học có áp dụng soi tươi mẫu máu, đờm sẽ đánh dấu “X” vào cả hai ô A7 và A8.

Phần 3A.
Nếu nghiên cứu viên trả lời có (đánh dấu “X”) vào bất kì ô nào trong số các ô từ A1-A7 sẽ không được xem xét theo qui trình rút gọn. Nghĩa là anh/chị phải nộp hố sơ xem xét theo quy trình đầy đủ (điền Phụ lục 11).

Chỉ các nghiên cứu trả lời có cho câu A8-A9 Và trả lời không cho tất cả các câu từ A1-A7 mới được xem xét theo qui trình rút gọn. 

Phần 3B
B1. Có cá nhân hoặc nhóm cá nhân cụ thể nào (chẳng hạn một nhóm cộng đồng) có khả năng bị nhận danh tính thông qua số liệu được công bố không?   

Câu hỏi này liên quan đến việc liệu có thể xảy ra khả năng một người nào đó không phải là thành viên của nhóm nghiên cứu có thể nhận biết được cá nhân/nhóm cá nhân đã tham gia nghiên cứu thông qua thông tin được công bố hay không.

Ví dụ, một nghiên cứu viên khi xây dựng đề cương nghiên cứu yêu cần ghi âm trong khi thảo luận nhóm trọng tâm hoặc phỏng vấn, v.v... sẽ trả lời “ Có” cho câu 1 nếu một người nào đó ngoài nhóm nghiên cứu khi đọc số liệu được công bố có thể liên kết câu trả lời với danh tính cụ thể của một người tham gia nghiên cứu.

Nếu các nghiên cứu viên trả lời “Có” cho câu B1, nhưng trả lời “Không” cho tất cả các câu hỏi từ số B2 đến số B11 thì hoàn thành tiếp phần 4 và phần 5 và nộp Bảng kiểm để được xem xét. Đó là vì ngay cả khi các đối tượng cá nhân có thể bị xác định danh tính, thì các nghiên cứu vẫn có thể được xem xét theo qui trình rút gọn nếu không thu thập thông tin nhạy cảm, hoặc không mang lại bất cứ nguy hại nào cho người tham gia (ví dụ số liệu không gây ảnh hưởng đến danh tiếng nghề nghiệp, cơ hội việc làm của người tham gia nghiên cứu, v.v...). Phiếu xin chấp thuận tham gia nghiên cứu nên diễn đạt rõ ràng mức độ đảm bảo bí mật và tính ẩn danh của chủ thể nghiên cứu. Nếu việc tiết lộ danh tính có thể xảy ra và có thể đem lại hậu quả tiêu cực (nhưng rất nhỏ) cho người tham gia, thì nghiên cứu cũng vẫn có thể được xem xét theo quy trình rút gọn nếu người tham gia tiềm tàng được cảnh báo trước rằng họ có thể bị nhận dạng qua việc công bố kết quả nghiên cứu. Tuy vậy, những nghiên cứu loại này khó có thể được miễn áp dụng qui trình đầy đủ nếu mức độ ảnh hưởng tiêu cực nói trên cao hơn mức tối thiểu.

Nếu nghiên cứu viên tuyên bố đảm bảo chắc chắn về tính vô danh/bí mật cho các chủ thể nghiên cứu, thì nghiên cứu viên phải đặc biệt chú ý đến việc bảo quản an toàn cho bất cứ số liệu nào có thể được sử dụng để nhận dạng các cá nhân tham gia.

	B2. Nghiên cứu này có hỏi sự chấp thuận tham gia từ những người không đủ năng lực hành vi không?


Những người không đủ năng lực hành vi ở đây bao gồm:

· Những người bị thiểu năng thần kinh hoặc trí tuệ (lâu dài hoặc tạm thời), ảnh hưởng đến năng lực hành vi của họ trong việc đồng ý chấp thuận tự nguyện sau khi đã được cung cấp đủ thông tin; hoặc
· Những người không tỉnh táo hoặc không diễn đạt được mong muốn của họ; hoặc 

· Quan sát bí mật các hoạt động nhạy cảm, tranh chấp hoặc bất hợp pháp.

Không  trả lời “Có” cho câu hỏi này nếu nghiên cứu của anh/chị liên quan tới vị thành niên và yếu tố vị thành niên là yếu tố duy nhất gây ảnh hưởng tới khả năng cung cấp sự chấp thuận tham gia. 

Không trả lời “Có” cho câu hỏi này nếu nghiên cứu liên quan tới việc quan sát bí mật những hành vi không nhạy cảm, không gây tranh chấp hoặc bất hợp pháp. 

	B3. Trong nghiên cứu có sự tham gia tích cực của vị thành niên (dưới 18 tuổi) không? 


Điều này không bao gồm hoạt động nghiên cứu có thể được xem như hoạt động giảng dạy thông thường/các hoạt động trong lớp học.

Nghiên cứu liên quan tới các vị thành niên gây phát sinh những vấn đề đạo đức thì thường không được miễn áp dụng qui trình xem xét đầu đủ. Tuy nhiên, nếu nghiên cứu được tiến hành trong các hoạt động đào tạo thông thường thì thường được miễn hoặc, đối với nghiên cứu quan sát có thể hoàn toàn nằm ngoài phạm vi điều chỉnh của Qui chế HĐĐĐ của ĐHYDTN. 

	B4. Nghiên cứu có liên quan đến sự tham gia của những người có quan hệ lệ thuộc hoặc quan hệ bất đắc dĩ không?


Ví dụ:

· Có sự tham gia của sinh viên trong các nghiên cứu mà nghiên cứu viên là người tham gia đánh giá kết quả học tập của họ;

· Có sự tham gia của người đang cư trú hoặc bị bắt buộc sống theo chế tài như tù nhân, người cư ngụ ở nhà dưỡng lão, v.v.

Câu hỏi này liên quan tới các nghiên cứu có sự tham gia của sinh viên ĐHYDTN và các nghiên cứu viên là những người sẽ tham gia đánh giá những sinh viên này trong thời gian, hoặc ngay sau khi họ tham gia nghiên cứu. Câu hỏi về sự lệ thuộc cũng nảy sinh đối với các nghiên cứu có sự tham gia của những người chịu sự kiểm soát/chỉ huy của một cơ quan mà người tham gia có thể cảm nhận rằng cơ quan đó ủng hộ nghiên cứu (ví dụ: tù nhân hoặc người bị giam giữ trong trại cải tạo). Tính lệ thuộc cũng có thể bao hàm tình huống khi cuộc sống của người tham gia nghiên cứu lệ thuộc vào dịch vụ/sự chăm sóc của 1 cơ quan (mà người tham gia có thể coi là) ủng hộ nghiên cứu (ví dụ: người già sống trong các cơ sở chăm sóc người cao tuổi), hoặc tình huống, trong đó có những nghiên cứu viên là người cùng cơ quan với người tham gia nghiên cứu nhưng có vị trí công tác cao hơn vị trí của của người tham gia nghiên cứu tiềm năng.

	 B5. Nghiên cứu liên quan đến các vấn đề văn hóa nhạy cảm hay không? 


Trả lời có nếu nghiên cứu liên quan đến các vấn đề văn hóa nhạy cảm đối với một nhóm, một cộng đồng người và được lựa chọn có chủ ý. Đặc biệt áp dụng cho các nghiên cứu liên quan đến văn hóa của người thiểu số.

	B6. Liệu nghiên cứu có đem lại đau đớn về thể chất (tức là cảm giác không thoải mái thể chất cao hơn mức thông thường) hoặc ức chế tâm lý không?


Mức độ không thoải mái cao hơn mức thông thường được hiểu là những không thoải mái cao hơn sự phiền toái do một qui trình thăm khám y tế không có can thiệp gây ra.

	B7. Liệu nghiên cứu có thực hiện chi trả hoặc áp dụng khuyến khích tài chính khác cho các chủ thể vì sự tham gia của họ không (việc chi trả đó có thể ảnh hưởng đến tính chất tình nguyện của sự chấp thuận không)?


Cốt lõi của câu hỏi này liên quan đến tác động của tiền bồi dưỡng đến sự chấp thuận tự nguyện của những người tham gia. Việc bồi hoàn giá trị thời gian/chi phí đi lại và chi trả tiền bồi dưỡng để động viên sự tham gia là một điều hợp lý, nhưng việc chi trả quá cao tạo ra một “sức ép tài chính” lại không phù hợp (ví dụ, chi trả quá cao khiến người tham gia cảm thấy không thể không tham gia vì sẽ bỏ lỡ cơ hội kiếm tiền). Với định nghĩa như vậy, việc đánh giá thế nào là phù hợp như thế chỉ có thể làm được trên cơ sở từng dự án cụ thể. Bất cứ một nghiên cứu nào thực hiện chi trả hay bồi dưỡng cho sự tham gia, việc chi trả phải được chỉ rõ khi trả lời câu hỏi 15.

	B8. Liệu cuộc điều tra/phỏng vấn có thu thập thông tin về những hành vi nhạy cảm của người tham gia hay không (ví dụ những hành vi bất hợp pháp, sử dụng ma tuý, hành vi tình dục, niềm tin tôn giáo, sử dụng rượu, hoặc thông tin về tình trạng sức khoẻ)?


Cần trả lời “Có” đối với câu này cả khi việc xuất bản/báo cáo thông tin không chỉ rõ danh tính người tham gia. Mặc dù có các biện pháp để bảo vệ tính vô danh/bí mật của đối tượng và được coi là chiến lược giảm thiểu/vô hiệu hóa nguy cơ, nhưng chính bản thân nguy cơ vẫn tồn tại .

	B9. Nghiên cứu có liên quan đến việc thu thập, sử dụng hoặc tiết lộ thông tin cá nhân do một cơ quan chính phủ Việt Nam lưu trữ và quản lí, và có vi phạm nguyên tắc bí mật cá nhân không? Nói một cách khác, liệu nghiên cứu có liên quan đến thông tin cá nhân phải tuân thủ nguyên tắc bí mật cá nhân không?


Việc tiếp cận thông tin xác định danh tính (ví dụ: hồ sơ y tế) mặc dù đã được sự đồng ý của cơ quan quản lí thông tin và của cá nhân người tham gia nghiên cứu, cũng như việc tiếp cận thông tin vô danh không vi phạm các qui định về bảo vệ riêng tư cá nhân. Nhưng theo quy định hiện hành về giữ bí mật riêng tư, việc tiếp cận với các thông tin cá nhân từ một số nguồn khu vực tư nhân giờ đây phải tuân thủ nguyên tắc về bí mật riêng tư.

	B10. Liệu việc công bố thông tin ra bên ngoài phạm vi của dự án nghiên cứu có làm phát sinh nguy cơ liên đới trách nhiệm pháp lí về dân sự, hình sự hoặc làm tổn hại đến tình trạng tài chính, khả năng kiếm việc làm, các ảnh hưởng nghề nghiệp hoặc các quan hệ cá nhân cho người tham gia hay không?


Câu hỏi này cần được trả lời "Có" cả khi các xuất bản/báo cáo thông tin không chỉ rõ danh tính người tham gia. Mặc dù có các biện pháp để bảo vệ tính vô danh/bí mật của đối tượng và được coi là một chiến lược giảm thiểu/vô hiệu nguy cơ, nhưng bản thân nguy cơ vẫn tồn tại.

	B11. Nghiên cứu liên quan đến lựa chọn có chủ đích những nhóm người có văn hoá đặc trưng/ nhóm dân tộc thiểu số (trừ trường hợp sự tham gia vào nghiên cứu của họ là do được chọn ngẫu nhiên từ một quần thể rộng hơn), và chủ định tập trung vào các vấn đề quan trọng đối với nhóm đó không?


Sự tham gia của các thành viên thuộc các nhóm dân tộc thiểu số không có nghĩa nghiên cứu không thể chấp nhận được. Tuy nhiên, điều đó có nghĩa là nghiên cứu cần được xem xét kĩ lưỡng hơn về đạo đức (nghĩa là các nghiên cứu đó không đủ tiêu chuẩn được miễn xem xét theo qui trình đầy đủ).

Trả lời Phần bốn

	C1. Cung cấp chi tiết về nhóm người tham gia nghiên cứu tiềm năng và qui trình tuyển chọn


Trong khi trả lời câu hỏi này anh/chị phải tóm tắt được điểm chính:

· Chi tiết về đối tượng nghiên cứu tiềm năng;   

· Họ sẽ được tiếp cận lúc đầu như thế nào;   

· Họ sẽ được tuyển chọn như thế nào;    

· Liệu có sự sàng lọc sơ bộ các đối tượng nghiên cứu tiềm năng hay không; và

· Liệu có bất kỳ vấn đề đạo đức đặc biệt liên quan tới phân bổ các đối tượng nghiên cứu (Ví dụ hạn chế về nhận thức, chi trả tiền bồi dưỡng) không?

	C.2. Anh/chị sẽ sử dụng qui trình thu thập số liệu nào? (Đề nghị ghi rõ)


Anh/chị nên tóm tắt điểm chính của qui trình thu thập số liệu sẽ được sử dụng. Nếu anh/chị dự định sử dụng bảng câu hỏi, bộ câu hỏi phỏng vấn có cấu trúc hoặc các phương tiện tương tự, anh/chị nên kèm theo một bản sao, bản tóm lược hoặc bản nháp.

	C.3.  Xin hãy nêu rõ những điểm chính về cách thức xin chấp thuận tự nguyện. Anh/chị phải gửi kèm một bản sao mô tả cách có được sự chấp thuận tự nguyện (bản chấp thuận tự nguyện bằng lời, bộ tài liệu xin chấp thuận tự nguyện bằng văn bản, hoặc trang bìa bản câu hỏi).


Một trong những câu hỏi thường được đặt ra cho Hội đồng Đạo đức trong nghiên cứu y sinh học của trường ĐHYDTN là liệu các nghiên cứu được miễn xem xét theo qui trình đầy đủ có cần xin chấp thuận tự nguyện bằng văn bản của người tham gia hay không. Theo qui định của Bộ Y tế về đạo đức trong nghiên cứu y sinh học, kể cả khi nghiên cứu được miễn xem xét theo qui trình xem xét đầy đủ vẫn cần có được sự chấp thuận tình nguyện của đối tượng nghiên cứu. Tuy nhiên, mặc dù sự chấp thuận tự nguyện bằng văn bản là giải pháp tối ưu, các giải pháp thay thế vẫn có thể được chấp thuận (ví dụ sử dụng biên bản ghi lại sự chấp thuận tự nguyện và các hồ sơ ghi chép)

Trả lời Phần năm

Trả lời phần này khi anh/chị muốn chắc chắn xem liệu NCYSH của anh/chị có đủ tiêu chuẩn để được xem xét về đạo đức theo qui trình rút gọn hay không, mặc dù anh/chị đã trả lời “Có” cho ít nhất một trong các câu hỏi từ A1 đến B11.

	C.4.  Nghiên cứu của anh/chị có đòi hỏi thử nghiệm lâm sàng, hay bất cứ quy trình điều trị xâm nhập nội tạng, hoặc nghiên cứu đòi hỏi thu thập thông tin cá nhân nhạy cảm (danh tính những người tham gia sẽ có thể bị nhận diện khi công bố/ báo cáo) hoặc các vấn đề về văn hoá (tình trạng văn hoá của các đối tượng sẽ được ghi lại và/hoặc có bất cứ nguy cơ nghiêm trọng đến các cá nhân/cộng đồng) không?   


Nếu anh/chị trả lời “Có” cho câu hỏi này nghiên cứu của anh/chị rất có thể không đủ tiêu chuẩn để được phê chuẩn đạo đức theo qui trình rút gọn, mà cần phải được xem xét đạo đức theo qui trình đầy đủ. Nếu anh/chị không chắc chắn thì anh/chị hãy hoàn thành bảng kiểm này, đồng thời hoàn thành cả hồ sơ xin xem xét đạo đức theo qui trình đầy đủ và nộp cho HĐĐĐ (hoàn thành Phụ lục 11).  

	C.5.  Anh/chị có sử dụng bộ công cụ thu thập số liệu chuẩn đã được phê duyệt trước đây không? Xin hãy cho biết chi tiết.Ng


Khi trả lời câu hỏi này anh/chị nên chỉ rõ liệu công cụ thu thập số liệu (ví dụ bộ câu hỏi điều tra, xét nghiệm, quy trình thu thập số liệu), dự định sử dụng đã được sử dụng nhiều lần bởi các cơ quan nghiên cứu lớn, dược phẩm và các công cụ thu thập số liệu đã được phê chuẩn khác, hoặc có thể được mô tả như là một công cụ chuẩn, đã được thử nghiệm và kiểm tra nhiều lần không?

Anh/chị nên gửi kèm theo bảng kiểm bất cứ tài liệu nào hỗ trợ cho phần này và bất cứ lời giải thích nào cho “nguy cơ” liên quan tới việc sử dụng của các công cụ đó.

	C.6.  Những nguy cơ liên quan tới nghiên cứu này có được giảm đến mức tối thiểu, hoặc nếu chúng xuất hiện, có dễ dàng xử lý không? Xin đưa ra chi tiết cụ thể.


Khi trả lời Phần ba, anh/chị đã xác định những yếu tố nguy cơ liên quan tới nghiên cứu của anh/chị. Trong khi trả lời câu hỏi này, anh/chị nên cho biết liệu anh/chị có cho rằng những yếu tố nguy cơ có thể được giảm thiểu một cách dễ dàng không, và làm cách nào để đạt được điều này. Hoặc nếu những nguy cơ dễ dàng quản lý, anh/chị nên giải thích chi tiết làm cách nào để đạt được điều này.

	C.7.  Liệu nghiên cứu của anh/chị có thể được phân loại là hoạt động đánh giá hay cải thiện chất lượng trong đào tạo không? Nếu có, xin hãy giải thích tại sao.


Anh/chị phải cung cấp chi tiết liệu anh/chị có cho rằng nghiên cứu của anh/chị là hoạt động đánh giá hoặc cải thiện chất lượng đào tạo không. Ví dụ, so sánh một chương trình mới với cách thực hành hiện tại để xác định chương trình nào tốt hơn. 

	C.8.  Nghiên cứu của anh/chị có đủ tiêu chuẩn để được xem xét theo qui định về nghiên cứu có sự tham gia của nhiều cơ quan không? Nếu có, ở mức độ nào?


Trường ĐHYDTN chấp nhận các thủ tục xem xét rút gọn cho những nhóm nghiên cứu liên cơ quan nhất định.

Các nghiên cứu đủ tiêu chuẩn được xem xét theo một qui trình sửa đổi của qui trình xem xét rút gọn.

Để đạt tiêu chuẩn theo qui định về xem xét đạo đức theo quy trình rút gọn đối với các nghiên cứu liên trường/đơn vị, một nghiên cứu phải đáp ứng một trong các tiêu chí sau: 

· Có sự tham gia của ít nhất một cơ quan của Việt Nam đã có Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh hoạt động theo qui chế do Bộ Y tế ban hành; và đã được ít nhất một Hội đồng đạo đức như vậy cấp phép. Một trong các cơ quan thành viên ở Việt nam phải là cơ quan đứng đầu hoặc cơ quan chủ trì; hoặc

· Là nghiên cứu được chuyển nhượng từ một cơ quan khác (do chuyển theo nhân viên hoặc sinh viên chuyển từ cơ quan đến ĐHYDTN) và Hội đồng đạo đức của các cơ quan đó đã cấp phép đạo đức cho dự án trong vòng ba năm gần đây.

	C.9.  Lần xin xét duyệt đạo đức này của nghiên cứu có phải là xin gia hạn không? Nếu có, hãy cung cấp số đăng kí của giấy phép đang xin gia hạn.


Khi HĐĐĐ cấp giấy phép đạo đức cho một nghiên cứu, Hội đồng có thể quyết định cấp phép cho toàn bộ thời gian nghiên cứu được thực hiện hoặc cho một khoảng thời gian nhất định. Gia hạn giấy phép có thể được thực hiện theo qui trình rút gọn.

LÀM GÌ SAU KHI ANH/CHỊ ĐÃ HOÀN THÀNH XONG PHẦN NĂM

Khi anh/chị nộp hồ sơ xin được xem xét về đạo đức theo qui trình rút gọn, anh/chị phải cung cấp thông tin liên quan tới thời gian thực hiện nghiên cứu, thông tin đầy đủ của tất cả các thành viên nhóm nghiên cứu, và bản đề cương nghiên cứu (viết bằng ngôn ngữ dễ hiểu cho người đọc không có chuyên môn, sử dụng ngôn ngữ đơn giản và không kỹ thuật). 

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

· 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 Trường Đại học Y Dược Thái Nguyên 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.
Trả lời Phần sáu

Cần bảo đảm rằng anh/chị đã lấy đủ tất cả các chữ ký có liên quan trước khi nộp Bảng kiểm này. Bảng kiểm chưa có chữ ký sẽ bị gửi trả lại.

3.
Anh/chị làm gì với Bảng kiểm đã hoàn thành?

Nộp Bảng kiểm đã hoàn thành của anh/chị cho Hội đồng xét duyệt thuyết minh và đánh giá đạo đức NCYSH Khoa/Bộ môn tại Văn phòng Khoa/Bộ môn.

Anh/chị không được phép tiến hành thu thập số liệu cho đến khi anh/chị nhận được văn bản của Chủ tịch HĐĐĐ khẳng định rằng NCYSH của anh/chị thực sự được miễn xem xét theo quy trình đạo đức đầy đủ, hoặc đã được cấp phép theo quy trình xem xét rút gọn. 
Trả lời Bảng kiểm cho nghiên cứu viên
	
	
	Nghiên cứu có bao gồm sự tham gia của đối tượng con người không?
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Có
	
	
	
	
	Không
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	Nghiên cứu có sự tham gia của đối tượng nghiên cứu là động vật không?
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	Nghiên cứu phải đệ trình cho HĐĐĐ cho động vật của cơ sở/đơn vị nào đó (Phương án tối ưu. Tuy nhiên hiện nay, Trường ĐHYDTN chưa có HĐĐĐ cho đối tượng động vật. 
	
	Nghiên cứu không yêu cầu bất cứ cấp độ  xem xét đạo đức nào

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	Anh/chị không cần hoàn thành hay đệ trình bảng kiểm này.
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Hoàn thành Phần Hai và trả lời câu hỏi trong Phần Ba
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Nếu trả lời "có" cho 1 hay nhiều câu hỏi từ B1 - B11 trong Phần ba
	
	
	
	Nếu trả lời "không" cho câu hỏi B1 - B11 trong Phần ba
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Anh/chị có tin rằng nghiên cứu của anh/ chị có dủ tiêu chuẩn xét duyệt đạo dức theo quy trình rút gọn không? Nếu anh/chị không chắc chắn, hãy điền vào Phần 5
	
	Hoàn thành Phần 4 và 6 và nộp bảng kiểm cùng các văn bản liên quan.  Trong vòng 10 ngày anh/chị sẽ được thông báo liệu  nghiên cứu của anh/ chị có được miễn  việc phê duyệt đạo đức hay không.  

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Không
	
	
	
	Có/Không biết
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Nghiên cứu phải được xem xét về đạo đức theo qui trình đầy đủ (phụ lục 11).
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	Hoàn thành Phần Bốn và trả lời câu hỏi trong Phần Năm
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Nếu trả lời "không" cho câu hỏi C.4 và "có" cho bất cứ câu hỏi C.5 đến C.9 trong Phần Năm
	
	Nếu trả lời "có" cho câu hỏi C.4 và/hoặc "không" cho bất cứ câu hỏi C.5 đến C.9 trong Phần Năm

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Gửi kèm bản đề cương nghiên cứu và các văn bản liên quan, hoàn thành Phần Sáu và nộp bảng kiểm cho Hội đồng. Trong vòng 10 ngày anh/chị sẽ được thông báo liệu nghiên cứu của anh/ chị có được miễn phê duyệt đạo đức hay không.
	
	Nghiên cứu phải được xem xét theo quy trình đầy đủ (phụ lục 11).

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Chỉ tiến hành thu thập số liệu sau khi nhận được Giấy chấp thuận của HĐĐĐ của Trường ĐHYDTN 

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	Chú ý
	
	
	
	
	
	
	

	Một số nghiên cứuu có thể cũng phải tuỳ thuộc vào các tiến trình/quy trình sau, không phụ thuộc vào kết quả của các quy trình trên.

· Phê chuẩn đạo đức tại 1 trường/cơ quan  khác (Nếu địa bàn của nghiên cứu có HĐĐĐ/quy trình riêng

(cho nghiên cứu liên quan đến vấn đề  gen).

· Phê duyệt của Uỷ ban An toàn  vệ sinh thực phẩm (cho các dự án có các vấn đề nguy cơ sức khoẻ và an toàn,  hoặc an toàn sinh học).

· Phê chuẩn về an toàn phóng xạ (cho công việc liên quan đến tia phóng xạ i-on).
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Lưu ý: Hội đồng đạo đức có thể kiểm tra ngẫu nhiên các NCYSH đang tiến hành


