
	BỘ Y TẾ

TRƯỜNG ĐẠI HỌC 

KỸ THUẬT Y TẾ HẢI DƯƠNG
HỘI ĐỒNG ĐẠO ĐỨC TRONG 
NGHIÊN CỨU Y SINH


	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập- Tự do- Hạnh phúc

Hải Dương, ngày        tháng         năm 


BÁO CÁO NHỮNG VẤN ĐỀ TRONG QUÁ TRÌNH NGHIÊN CỨU

Kính gửi: 
Hội đồng Đạo đức trong nghiên cứu Y sinh học cấp Cơ sở

Trường Đại học Kỹ thuật Y tế Hải Dương
Tên đề tài:

…………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………

Mã số tài trợ nghiên cứu: 

Đơn vị tài trợ: 

Căn cứ pháp lý: (liệt kê các quyết định phê duyệt của cấp có thẩm quyền)

Địa điểm nghiên cứu:

	Tên cơ sở nghiên cứu
	Địa chỉ

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


Cơ quan chủ trì: Trường Đại học Kỹ thuật Y tế Hải Dương
Nghiên cứu viên chính/ chủ nhiệm đề tài:

Thay mặt cho nhóm nghiên cứu, chúng tôi xin báo cáo Hội đồng Đạo đức trong nghiên cứu Y sinh học, Trường Đại học Kỹ thuật Y tế Hải Dương tình hình và tiến độ nghiên cứu như sau:
1. Trình trạng nghiên cứu

( Đang triển khai

( Kết thúc 

2. Kết quả tuyển chọn đối tượng theo mục tiêu nghiên cứu và theo từng địa điểm nghiên cứu

Mục tiêu 1:

	Tên địa điểm nghiên cứu
	Mã cơ sở
	SL bệnh nhân đã tuyển
	Ghi chú
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Tổng số
	
	
	
	


Mục tiêu 2:

	Tên địa điểm nghiên cứu
	Mã cơ sở
	SL bệnh nhân đã tuyển
	Ghi chú
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Tổng số
	
	
	
	


3. Các mốc quan trọng của nghiên cứu

	Tên cơ sở nghiên cứu
	Mã cơ sở
	Ngày khởi động NC
	Lần khám đầu tiên của BN đầu tiên
	Lần khám đầu tiên của BN cuối cùng
	Lần khám cuối cùng của BN cuối cùng
	Đóng nghiên cứu

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


4. Tình hình phê duyệt những thay đổi bổ sung của các tài liệu nghiên cứu

	STT
	Phiên bản đề cương
	Quyết định/chứng nhận số

	1
	Đề cương ban đầu và mẫu thông tin nghiên cứu và phiếu chấp thuận dành cho đối tượng
	Quyết định số ….ngày …….. và GCN số ….ngày ……

	2
	Đề cương sửa đổi phiên bản …. ngày …..
	Quyết định số ….ngày …….. và GCN số ….ngày ……


5. Sai lệch đề cương nghiên cứu và các vấn đề cần khắc phục/phòng ngừa: 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
6. Báo cáo an toàn: 

7. Kế hoạch thực hiện sắp tới: 

Trân trọng cảm ơn!
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