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BENH VIEN NHI TRUNG UGNG Doc 1dp - T do — Hanh phiic
$6:4%4F... /BYNTW-VNCSKTE

Ha Ngi, ngdy (04 théng 9 nim 2013..
GIAY CHUNG NHAN
Chép thuin ciia Hji ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoe

Cin cir Quyét dinh sé 812/QD-BVNTU, ngay 25 thang 09 ndm 2018 cla Giam

dbc Bénh vign Nhi Trung wong vé vigc “Thanh Iap Hoi ddng Pao dirc trong Nghién
ciru Y khoa Bénh vién Nhi Trung wong”;

Cin cir chimg nhan sé IRB00011976, FWA00028418 ciia Hoa Ky chép nhin

Hbi ddng Pao dirc Bénh vién Nhi Trung wong;

Cin ctt qui ché lam viéc va qui trinh xét duyét ciia Hoi déng Dao dirc trong

Nghién ctru Y sinh hoc ciia Bénh vién Nhi Trung uong;

Ciin cir bién ban hop ngay 06/08/2019 ciia Hoi dong Pao dirc trong Nghién ciru

Y sinh hoc ciia Bénh vién Nhi Trung uong;

Hoi d&ng Pinh gia vin dé dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc

Bénh vién Nhi Trung wong chip thuin

A. Khia canh khoa hoc va dao dicc dbi vdi nghién cieu:

1.

Tén nghién ciru: Nghién ciru tién kha thi vé dic diém ciia bénh nhén nio ing
thity va nhidm tring huyét so sinh tai Bénh vién Nhi Trung uong.

2. Chi nhiém d2 tai: GS.TS. Pang Dirc Anh
3. Pon vi chu tri: Vién Vé sinh dich t& Trung wong
4. Dia diém trién khai: Bénh vién Nhi Trung wong
5. Déi tuong nghién ciru: Bénh nhén nio tng thiy va nhiém khudn huyét so sinh
6. Thoi gian nghién ciru: 07/2019-06/2020
B. Hb so dinh kém cdc tai ligu chinh sau:
STT Tén tai liéu Phién ban Ngay
1. | Phiéu thong tin xem xét Dao dic 08/08/2019
2. | Thuyét minh dé cuong tiéng viét 08/08/2019
Bang thong tin danh cho d6i tuong nghién ciru va | Phién ban 10/08/2019 |
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STT Tén tai liéu Phién ban Ngay

chap thuén tham gia nghién ciru ctia bénh nhén ndo | 1.2
ung thiy
4. | Bang théng tin danh cho doi twgng nghién ctru va | Phién ban 10/08/2019
chdp thuin tham gia nghién ctru cia bénh nhén | 1.2
nhiém khuén huyét so sinh

5. | Phiéu thu thdp thong tin bénh nhan 10/08/2019
6. | Li lich khoa hoc ctia nhém nghién ciru 08/08/2019
7. | IRB protocol 21Jan 2019

Ngay chip thudn: 04/09/2019
Thoi gian ¢6 hiéu lyc ciia quyét dinh phé duyét: 1 nim ké tir ngay ky quyét dinh nay.
Chu nhiém d& tai c6 tréch nhiém:

- Tuén thi d& cuong nghién ciru duge phé duyét, céc quy trinh thyc hién chudn,
céc nguyén tic GCP, cc quy dinh cia phap ludt hién hanh vé dao dirc nghién
clru.

- Bio cdo Hoi déng Panh gia vén dé dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc Bénh
vién Nhi Trung wong céc bién cb bat lgi, bién cb bét lgi trAm trong theo ding
céc huéng din va quy dinh hién hanh.

- Béo cdo Hoi ddng Déanh gia vin d& dao duc trong nghién ciru y sinh hoc Bénh
vién Nhi Trung wong xem xét va chip thun nhimng thay ddi, sai léch trong
qua trinh thuc hién d& tai so v6i dé cuong da duge phé duyét.

- Bio cdo tién 9 it nhit mi ndm mdt 1n hoic khi c6 yéu cAu cia Hoi dbng
Panh gié dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc Bénh vién Nhi Trung wong.

- Béo co Hoi déng Panh gia vén dé& dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc Bénh
vién Nhi Trung wong truéc khi sir dung 56 ligu ciia nghién ciru ndy ngodi muc
tiéu ciia nghién ciru.
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- Nghién ctru vién chinh;
- Don vjchi tri
- Luu: VT, Phong QLNCKH.
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