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Ngay stra
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Vi tri sura doi Noi dung stra doi

— Gop chung ndi dung cua SOP
02 IRB_PIHCMC va 03_IRB-PIHCMC
— Cu thé héa cic bude thue hién

— Luoc bot ngi dung lién quan nghién
cuu trén trang thiét bi Y té, khao sat hau
mai
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1. MUC PiCH
M ta cach thire Hoi dong tiép nhan, xem xét va danh gia cac nghién ctru theo

quy trinh rat gon.
2. PHAM VI AP DUNG
Ap dung cho:

— Cac nghién ciru dich té hoc, nghién clru trén mau cé san, nghién ciru khong can
thi¢p hoac nghién ctru ¢é can thiép t6i thiéu trén doi twong la nguoi truong thanh.

— Céc thay d6i dé cuong nghién ciru thir nghiém 1am sang, cac ho so phat cho doi
twong nghién ciru nhung khong anh huong dén nguy ge/loi ich, an toan dbi véi ddi tugng

nghién ctru va chat luong cua dit liéu.
3. TRACH NHIEM

— Nhém nghién ciru: Bé trinh ho so diy du lhe(; quy dinh

— Thu ky: Tiép nhan va phan hoi tinh day du vf‘ mit ho so, tong hop bién ban va
chuan bi céc biéu mau lién qua, trinh ky gidy chimg nhén

—  Thuong true: Xem xét ndi dung va dé xudt phan bién, t6 chire phién hop, ban
hanh gidy ching nhan

— Phan bién: Poc hd so va nhan xét, gii ban nhan xét cho t6 thu ky

—  Chu tich hoi dong: Giam st va didu hanh quy trinh thuc hién
4. THUAT NGU, PINH NGHIA VA CHU VIET TAT

— HDDD: Hoi df‘mg dao durc
— SOP: Quy trinh thao tac chuan
— TNLS: Thir nghiém lam sang
5. NOI DUNG
5.1 Tiép nhén ho so
—  Nhém nghién ctru ndp 1 bé hé so diy du cho ban thu ky theo Biéu mdu 02: Danh

muc ho so (HPPD - 06 - BMO2). L y: vén ban phép v cho phép sir dung dir liéu/mau
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ctia don vi chit quan (lanh dao khoa phong ky: doi voi néi bé Vién Pasteur TPHCM va
lanh dao don vi ky va co ddu ap dung cho don vi khac).

— Trong vong 5 ngay lam viéc, ban thu ky kiém va xé&c nhén tinh day du cia bd ho
so theo Bidu mau 03: Bién nhan hd so (HDPD - 06 - BM03). Néu hd so chua di’ly du,
ban thu ky phan hdi va gii tra bo ho so cho nhém nghién ciru dé bo sung

—  Sau khi bd sung ddy du ho so theo quy dinh, nhom nghién ctru gui lai 01 ban
cung va mém cua ho so nghién ctru cho ban thu ky. '

— Nhom nghién ctru chudn bi sdn 03 b ho so giri chp chu tich va 2 phan bién.

—  Thu ky chuyén mon gti thu thong bao cho chu tich va thuong truc hoi ddng xac
nhan da nhin du ho so theo quy dinh.

5.2 Phéan céng phan bi¢n, moi chuyén gia doc lap

— Ban thudng truc hoi dong xem xét hd so nghién ctru va dé xuat phan bién dén
chu tich hoi ddng theo Biéu mdu 04: Phiéu dé xuit phan bién (HDDD - 06 - BM04).

—  Néu moi chuyén gia doc 1ap, ap dung SOP04: Quy trinh lua chon chuyén gia tu
van (HDDD — 04).

— Sau khi co chép thudn ctia chu tich hoi dong, thuong truc hoi dong gui thong tin
vé nghién ciru cho phan bién vd nhém nghién ciru.

— Nhom nghién clru guri hé so dén cha tich va 2 phan bién. Sau khi hoan tit, nhom
nghién ctru gui thu dién tir thong .baio ngay da gui hd so cho chi tich va phan bién
5.3 Nhén va xem x¢ét ho so

— Phan bién nhan hé so tr nhom nghién ctu, doc va nhan xét hd so theo Biéu mdu
05: Ban nhan xét hd so nghién ciru thir nghiém 1dm sang (HDBD — 06 — BM05) va Bicu
mdéu 06: Phiéu danh gia, nhan xét nghién ctru (HDDD — 06 — BM06). Ban nhén xét va
danh gia hd so dugc gui lai cho ban thu ky trong vong 5 ngay lam viéc ké tir ngay nhan
hé so.

5.4 Ban hanh bién ban hop
— Trong vong 5 ngay lam viée, ban thu ky hoan tat bién ban cudc hop theo Biéu

mdu 07: Bién ban hop (HDDD — 06 — BM07) va gtri nhém nghién ctru.
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— Thu ky hanh chinh trinh ky 02 bién ban: | ban luu trong h6 so Hoi dong va 1 ban
gtri cho nhém nghién curu
5.5 Tiép nhan va xir Iy ho so giai trinh

— Nhom nghién ctru giri 1 bd ho so giai trinh (ban mém va ban cting) cho ban thu
ky kém danh muc ho so (duoce 1ap dua theo bién ban hop cua hoi déng). Ban thu ky tiép
nhan, kiém tra va xdc nhan do hd so theo Biéu mau 02. Néu hd so chua dﬁy du, ban thu
ky phan hoi va giri tra nhom nghién ciu.

—  Sau khi ban thur ky x4c nhan da nhan du ho so giai trinh, nhom nghién ciru chudn
bi thém 3 bo ho so giai trinh (ban cimg) va gui cho chi tich va 2 phan bién.

— Ban thu ky gtri mail cho chu tich, thudng truc va phan bién ban mém bo ho so
giai trinh kém Biéu mdu 08: Phiéu nhan xét ho so giai trinh (HPDD — 06 — BMO08)

— Phan bién doc ho so, nhian xét va guri lai Biéu mdu 08 cho thuong truc hoi déng
trong vong 5 ngay lam viée ké tir khi nhan duoc hé so.

5.5 Cip gidy chirng nhén

—  Thuong truc hoi dong tong hop ¥ kién cta phan bién va chuan bi Biéu mdu 09:
Gidy ching nhian (HDPD — 06 — BM09) va gtri ban thu ky.

— Thu ky hanh chinh trinh ky 04 ban Gidy chimg nhan trong vong 5 ngay lam viéc
ké tir ngay co y kién ctia Hoi dong vé viée cap gidy ching nhan.

— 04 gidy chirng nhan: 01 ban luu tai van thu; 01 ban luu trong hd so cua Hoi dong;
02 ban guri cho nhom nghién ciru,

— Nhém nghién ctru khi nhan gidy chimg nhan tir thu ky hanh chinh, ky nhan vao
Biéu mau 10: S6 giao nhan ho so (HPBD — 06 — BM10).

—  Phé duyét cé diéu kién: ap dung trong trudng hgp nhoém nghién ctiru khong bo
sung duoe ho so hodc diéu chinh theo cic gop ctia Hoi dong va do mot s6 yéu cau khach
quan khéc, hoi dong c6 thé ban hanh Giay chimg nhan nhung ghi 16 diéu kién c6 hiéu
Iy trong Gidy chirng nhan. Noi dung nay s& duoc thé hién rd trong Phicu nhin xét giai
trinh cua phan bién.

6. TAI LIEU THAM CHIEU
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— IEC10: Tham dinh nghién ctru theo quy trinh rat gon
7. PHU LUC/BIEU MAU

— Khong

—  Ap dung Biéu mau ctia SOP 06.
8. LUU DO CAC BUOC THUC HIEN QUY TRINH

’/' Y

: Tiép nhan ho so l
(HBBD-06-BMO01;02)

Phan cong phan bién/chuyén gia moi
(HBBDb-06-BMO03)

Poc hd so va nhan xét
(HBDDB-06-BMO5)

Ban hanh bién ban nhan xét
(HBbDBD-06-BM06:07)

Tiép nhan/xar 1y ho so giai trinh
(HDDBDb-06-BMO08)

Cip gidy ching nhan
(HDDD-06-BM09;10)




