	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 20


BẢNG KIỂM ĐÁNH GIÁ

TRANG THÔNG TIN VÀ GIẤY ĐỒNG Ý THAM GIA NGHIÊN CỨU

	Chủ tịch
	

	Thành viên
	


Tên nghiên cứu: 

…………….………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………….
Chủ nhiệm đề tài: ………………………………………….

Đơn vị chủ trì: ……………………………………………..

Hồ sơ mới






Hồ sơ xin phép lại/gia hạn

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

Học hàm:……….………

Học vị: …………………………

	1
	Có cần thiết phải lấy giấy đồng ý của người tham gia nghiên cứu hay không?

Nếu Không/Không thể đánh giá/Không áp dụng vui lòng giải thích:
	 Có    

 Không

 Không thể đánh giá

 Không áp dụng    

	2
	Nếu Có, Người tham gia nghiên cứu có được cung cấp đầy đủ các thông tin sau đây không?

	2.1
	Mục đích, mục tiêu của nghiên cứu?
	 Không Có   

	2.2
	Thời gian tham gia nghiên cứu?
	 Không Có   

	2.3
	Quy trình tham gia nghiên cứu?
	 Không Có   

	2.4
	Những vấn đề không thoải mái, không thuận tiện có thể gặp phải?
	 Không Có   

	2.5
	Những nguy cơ/rủi ro có thể gặp phải (bao gồm cả việc phân biệt đối xử)
	 Không Có   

	2.6
	Được lựa chọn ngẫu nhiên để tham gia nghiên cứu?
	 Không
 Có   
 Không phù hợp

	2.7
	Lợi ích của việc tham gia nghiên cứu?
	 Không Có   


	2.8
	Cách thức can thiệp?
	 Không
 Có   
 Không phù hợp

	2.9
	Cách xử trí nguy cơ/rủi ro (ví dụ: Bồi thường và/hoặc điều trị y tế/ tư vấn…)
	 Không
 Có   
 Không phù hợp

	2.10
	Thông tin người liên hệ khi có câu hỏi về nghiên cứu?
	 Không
 Có   


	2.11
	Có thể từ chối hoặc dừng tham gia nghiên cứu bất kỳ thời điểm nào
	 Không
 Có   


	2.12
	Bảo mật thông tin của người tham gia?
	 Không
 Có   


	2.13
	Lưu trữ và hủy thông tin/ mẫu bệnh phẩm
	 Không
 Có   
 Không phù hợp

	3
	Giấy đồng ý tham gia nghiên cứu được viết bằng ngôn ngữ chính xác, dễ hiểu?


	 Không
 Có   
 Không thể đánh giá

	4
	Có thông tin về việc người tham gia nghiên cứu là hoàn toàn tự nguyện?


	 Không
 Có   
 Không thể đánh giá

	5
	Những ý kiến khác?


	


Tổng kết :

Giấy đồng ý được: Thông qua    ☐       Thông qua cần chỉnh sửa  ☐    Không thông qua   ☐
Những điểm cần chỉnh sửa, bổ sung:

    Người nhận xét
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