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Téi xin dugc bay to long biét on sau sic téi PGS.TS. Nguyén Thi Kim
Tién, GS.TS. Phan Thi Nga la nhimg ngudi da truc tiép dinh hudéng, hudng
dan, tan tinh giup d&, dong vién va khich 18 toi trong suét thoi gian hoc tap,

nghién cau va hoan thanh Luan an nay.

Toi xin gui 16 cam on chan thanh téi Lanh dao Vién Vé sinh Dich té
Trung wong; Lanh dao, can b Trung tim Pao tao va Quan ly khoa hoc, Bo
mon Y té cong cong, Vién Vé sinh Dich t& Trung wong da gitip d& va dong
gop cho t6i nhiéu y kién quy bau trong sudt qua trinh hoc tap, nghién ctu

va hoan thanh cdng trinh nghién ctu nay.

TOi xin trén trong cam on Lanh dao Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao
tao, Bo Y té; Chu tich, thanh vién Hoi dong va To thu ky cac Hoi dong dao
duc trong nghién cau y sinh cap co s va cac ban nganh, don vi lién quan
cling nhu cac Thay Co gido dd tao moi diéu kién thuan loi, gitp d& toi

trong sudt qua trinh hoc tap, nghién ciru va hoan thién Luan an.

Toi xin gui 161 cam on chéan thanh t6i TS. Nguyén Ngd Quang - Pho
Cuc truéng Cuc Khoa hoc céng nghé va Dao tao, Bo Y té da hd trg tao diéu
kién cho t6i thuc hién Luan 4n, cling nhu da dong gop nhiing y kién quy

bau dé toi hoan thanh Luan an nay.

Cubi ciing t6i xin cam ta nhitng tinh cam vo bo bén cua gia dinh 16n
va nho than yéu, cing ban be, ddng nghiép da giup d& va dong vién toi

trong nhirng ngay thang hoc tap va nghién ctu.

Hoang Hoa Son
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1

PAT VAN PE

Hoat dong nghién ctru khoa hoc trong linh vuc y hoc da dem lai
nhiing thanh tyu to 16n trong bao v€, nang cao suc khoe cua con nguoi
chéng lai bénh tat nhu sy phat trién cac cong nghé san xuat vic xin, thude
dé du phong bénh hodc diéu tri bénh cho nguoi [4]. Nén ngay cang cb
nhiéu nghién ctru lién quan dén ddi twong 13 con ngudi duoc thuc hién
[29]. Do vay, bao vé su an toan, stc khoe va quyén loi cia ngudi tham gia
nghién ctru 13 con nguoi di trd thanh yéu cau qudc té ddi véi cac nghién
ctru y sinh hoc [5] [31] [32] [41] [112]. O Viét Nam, Hién phap nudc Cong
hoa X hoi Chu nghia Viét Nam nam 2013 trong khoan 3 Piéu 20 di quy
dinh “..Viéc thiz nghiém y hoc, duoc hoc, khoa hoc hay bat ky hinh thitc
thit nghiém nao khdc trén co thé nguoi phdi c6 sy dong Y Cia ngueoi diroc
ther nghiém ”. Nam 2016, Viét Nam da cong bd Luat Dugc dé thé ché hoa
nhimg diéu khoan lién quan dén vai tro ciia Hoi dong dao dirc trong nghién
ctru y sinh hoc d6i v&i nhitng nghién ctru thir nghiém 1am sang cac ché
pham str dung cho con nguoi [28] [30] [31].

Theo quy dinh moi nghién ctru y sinh hoc trén dbi twong con ngudi
déu phai duoc tham dinh boi Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh
hoc viét tat 1a Hoi déng dao dtre, vi du nhu B4o cdo Belmont nam 1979 dé
nghi can c6 Hoi dong dao dirc dé xem xét cac nghién ctru y sinh hoc;
Thong tu s6 45/2017/TT-BYT ctia BO Y té cling quy dinh tai khoan 2 Piéu
4 “Truée khi dwge co quan c6 tham quyén phé duyét va trién khai, tat cd
nghién cuu y sinh hoc lién quan dén con nguoi tqi Viét Nam déu phai duoc
Hoi déng dao dirc xem xét, nhdn xét, huong dan va chcfp thudn vé dao dirc
va khoa hoc” [9].

Nhiém vu bao vé ddi twong tham gia nghién ctru duge Hoi dong dao
duc thue hién trong sudt qua trinh nghién ctru tir khau thAm dinh dé cuong

nghién clru dén theo dbi, giam sat, tham dinh trong qua trinh trién khai
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nghién ctru va danh gia két qua nghién ctru. Do d6 chét luong hoat dong
ciia Hoi dong dao dtrc c6 tac dong rat 16n déi véi chat lugng nghién ctru.
bam bdo va nang cao chat lugng hoat dong cua Hoi déng dao duc sé déng
nghia véi viéc ting cudng bao vé ngudi tham gia nghién ciru, gdp phan
nang cao chat luong cua cac nghién ctu dang 1a mot yéu cau cdp bach,
trong boi canh sb lugng cac nghién ctru trén déi tuong con ngudi dugc thuc
hién tai Viét Nam tang lén rit nhanh [27]. DPé bao dam chét luong hoat
dong cua viéc xét duyét dao duc nghién cuu, T6 chirc Y té Thé gidi khuyén
c4o cac Hoi dong dao durc trong nghién ciru y sinh hoc can thiét 1ap hé
théng quan ly chét luong vai viée ban hanh va thuc hién theo cac quy trinh

thue hanh chuan (SOP) [113] [114] [115].

O Viét Nam chua c6 nghién ctru ndo khac duoc cong bd vé thuc trang va
hi€u qua can thi¢p vé to chic va quy trinh hoat dong cua Ho1 déng dao durc
trong nghién ctru y sinh hoc co s6. Tuy nhién, thuce té cho thay nhiéu Hoi dong
chua thiét 1ap duoc hé thong quéan 1y chat luong, mot sb it Hoi dong budc dau
thiét 1ap hé théng quan 1y chat luong, song thiéu tinh dong bd, do d6, gip nhiéu
kho khén trong viée tuan thu theo cac quy dinh chung cua T6 chirc Y té Thé
gi6i. Giai phap nao dé dam bao tinh théng nhat, minh bach, hiéu qua trong cac
hoat dong cua Hoi dong dao dirc dbi voi xem xét, gop ¥, hudng dan viée tuan
thii dng cac nguyén tac cta dao dirc trong cac nghién ctru y sinh hoc néi chung
ciing nhu cac nghién ctru thtr nghiém 14m sang néi riéng 1a mot van dé can
dugc quan tam nghién ctru. Do vay, chiing t61 thuc hi¢n dé tai “Thuc trang t6
chizc va quy trinh hoat déng ciia Héi dong dao dirc trong nghién cizu y sinh hoc

co so'va hiéu qua can thiép” véi hai muc tiéu sau:

1. M6 ta thuc trang t6 chic va cac quy trinh hoat dong cua cac Hoi
d6ng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cap co s, 2015.

2. Panh gia hiéu qua can thi¢p, nang cao chét lugng hoat dong ciia mot

s6 Hoi dong dao dtre trong nghién ctru y sinh hoc cip co s, 2016-2018.



Chwong 1. TONG QUAN
1.1.  Mdt s6 khai niém co ban lién quan dén deé tai
1.1.1. Khdi niém chung vé dao dirc trong nghién civu y sinh hoc

Ttr khi con nguoi sinh ra dén khi chét di ludn phai séng trong mét quy
chuan nhét dinh 13 “Pao dic”. Tir dién Bach khoa Viét Nam di viét “Dao dirc
1a mét trong nhitng hinh thai sém nhat cia y thirc xa hoi bao gdm nhimg chuan
muc x4 hoi diéu chinh hanh vi ctia con nguoi trong quan hé voi toan xa hoi...”.
Khi dé cap dén khai niém vé dao dirc, chung ta thuong nghi rang d6 1a cac quy
tac dé phan biét giita dang va sai, chang han nhu cac quy tic vang “Hay ddi xir
v6i nguoi khac nhu ban mudn ho doi xir véi ban”, hodc nhimng quy tic tng xir
vé nghé nghiép nhu 10i thé Hippocrates ddi voi nhitng ngudi hanh nghé ciu
nguoi “Trude hét khong gay hai”, hodc mot tin ngudng ton gido nhu Mudi
Piéu rin ciia Chaa “Nguoi chd giét nguoi...”, hay mot cAu cach ngdn khén
ngoan ciia Khong Tir nhu “Nhéan Pic chd ban mua”... Pay 14 cach pho bién
nhét cua dinh nghia "dao dic": tiéu chuan dé phan biét gitta hanh vi chap nhan
duoc va khong chap nhan duogce [5][16] [17].

Hau hét con nguoi dugc hoc chuin muc dao duc & nha, & truong, &
nha tho, hodc trong méi truong xa hoi khac, nhung cam giac vé ding va sai
trong thoi tho au, phat trién dao dirc xay ra trong sudt cudc doi con nguoi qua
cac giai doan phat trién khac nhau. Chuan muc dao dirc rat phd bién 1am nguoi
ta c6 thé xem chung nhu 13 diéu thong thudng, gian don. Mot 101 giai thich thoa
dang cho nhiing bat déng lam tit ca moi nguoi nhan ra mot s6 chuan myc dao
dirc, nhung giai thich, 4p dung va can bang chung véi nhiéu cach khac nhau véi
cac gi trj riéng va kinh nghiém séng ctia mdi c4 nhan [5].

Lich str phat trién dao dtrc trong nghién ciru y sinh hoc cling nhu
vay, tir chd thiéu quan tim dén dao dic nghién ctru, ldy muc dich nghién

ctru d€ bi¢n minh cho van dé dao dirc nghién ctru, tién dén dua ra van dé
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ton trong doi tugng tham gia nghién ctru, tir chd thuc hanh dao dtc nghién
ctru 13 trach nhiém ty gidc ctia nha nghién ctru dén chd yéu cau phai co hoi
dong ddc l1ap vé dao dirc nghién ctru cho tdi viée phai tuan thi cac nguyén

tac dao duc trong thuc hanh nghién ctu [41] [43] [47].

Do vdy, dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc 1a cic nguyén tic, cac
chuan myc dao dirc ap dung trong céc nghién ctru y sinh hoc lién quan dén
d6i twong tham gia nghién ctru 13 con nguoi. Pao dtc nghién ctru khong
chi quan tdim & giai doan phé duyét dé cuong nghién ctru ma cac nguyén
tdc, chuan myuc dao duc can duogc tuan thu trong moi khau cua qua trinh
nghién ctru tu thiét ké, tién hanh, giam sat, kiém tra, xir 1y, phan tich dir

lidu, bao cdo, cong bd két qua [51] [52] [56] [65] [86].

Noi dung trong tai liéu dao dirc y hoc tir thoi ¢o dai cho dén nay déu
théng nhat cac nguyén tic trudc hét 13 “khong lam hai” (Primum non
nocere) dén bénh nhan va chi nghién ciru khi cac bién phap diéu tri thong
thuong khong hiéu qua nhu Diéu luat Percival cia Anh qudc; DPiéu luat

Belmont ctia Hoa Ky; Claude Bernard ctia Phap... [61] [74] [92].

Thong thudng khi néi dén dao dirc trong linh vuc nganh y, ching ta
thuong nghi ngay dén nhitng 16i khuyén bao luan thuong dao 1y nhu yéu
thuong ngudi bénh, cham sé¢ bénh nhan tan tinh, ... Thuc chét, dao dure
trong nghién ctru y hoc khong phai la mgt khai niém chung chung, trtru
tuong, ma phai rat “khoa hoc” va “cu thé”. Do 1a nhitng hudéng dan thuc
hanh 1am sang t&t (Good Clinical Practice-GCP) va huéng dan cua Hoi
nghi qudc té vé hoa hop k¥ thuat trong dang ky dugc pham st dung cho
con nguoi (International Conference on Harmonization of Technical
Requirement for Registration of Pharmaceutical for Human Use), goi tat 1a
ICH/GCP. Céc tai liéu huéng dan vé dao duc nghién ctru hién dai da dugc
xdy dyng sau dai chién thé giéi 1an tha hai va ngay cang hoan thién cho

dén nay [67] [74] [76] [101] [102].
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1.1.2. Lich si# hinh thanh cdc quy dinh vé dao dirc trong nghién

ciru y sinh hoc trén thé giGi

Quy dinh vé dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc trén thé gisi da co lich st
hang tram nam, ngay cang hoan thién trén co s& cac sy kién thuc té va d3 hinh
thanh nén cac quy dinh, nguyén tic dugc nhidu quéc gia, t6 chiic quic té 1on chap

nhén trd thanh c4c chuan muc trong nghién ctu trén ddi tuong 14 con nguoi.

Bing 1.1. Sw ra doi ciia cac Pao luat/Nguyén tic/Tuyén ngon

dé kiém soat dao dirc trong nghién ctru Y sinh hoc trén thé giéi

STT | Nam Tén gbc cua van ban
1 | 1947 The Nuremberg Code
2 | 1948 Declaration of Geneva

3 1949 World Medical Association Int’1 Code of Medical Ethics

4 1953 Wilson Memo

5 | 1954 | WMA Principles for Those in Research&Experimentation

6 1964 Declaration of Helsinki
7 | 1979 The Belmont Report
8 1996 ICH-GCP

9 | 2000 | Operational Guidelines for Ethics Committees that Review

Biomedical Research

10 | 2009 |Research ethics committees: Basic concepts for capacity-building

11 | 2011 Bioethics Core Curriculum Casebook Series

12 | 2016 | International Ethical Guidelines for Health-related Research

Involving Humans

Céc van ban lién quan dén dao duc trong nghién ctru y sinh hoc ra

doi trong boi canh ¢c6 mot s6 nhitng thir nghi¢m 1am sang trén con nguo1 rat
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“t6i t&” dugc ghi nhan. Vi du nhu trong chién tranh thé giéi lan thir II, khi
Adoif Hitler ndm quyén ¢ Puc dd dua ra 1y thuyét “nguoi Duc 1a mot
chung tdc thuong déng”, tao ra sy ky thi c6 hé théng chéng lai nhiéu nhom
nguoi thiéu sd, dic biét 1a ngudi Do Thai, ngudi Gipsi (gdc An Do)... Ho
tién hanh nhitng cudc thir nghiém trén ngudi vo nhéan tinh dbi voi t nhan
v6i nhitg cudc phau thudt ghép xuong, ghép chi khong can thiét trong tinh
trang khong co thudc mé; hodc dé thur nghiém vic xin mdi, nhitng t nhan
d3 bi lam 1ay nhiém voi vi khuan thuong han hodc ky sinh tring sét rét.. .

ma khong cé quyén phan ddi [31].

Hoic nhiing cudc thir nghiém nghién ciru “den t6i” khac khi ngudi
tham gia nghién ctru b lira gat, khong duoc cung cip thong tin dang nhu
cudc thir nghiém c6 tén goi “Tuskegee 1932-1972” véi muc dich dé “Theo
doi tién trién ciia bénh giang mai trén nguodi”. Khoi dau cia cudc nghién
ctru vao nam 1932 khi chua c6 khang sinh diéu trji bénh dic hi¢u c6 thé la
mdt su can thiét. Pén nhirng nam 1950 khi da c¢6 khang sinh diéu tri, nhung
vi muyc dich tiép tuc theo doi tién trién cia bénh giang mai trén ngudi
khong dugc diéu tri, nha nghién cu da bung bit thong tin khong cho dbi
tuwong tham gia nghién ctru diéu tri thudc . Pay 1a mot “toi ac”, 1a van dé toi
t¢ khong thé chép nhan duoc, din dén hau qua voi nhom doi tuong la 399
nguoi My da den bi giang mai & vung nong thon bang Alabama va 201
nguoi trong nhom ching, sau 40 nam tham gia thir nghi¢m, chi con 72

nguoi séng sot [32].

Hoic su kién “Thalidomide 19627, day 1a vi du vé mot sy ¢6 sir dung
san pham 1a thudc an than chwa duoc danh gia ddy da vé tinh an toan, trong
thoi gian ngan, di dan dén hau qua 1a khoang 10.000 tré em trén 46 qudc
gia bi mét di quyén séng binh thuong do bi sinh ra 1a nhiing quai thai lién

quan dén viéc str dung loai thudc nay.



Hinh 1.1. M6t s6 hinh anh ghi nhian tham hoa Thalidomide,
1960s [33]

Sy kién nay da duoc bac sy San Khoa William McBride (nguoi Uc)
va bac sy Nhi Khoa Widukind Lenz (nguoi Puc) phat hién c6 mdi lién
quan gitra thubc—di tat do tac dong cta 2 déng phan quang hoc nhung chua
dugc nghién ciru day du, sau d6 loai thudc nay da bi rat gidy phép luu hanh

trén toan thé gisi [33].

Pay 1a nhitng sy kién duoc goi 1a “4m 4m” vé y hoc lién quan dén
nhitng nghién ctru c6 ddi tugng 1a con nguoi duoc ghi nhan, cho thiy su
can thiét phai ban hanh nhimg diéu luat dé huéng dan nhitng nghién ctru
lién quan dén ddi twong 14 con nguoi nham bao vé quyén con ngudi. Chinh
vi vay, diéu luat Nuremberg 13 ban Hudng dan qudc té vé dao duc trong
nghién ctru y sinh hoc dau tién duoc ban hanh vao nim 1947; Tiép d6 dén
nay da c6 nhiéu Hudng din qubc té va qudc gia vé dao duc trong nghién
ctru y sinh hoc dugce ban hanh nham bao vé cac ddi twong tham gia nghién

ctru 1a con nguoi [41] [43] [44] [112] [121].

Cu thé nhu Tuyén ngon Helsinki do Hiép hoi Y khoa Thé gii ban

hanh lan dau vao ndm 1964, sau d6 dugc bo sung va hoan chinh nhiéu lan,



ban hoan chinh lan gan day nhat vao nam 2016 [122] [123]. Huéng dan
qudc té ciia Hoi dong céc t6 chirc qudc té vé khoa hoc y hoc (Council for
International Organizations of Medical Sciences viét tat 1a CIOMS) xuét
ban nam 2002 da thay thé cac hudng dan trude day ctia nam 1993 dé cap
dén cac nghién ctru lién quan dén con nguoi [43] [45] [76]. Nam 2000,
Chuong trinh lién hop qudc vé HIV/AIDS da xuit ban vin ban huéng dan
UNAIDS dé “Can nhic cac vin dé& dao duc trong nghién ctru véc xin du
phong HIV” ¢ nhimg ndi dung rat cap nhat lién quan dén ddi twong tham
gia nghién ctru thir nghiém 1am sang vac xin du phong HIV [65].

pe
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Hinh 1.2. Trinh ty thuc hién m¢t nghién ciru y sinh hgc

Nam 1996, Hoi nghi Qudc té vé hoa hop cac yéu cau k¥ thuat trong
dang ky duoc pham su dung ¢ nguoi (International Conference on
Harmonisation-ICH) d3 ban hanh cac hudng dan qudc té vé cac yéu cau ki
thuat ddi v6i viée dang ky cac san pham duoc pham st dung cho con
ngudi, trong d6 ¢6 quy dinh vé Thuc hanh nghién ctru 1am sang tét (Good
Clinical Practice-GCP) nham dam bao chip nhan céc dit liéu tir cac nghién
ctru duoc cac co quan c6 thim quyén cua Lién minh Chau Au, Nhat Ban,

Hoa Ky va cac qudc gia khac di chap nhan. Hudng din ICH-GCP 1a ban
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huéng dan quéc té duge cac qudc gia chap nhan va ap dung dua vao luat
phap ciing nhu 13 cin ct xay dung huéng dan vé Thuc hanh nghién ctru
lam sang tot, ddc biét voi cac nghién clru thir nghiém 1am sang, trong d6 co

van dé dao durc trong nghién ctru y sinh hoc [44] [45] [83] [107] [108].

Niam 2001, Hoi dong Bo truong ctia Lién minh Chau Au d3 thong
qua “Hudng dan chung vé thir nghiém 1am sang”. Tir nam 2004 hudng dan
nay da duogc 16ng ghép trong cac vin ban lut phap cia cac qudc gia trong

lién minh nay [37] [49] [54].

Nhiéu qubc gia nhu Malaysia, Philippin, An P9, Australia... dd ban
hanh cac huéng dan quoc gia vé dao duc trong nghién ctru y hoc va Thyc
hanh nghién ctru 14m sang tot bang ca tiéng Anh va tiéng ban dja dé co thé

chia sé voi cac qudc gia khac [56] [62] [64] [83] [84] [108] [109].

- Tinh onh nguyen - Tinh nguyen tham gia
« Bdi nrong dd bi odn thirong
« Trink dg y khoa drge chimg nhan

- Lod fich = Nguy cor

« TN mreén dong vat da dwoc tén hanh
- Trink d@ y khoa doe chimg nhan
« Lo ich = Nguy cor

1927- FDA A &

duwoe sang lap 1547- 1964- Tuyén 1936 ICH-GCF

hoc trén nguedi (ICMR), 2000

clua muec

« Wghién ciny trén kia
narg sinh san

Hirdng din vé tinh dao diee treng cac nghién cieu y sinh

Ed luit Muremberg ngon Helsinki
Thir nghiém The nghiém
| Nuremberg Tushegee
Tham hoa Tham hoa |
Sulfanilamide Thalidomide 1974- Bao lutNghién cim
1306 1!3"‘;‘33'}'”3% . 1962- q"_l-e'l:gl.ﬁ; )
Ban ludt Thud Thuoe, thiee pham, Hiéuchinhluit 1979 Bdo cdo Belmont
30 Ut Jhuoc- my pham Kefauver Harris L
Thire pham > =
- Tinh an toan ¥ = HE xem xer doc 3
cua Mok «Tinh an toan, hieu gua oeee

« Tén rong con nguwed
- Cong béng
« Lod ich

Hinh 1.3. Nhitng ddu méc hinh thanh cic dao luat/Hwéng din

vé dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc trén thé gi6i
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1.1.3. Cic nguyén tic co bin ciia dao difc trong nghién ciiu y sinh hoc

Céc hudng dan quéc té va qudc gia vé dao dic trong nghién ctu y
sinh hoc déu nhan manh rang tat ca cac nghién ctru lién quan dén d6i tuong
con ngudi can phai dugc tién hanh phi hop voi ba nguyén tic dao dirc co
ban, cu thé 1a su t6n trong con ngudi, hudng thién va cong bing nhu da
duoc dé cap trong rat nhiéu cac van kién cua céc td chic, hiép hoi y khoa
qudc té [42] [43] [47].

T6n trong con nguoi (respect for rights), két hop it nhat ba diéu can

nhic co ban vé dao duc, cu thé 1a:

a) Ton trong quyén tu quyét dinh lya chon tham gia nghién ciu cua
d6i twong c6 du nang luc;

b) Bao vé nhitng nguoi khong c6 hoac bi suy giam kha nang tu
quyét dinh, nhitng ngudi phu thuéc hoic dé bi ton thwong dugc bao vé
tranh bi gay hai hoac lam dung, va

c) Pam bao ddi twong c6 quyén tir chdi tham gia hay rut lui khoi
nghién cau.

DPéi véi nguyén tac Hudng thién (beneficience) c6 nghia 13 phai téi
da hoa loi ich va giam thiéu tac hai trén ddi twong tham gia nghién ctu l1a
con ngudi; Thuc té cho thay, bat cr mot viée gi cling c6 tinh hai mat cua né
1a “loi ich” va “nguy co/gdy hai”. Trong nghién ctu y sinh hoc c6 doi
tuong tham gia nghién ctru 1a con nguoi can xem xét dy kién mang lai
nhitng “loi ich”, tranh “gay hai” cho ngudi tham gia nghién ciru, hoic néu
c6 nguy co gay hai nao d6 thi phai & mic chap nhan duoc va cac rai ro cia
nghién ctu 1a hop 1y so véi nhitng loi ich mong doi. Hon thé nita “nguy co
gay hai” phai nam trong tim kiém soat duoc khi trién khai nghién ctu trén
d6i tugng 1a con nguoi. Pbi tuong can duoc bio dam an toan ciing nhu
duogc diéu tri mot cach tét nhat nhirng bién cd bat lgi do nghién ciu gay ra.

Tinh hudng thién thé hién khi thiét ké nghién ctu phai khoa hoc va hop ly,
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nguoi trién khai nghién cau phai c6 du ning lyc dé khi thuc hién nghién
ctru s& bao vé loi fch cua ngudi tham gia nghién ciu & muac d6 tdi da nhat,
tranh hay hoai c6 cha y hoic 1am ton hai nguoi tham gia nghién cau, khia
canh ndy cta hudng thién d6i khi dugc thé hién nhu 1a mét nguyén tic

riéng, khong gay hai (nonmaleficence) [46] [81] [85].

Nguyén tec cong bang (Justice) doi hoi viéc ngudi trién khai nghién
ctru phai c6 bién phap dé cac ddi twong tham gia nghién ciru c6 dugc sy
cdng bang trong phan bd ca vé ganh nang va loi ich cho nhimg ddi twong
tham gia nghién ctu, cling nhu nhimg chim séc ma ddi twong tham gia
nghién ctu duoc hudng. Picu nay doi hoi ngudi thuc hién nghién ctu phai
c6 nghia vu ddi xir voi moi d6i tugng tham gia nghién ciru mot cach dung
dan va phl hop vé mit dao dirc; Nguoi thuc hién nghién ciu phai dam bao
mdi c& nhan tham gia vao nghién ctu nhan duoc tat ca nhitng gi ma ho c6
quyén dugc huéng. Su khac biét trong phan phdi ngau nhién ganh nang va
loi ich chi dugc &p dung dé dam bao su “cong bang” khi n6 dung dé bao vé
quyén va loi ich cua ddi twong d& bi tén thuong tham gia vao mot nghién
ciru [66] [88] [105] [106].

Nha tai trg nghién ctu hay cac nha nghién cttu noi chung khong chiu
trach nhiém vé diéu kién bat cong tai noi cac nghién ctru duoc tién hanh,
nhung khong duoc thyc hién nhiing thuc hanh c6 thé s& 1am tram trong
thém tinh trang bat céng hoic déng gop vao su bat cong méi. Ho khong
nén tan dung loi thé cua su bat luc twong ddi cua cac nudc co ngudn luc
thap hoac dé bi ton thuong dé bao vé loi ich riéng cua ho, bang céch tién
hanh nghién ciu véi chi phi thap va tranh cac hé thdng kiém soat phic tap
clia cac nudc cong nghiép dé phat trién san pham cho thi truong hap dan
cua cac nude do [90] [91] [95].

Nhin chung, cac du &4n nghién ctu khi két thuc nén dé lai cho cong dong

cac diéu kién dé co duoc dich vu cham soc stic khoe hiéu qua va bao vé sic khoe
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caa chinh ho tét hon so véi trudc déy, hay it nhat, khdng té di. Nguyén tic “cong
bang” ciing doi hoi cac nha nghién ciu can dép Gng voi cac diéu kién y té hodc
c4c nhu cau cta cac déi tuong dé bi tén thuong duoc moi tham gia vao nghién
cau trong mot sé trudng hop dic biét; Do vy, cac déi tuong duoc lua chon nén
|4 it bi ton thwong nhat can thiét dé thuc hién cac muc dich ctia nghién cau. Rui
ro cho cac dbi tuong dé bi ton thuong 14 ¢6 thé dé bién minh nhét khi n6 phét
sinh tir c&c can thiép hoic thu tuc tao ra cho ho trién vong loi ich lién quan truc
tiép sic khoe cua ho. Rui ro khong tao ra trién vong d6 phai dugc ching minh
bang cac loi ich mong doi Vi quan thé trong d6 ca nhin cac nguoi tham gia
nghién ciru 1a dai dién [50] [51] [58].

1.1.4. Cdc chudn mwe dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc

Céc chuan myc dao dtic trong nghién ctru y sinh hoc ¢6 doi tuong la

con nguoi bao gobm nhirng ndi dung co ban sau day:

1.1.4.1. Nghién ctru y sinh trén d6i tuong con ngudi phai tudn theo
cac nguyén tic khoa hoc va phai dua trén nghién ciru trong phong thi
nghiém va trén dong vat mot cach déy du va phai dua trén céc kién thuc

thau dao tir cac tai liéu khoa hoc;

1.1.4.2. Thiét ké timg thtr nghiém trén doi tuong con ngudi phai
dugc xay dung va ghi 1d trong dé cuong nghién ciru va phai dugce danh gia
boi hoi dong doc lap;

1.1.4.3. Nghién ctru thtr nghiém phai duoc thyc hi€n boi can bd ¢o
du trinh d¢ khoa hoc tuong xtmg va dugc giam sat bdi cac chuyén gia y
hoc c6 kinh nghiém 1am sang;

V& nguyén tic, bat ctr nghién ctru y sinh hoc nao c6 ddi twong nghién
ctru 13 con ngudi cling can phai duoc xem xét, danh gia khach quan, can than
vé céc nguy co cé thé luong trude dugce so voi cac gt ich co thé dat duoc cho
ngudi tham gia nghién ciru va cac ddi twong khac; Quan tdm dén loi ich cua

nguoi tham gia nghién ctru, phai dat trén loi ich cua khoa hoc va cua xa hoi
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[33] [40].

Céc chuan muc dao duc dé dam bao bat cir mot nghién ctru y sinh hoc nao
thyc hién trén d6i tuong nghién ctiru 13 con ngudi phai dam béo céc tiéu chi sau:

a) Quyén cua ngudi tham gia nghién ctru phai duge bao dam toan
ven va luén duoc dat 1én hang dau khi tham gia nghién clru; T4t ca céc bién
phap du phong phai dugc tién hanh dé dam bao su bi mat riéng tu cua ddi
tuong va han ché tac dong cua nghién ctru 1én sy toan ven vé thé chét va

tam than, nhan pham cta ngudi tham gia nghién ctru [32] [34] [50].
b) Su chinh x4c cuia két qua nghién ctru phai duoc dam bao [53] [97];

c) Bat cir mot nghién ciru nao tién hanh trén con ngudi, mdi mot doi
tugng dy kién tham gia nghién ctru phai dugc biét thong tin day di vé muc
tiéu, cac phuong phap, cac loi ich va cac tac hai co thé giy ra cho ho trong

nghién ctru, cling nhu nhitng phién muon co thé gay ra [107];

d) Khi 1ay chap thuan tham gia nghién ctru, bac sy phai dic biét than
trong néu dbi tuong trong tinh trang phu thudc vao bac sy. Khong duoc giy
ap luc hoic de doa bat budc dbi tuong tham gia nghién ctru [48];

e) Trong trudong hop d6i tuong thiéu nang luc hanh vi, viéc thong tin
va lay chap thuan phai thong qua nguoi dai dién hop phap [66].

f) Cac ddi tuong tham gia nghién ctru dugc rat khoi nghién ciru bat
ctr lac nao [67].

Pé danh gia, xem xét cac nghién ctru ¢6 tuan thu dung theo cac chuan
muc dao duc trong nghién ctru y sinh hay khong, can c6 mot Hoi déng doc lap
dé xem xét chap thuan cho trién khai va giam sat/kiém tra trong qua trinh thuc
hién [88] [89] [92] [100] [114].

1.2. T6 chirc va cac quy trinh hoat ddng ciia Hi dong dao dirc

Cung vé6i su phat trién cua cac quy dinh vé dao dire trong nghién ctru

trén ddi twong 1a con nguoi, cac quy dinh vé Hoi dong dao dirc trong
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nghién ctru y sinh hoc ciling ngay cang hoan thién. Xuat phat diém tir viéc
yéu cau phai c6 Hoi déng doc 1ap dé xem xét dinh ky cac nghién ciru nham
bao vé ngudi tham gia nghién ctru dwa trén 3 nguyén tic co ban vé dao duc
nghién ctru 13 t6n trong, cong bang va hudng thién. Pén viéc dua ra cac
quy dinh vé s luong, thanh phﬁn, tiéu chudn thanh vién ctua Hoi déng, cac
yéu cau cot 16i d6i véi Hoi dong vé tinh doc 1ap, tinh da nguyén, ning luc
va tinh minh bach ctua Hoi dong véi viée yéu cau Hoi ddng phai thiét 1ap va

tuan thil cac quy trinh thue hanh chudn cta minh.
1.2.1. T6 chikc ciia Hi dong dao dikc
1.2.1.1. Khdi niém Hpi dong dao dirc trong nghién civu y sinh hoc

Hoi ddng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc thudng c6 mot sb tén
goi nhu Uy ban/Hoi dong dao dirc trong nghién ciru (Ethic Research
Committee viét tit ERC) hoic Uy ban/Hoi dong dao duc doc lap
(Independent Ethic Committee viét tat IEC), hoac Hoi déng dao duc cua
Vién (Institutional Review Board viét tat IRB). Hoi déng dao dirc trong
nghién ctru y sinh hoc 1a mot to chirc doc 1ap dé danh gid, xem xét cac
nghién ctru y sinh hoc & céac cép do khac nhau thudc co sé, vung, quéc gia
hoac khu vuc véi cac thanh vién thude chuyén nganh y hoc va khong y hoc,
c0O trach nhiém bao dam cho viéc bao vé quyén, sur an toan va suc khoe cua
d6i tuong 1a con ngudi khi tham gia vao nghién ctru theo cac quy dinh hién
hanh [1] [14] [35] [48] [60].

Thanh phan, chic ning, nhiém vu quyén han, quy trinh thuc hanh va
cac quy dinh phap luat cua Hoi déng dao dtrc 6 thé khac nhau tuy theo
ting quéc gia, nhung déu thdng nhit véi nguyén tic GCP (ICH-GCP).

1.2.1.2. Chirc ning, nhiém vu ciia Hpi dong dao dirc

Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc c6 vai tro dam bao

v6i cong dong viée bao vé ngudi tham gia nghién ciru, bang cach tham dinh
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dé phé duyét hoic dua ra chap thuan cho phép tién hanh nghién ctru trén co
sO xét duyét dé cuong, hd so nghién ctru hodc dé cuong sira doi; Giam
sat/kiém tra va xét duyét dinh ky nghién ctru trong qua trinh trién khai, tinh
pht hop cuia san pham nghién ctru, phuong tién nghién ctru, phuong phap
va phuong tién thu thap ban chip thuan tham gia nghién ctru tir ngudi tham

gia nghién ciu [33] [39] [40] [53] [69].

Xét duyét Xét duyét hd Xét duyét tiép theo,

ban dau so dé trinh lai cdc ban chinh stra J

% - - % — oo bénh én
& cac tai liéu

Thu thap da liéu ngudn khac

Bao cao nghién ctru CRF

& 4n pham

Hinh 1.4. Nhiém vu ciia Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc
1.2.1.3. 86 lwong, thanh phan ciia Hpi dong dao dirc
S6 luwong thanh vién Hoi dong tdi thiéu 1a 5 va s luong thanh vién
Hoi déng can du 16n dé dam bao nhiéu quan diém dugc dua ra thao ludn.
Hoi dong dao dtrc ¢6 thanh vién da nganh va da linh vuc, thanh phan
ctia Hoi dong bao gom:
1. Ca thanh vién nam va thanh vién ntr;
2. Cac thanh vién véi chuyén mén lién quan dén cac linh vuc nghién
ctru Hoi dong c6 nhiéu kha ning xem xét. Cac thanh vién c6 chuyén mon

bao gobm: thanh vién c6 chuyén mon trong khoa hoc hanh vi, xa hoi; céac
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nha cung cap cham soc suc khoe; thanh vién c6 chuyén moén trong cac van

dé phép 1y va/hoic dao dirc;

3. Thanh vién khong chuyén mon cé vai trd chinh 1a dé chia sé
nhiing hiéu biét cua ho vé cong déng lya chon nguoi tham gia. Thanh vién
khéng chuyén mén va cac thanh vién khong y té khac dugce chi dinh voi sb

luong du dé dam bao rang ho cam thay thoai mai bay to quan diém cia ho.

4. Dé tang cuong tinh doc 1ap, thanh vién hoi dong bao gdém céac
thanh vién khong lién két voi cac to chiic tai tro, cap kinh phi, hodc tién
hanh nghién ctru xem xét boi Hoi dong.

5. Thanh phan Hoi dong c6 thé bao gom thanh vién chinh thirc va
thanh vién thay thé. Thanh vién thay thé cin dam bao cac tiéu chuan va
dugc ddo tao nhu thanh vién chinh thirc va duge quyén bo phiéu khi thay

thé thanh vién chinh thuc.

6. Trudng hop Hoi dong co nhiéu linh vuc nghién ctru can xem xét,
Hoi déng c6 thé thanh lap cac tiéu ban chuyén moén, moi tiéu ban chiu trach
nhiém xem xét mot s6 linh vuc nghién ctru nhét dinh, thanh vién cua céc
tiéu ban co ddy du quyén, nghia vu va trach nhiém cua thanh vién Hoi dong
dao duc do d6 c6 thé trd thanh thanh vién thay thé khi tham gia cac cudc

hop cua tiéu ban khéc.

7. Ban thu ky Hoi déng can dt nhan luc dé hd tro Hoi déng trong

viéc xem xet va luu gitt ho so nhi€ém vy cua minh.
1.2.1.4. Tinh doc lap cua Hpi dong dao dirc

Can dam bao cac xem xét va quyét dinh cua Hoi dong Pao dirc
khong bi tac dong tir bén ngoai. Diéu nay doi hoi Hoi ddng phai doc lap va
khong chiu cac stc ép c6 thé gay tac dong 1én qua trinh ra quyét dinh nhu
suc ép thé ché, chinh tri, nghé nghiép, tai chinh va x& hoi. Bé dam bao tinh

doc lap cua Hoi dong dao duc nghién ctu To chic Y té Thé gigi khuyén



17
Cao:

1. Thanh phan Hoi dong khong duoc bao gdm nguoi ding dau to

chtrc thanh 1ap Hoi dong, t6 chirc tai trg nghién ctru xem xét boi Hoi dong.

2. Cac thanh vién Hoi dong (bao gdm ca Chu tich) khong xem xét

nghién ctru ma ho hoac cac thanh vién trong gia dinh c6 xung dot 1o1 ich.

3. Thanh vién Hoi déng khong dugc tham gia hd tro, trién khai
nhirng nghién ctru ma thanh vién d6 da tham gia xem xét khi thong qua Ho1

dong.

4. Thanh vién ctia Hoi dong bao gdm it nhat mot ngudi khong cé lién

két vai to chuc tai trg hodc tién hanh nghién ctru dugc xem xét.

5. Khi c6 xung dot lgi ich thanh vién Ho1 déng cO trach nhiém chu
dong thong bao cho Chu tich Hoi déng vé tinh trang xung dot loi ich ctua

minh.

6. Thanh vién co quan quan 1y, nguoi ding dau va cip phé cta ngudi
dtng dau t6 chire thanh 1ap Hoi dong, t6 chire tai tro hodc tién hanh nghién
curu xem xét bo1 Hoi déng van c6 thé tham dy cudc hop Ho1 déng vo1 tu
cach 1a khach moi hodc chuyén gia tu van doc lap.

7. Cac nha nghién clru, nha tai trg, nha hd trg kinh phi ¢ thé tham
du cudc hop Hoi dong dé tra 101 cau hoi vé dé cuong nghién clru va céc tai
liéu lién quan, nhung khong c6 mat khi Hoi dong dua ra cac quyét dinh vé
dé xuét nghién ctru cua ho.

8. To chuc thanh 1ap Hoi dong dam bao rang cac thanh vién Hoi
doéng dugc bao vé khoi bi tra thu do thuc hién cic van dé lién quan Hoi
d6ng hodc xem xét cac dé xuat nghién ciiu.

1.2.1.5. Yéu cdu vé ning lwc doi vdi thanh vién Hpi dong dao dirc

Cac Hoi dong Pao duc can dam bao kha nang dat téi cac quyét dinh
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trung thuc thdng qua viéc ra soat, xem xét day du cac van dé dao duc va
khoa hoc cua nghién ciru dang dugc xét duyét. Diéu nay doi hoi phai cd cac
chuan dao duc va khoa hoc cao trén co sé két hop gitta kinh nghiém va
kién thirc ciing nhu dao tao lién tuc vé dao dic nghién ciru, cac yéu cau veé

dao tao ddi véi thanh vién Hoi dong bao gom:

1. Cac thanh vién cua Ho1 dong can duogc dao tao lién tuc vé khia
canh dao dirc va khoa hoc cua nghién ctru y sinh hoc. Cac thanh vién mai

can duoc dao tao tur dau.

2. Cac hoat dong dao tao lién tuc phai dugc thuc hién it nhét 2 nim
mdt 1an, c6 thé theo hinh thirc t6 chirc khéa dao tao cho toan bd cac thanh
vién Hoi déng hoac cu thanh vién Hoi déng tham du cac khoa dao tao do

don vi khac to chuec.

3. Khi dao tao duoc hd tro boi cac nha tai tro nghién ciru, can co co
ché dé dam bao cac nha tai trg khong di€u khién, tryc ti€p hodc gian tiép,

thong qua cac ndi dung tap huan.

4. Pao tao dugc cung cap cho cac thanh vién Hoi dong khi ho tham
gia Hoi dong va dinh ky trong sudt thoi gian ho & Hoi dong, ndi dung dao

tao tap trung vao:

a) Vai tro va trach nhiém cua Ho1 déng, va vai tro cua Ho1 déng doi
v6i cac don vi khac c6 lién quan, theo cac hudng din quéc té co lién quan
(vi du nhu Hoi dong céac to chuc qubc té vé y té xa hoi [CIOMS] Huéng
dan dao duc qudc té vé nghién cru y sinh, CIOMS Huéng din dao dirc
qudc té vé nghién ctru dich t& hoc, Hoi dong Qudbc té vé hai hoa [ICH]
Thuc hanh 1am sang t6t [GCP] hudng dan trong cac truong hop thir nghiém

1am sang), luat phap qudc gia, quy dinh cua to chirc;

b) Pham vi day du nhitng can nhic vé dao dirc lién quan dén nghién

ctru véi sy tham gia ciia con nguoi, ap dung nhiing can nhac vé dao duc
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nhu vay voi cac loai nghién ctru khéac nhau;

c¢) Cac khia canh co ban ctia phuong phép va thiét ké nghién ctru (doi
v6i thanh vién thi€éu nén tang nay);

d) Tac dong cua céc thiét ké khoa hoc va cac muc ti€éu khac nhau 1é€n

dao durc cia mot nghién clru;

d) Cac phuong phap tiép can khic nhau dé nhan biét va giai quyét
nhimg cing thing c6 thé phat sinh giira cac can nhic dao dirc va phuong

thure 1y luan dao dtrc khéac nhau.
1.2.2. Cdc quy trinh hoat dpng ciia Hpi dong dgo dirc

Dé bao dam chét luong hoat dong cua viéc xét duyét dao duac nghién
ctru, T6 chirc Y té Thé gidi khuyén cdo cac Hoi dong dao duc trong nghién
ctru y sinh hoc can thiét 1ap hé thong quan 1y chat luong véi viéc ban hanh
va thuc hién theo cac quy trinh thuc hanh chuan. Dé bao dam hoat dong
hiéu qua, cac quy dinh, quy tic va thu tuc bang van ban dugc xem xét dinh
ky trén co s& danh gia timg budc, thuong xuyén vé hiéu suat, két qua dé xac

dinh xem c6 can diéu chinh hay khéng [115].

Céac quy dinh va thu tuc cia Ho1 déng can bao tram toan bd céc

nhiém vu cua Ho1 dong véi cac chu dé sau:

- Quan 1y mét cach c6 hé théng nhu huéng dan cach viét, trinh bay
quy trinh thuc hanh chuan; kiém soat tai liéu va ho so; dam bao chat luong;

danh gia ndi bo va thi tuc phdi hop véi Hoi dong khac [112].

- Thanh 13p hoi déng, dao tao thanh vién: thanh phﬁn, nhiém wvu,
trach nhiém va to chac Hoi déng dao dtrc; bo nhiém, mién nhiém, tir chirc
va thay thé Chu tich, thanh vién Hoi dong dao dirc, thu ky Hoi dong dao
dtc; bao mat thong tin, quan ly xung dot loi ich; dao tao thanh vién Hoi

dong dao dirc; lua chon chuyén gia tu van doc lap [10] [68] [103].

- Phuong thirc tham dinh: tham dinh nghién ctru theo quy trinh day
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du; tham dinh nghién ctu theo quy trinh rat gon; hop khan cap [6].

- Céc thu tuc hanh chinh: yéu cau ndp don xin xem xét, bao gém cac
mau can dugc hoan thanh va cac gidy to phai ndp va cac van dé quy trinh
lién quan; tiép nhan hd so; chuén bi cudc hop; quan 1y cudc hop; ghi bién
ban hop; chudn bi va phat hanh théng bao két qua thim dinh; quan 1y hd so

trong qua trinh nghién ctru; Iuu trr, trich luc tai liéu nghién ctru [6] [114].

- Cac thu tuc k¥ thuat: tham dinh ho so nghién ctru lan dau; thAm
dinh hd so dé trinh lai; thAm dinh nghién ctru dinh ky; thdm dinh céc thay
d6i, bd sung; tham dinh bao cdo nghiém thu; xtr 1y bao cdo bién cb bat loi
nghiém trong; xir Iy vi pham dé cuong nghién ctru; xir Iy phan nan va yéu
cdu cta nguoi tham gia nghién ctru; thim dinh nghién ctru két thac sém;
kiém tra diém nghién ctru; st dung phiéu danh gia dé cuong [114] [118]
[119].

1.3. Panh gia chat lwong ciia Hoi dong dao dirc
1.3.1. Tiéu chudn dinh gid chit lwong ciia Hpi dong dao dirc

C6 mot sd tiéu chuan dua ra dé danh gia chat luong hoat dong cua
Hoi dong dao ddc trong nghién ciru y sinh d6 1a (1) Chuong trinh cong
nhan caa Sang kién chién lugc cho phét trién ning luc trong xem xét dao
dac (The Strategic Initiative for Developing Capacity in Ethical Review
viét tat 1a SIDCER), IRB sé& dugc cong nhan vé chat luong dya trén nim
tiéu chuan; (2) Chuong trinh bao vé ngudi tham gia nghién ctu caa Hiép
hoi Hoa Ky (Association for the Accreditation of Human Research
Protection Programs viét tat 1a AAHRPP) sir dung 5 tiéu chuan véi 25 yéu
té/chi tiéu dé danh gia chat luong cua Hoi ddng dao duc, viéc tiép can voi

c4c tiéu chuan nay dé ap dung c6 thé tuy theo ting quéc gia [55] [58] [61].
1.3.1.1. Tiéu chudn dinh gid Hpi dong dao dirc ciia SIDCER [57]

a) Tiéu chuan I. CAu trdc va thanh phan caa Hoi dong dao duc
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Co céu, thanh phan va ki nang cta cac thanh vién Hoi ddng phu hop
vé s6 luong theo yéu cau ciing nhu ndi dung cua nghién ciru duoc xem xét

1a twong dong.
b) Tiéu chuan Il: Tuan tha véi cac chinh sach cu thé

Hoi déng Pao dtc ¢6 minh ching vé cac quy trinh hoat dong trong
quéa trinh xem xét, gop Y, phé duyét va quan ly phi hop dé thuc hién khi
xem xét dao dirc trong nghién cau y sinh hoc mot cach téi wu nhat, c6 hé

théng.

c) Tiéu chuan Il: Hoan thién quy trinh danh gia

Hoi ddng Pao dirc xem xét dé cuong va cac tai liéu hd tro mot cach
kip thoi theo mot tha tuc da thanh 1ap dé bao vé quyén loi ciia nguoi tham
gia nghién cuu.

d) Tiéu chuan IV: Qu4 trinh sau danh gia phé duyét

Hoi dong Pao duc co thong tin day du va c6 hiéu luc vé quyét dinh
caa minh cho cac nha nghién cuu sau khi nhan danh gia phé duyét, phai
tuan thu viéc bao cdo bat cir mot van dé diéu chinh, sai khac ndo so véi dé
cuong da phé duyét.

e) Tiéu chuan V. Tai liéu va luu trix

Hoi ddng Pao dic cd minh ching vé viéc hé théng hda cac tai lidu
va luu trir cac hoat dong cua minh trong mét khoang thoi gian phu hop theo
nhu quy dinh hién hanh.

1.3.1.2. Tiéu chudn dinh gid Hpi dong dao dirc ciia AAHRPP [60]

a) Tiéu chuan 1: Cau trc va thanh phan cia Hoi dong dao duc phi
hop véi s6 luong va tinh chat cua nghién ciru xem xét va pht hop vai cac
yéu cau cua phép luat, cac quy dinh, quy chuan va huéng dan bao gom 5

yéu t trong tiéu chuan nay.
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b) Tiéu chuan 2: Hoi dong dao duc danh gia timg dé cuong hoac ké
hoach nghién ciru dé dam bao su bao vé ngudi tham gia bao gdm 8 yéu tb
trong tiéu chuan nay.

c¢) Tiéu chuan 3: Hoi dong dao duc chap thuan ting dé cuong hoic
ké hoach nghién ctiu theo tiéu chi dya trén luat phap, quy dinh, quy chuan,
va huéng dan bao gdm 7 yéu té trong tiéu chuan nay.

d) Tiéu chuan 4: Hoi dong dao dac cung cap thém sy bao vé cho
cac ca nhan nhimg ngudi dé bi ép budc hoic bi anh huéng qua muc khi
tham gia nghién cau bao gom 3 yéu té trong tiéu chuan nay.

e) Tiéu chuan 5: Hoi dong dao duc duy tri tai liéu huéng dan hoat

dong cua minh bao gém 2 yéu tb trong tiéu chuan nay.
1.3.2. Phwong thirc dinh gid chit lwong Hji dong dao dirc
1.3.2.1. Ding ky md sé hoat dong ciia Hpi dong dao dirc

Viéc ding ky ma sb hoat dong cua Hoi dong dao duc khong phai 1a
hoat dong truc tiép danh gia chat lwong hoat dong cua Hoi dong dao dirc
trong nghién cau y sinh hoc, nhung né 1a diém khoi dau cho hoat dong
danh gia chat luong hoat dong cua Hoi dong dao dire trén co s& kiém soat
duogc cac don vi c6 Hoi dong dao duc [11] [12] [13].

Viéc dang ky ma sé cua Hoi dong dao dirc khong giai quyét cac van
dé lién quan dén tham quyén hoac chuyén mén cua cac thanh vién trong
Hoi dong dao dirc, né ciing khong yéu cau cac thanh vién cua Hoi dong dap
tng Mot tidu chuan cu thé dé tién hanh xem xét cac nghién ciru. Do d6, ma
s6 hoat déng cua IRB khdng phai 1a mot hinh thic cong nhan hoic xéac
nhan cta co quan quan 1y rang Hoi ddng dao duc tuan tha day da voi yéu
cau theo quy dinh. Tuy nhién, thong tin dang ky 1a can thiét vi co quan
quan 1y, cling nhu céc bén lién quan khac (vi du, cong dong IRB, nha tai
trg, va cac nha nghién ciru 1am sang), duoc cung cip mot danh sach day du

tat ca cac IRB da dang ky hoat dong, diéu nay nham cac muc dich sau:
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« Tao diéu kién chia sé vé dao tao va céc thong tin khéac véi IRB;
« HG tro trong 1ap ké hoach va tién hanh kiém tra IRB;

« Gitip co quan quan Iy wu tién kiém tra IRB.

1.3.2.2. Hgi dong dao dirc ti ddnh gié

Theo thdng 1¢ trudc khi ndp hd so dé xin cap ma s céng nhan, Hoi déng
dao dirc can tu chuan bi danh gia chinh thire dé duoc cong nhan Hoi dong dao
duc can tién hanh ty danh gia; Ngoai ra Hoi dong dao dac can co co ché dé
danh gia dinh ky chét luong cong viéc va hoat dong cia minh dé phat hién

nhimg diém can cai tién nham nang cao chat luong hoat dong ciia Hoi dong [3].
Cong cu ty danh gia thuong su dung la:

- Thao luan ty do gitta cac thanh vién caa Hoi dong dao duc trong

mat thoi gian x4c dinh tai phién hop toan thé dé xac dinh cac van de.
- Chuan bi va thao luan vé bao cdo hang nim cta Hoi déng dao duc.
- Hoan thanh va danh gia mot bo cau hoi ty danh gia Hoi dong
- Thyc hién tu danh gia co cau cua Hoi dong dao duc.

Hoi déng dao duc dinh ky nén danh thoi gian dé thao luan tu do vé
phuong phép lam viéc caa ho, bat ¢t khi nao cac thanh vién ciing can duoc
khuyén khich dé noi bat ky mdi quan tdm va dé xuat cach cai thién hiéu
suat lam viéc cua Hoi ddng dao dirc. Pao tao chinh thirc ¢d thé ting cuong
chtrc ning cua Hoi dong. Soan thao cac bao cédo hang nam ciing co thé
dugc st dung nhu mot co hoi dé ty danh gia khong chinh thuc cua Hoi

ddng vi du lién quan dén s6 luong cac du &n nghién ctru dugc xem xét [35].

Pé ty danh gia Hoi dong dao dirc mot cach khach quan, céng cu tu
danh gia can duogc phat trién dé gilp cac thanh vién caa Hoi dong tu danh
gia voi cdng cu 1a st dung bd cau hoi tu dién duoc hoan thanh boi ca nhan

cac thanh vién Hoi déng hoic bai toan thé céc thanh vién Hoi dong. Bo cau
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hoi nhu vay, st dung theo dinh ky, c6 thé cung cap mét cai nhin tong quan
c6 gi4 tri va tham dinh cac hoat dong cua Hoi ddng mot cach twong doi
khach quan, cung cip thém kha ning d6i chiéu nhitng ¥ twong méi va dé
Xuat dé cai thién. Cac cong cu ty danh gia s& cung cap co so dit liéu chuan
c6 gia tri ddi voi Hoi dong, 1a can ctr dinh huéng dua ra phuwong phap cai
tién chat lugng hoat dong caa Hoi ddng [54] [70] [87] [90] [96].

Thuc hién ty danh gia chat luong hoat dong cua Hoi dong dao duc
boi cac chuyén gia tir bén ngoai cling dang ngay cang dugc st dung, nhung
hinh thtrc danh gia nay can cé kinh phi tir cac té chirc/co quan quan ly Hoi
dong dao duc [2] [3] [77] [82] [100].

Hoi dong dao dtc nén c6 mdi lién hé va trao doi thdng tin phi hop
Vi cc co quan c6 lién quan khac tham gia trong viéc xem xét, cap phép va
theo ddi cac dy an nghién ctiu ¢ cap do khu vuc, qubc gia hay quéc té. Sy
lien lac hai chiéu nhu vay cia Hoi dong s& tao ra su hai hoa cua hé thdng
khi xem xét phé duyét dé cuong nghién ciru, dap ng ca hai tiéu chi I ton
trong va tuan thu cac chuan muc vé dao duc trong nghién ciru y sinh ciing
nhu nhitng thu tuc hanh chinh chir khéng phai 12 mot to chic hoat dong vo
hinh [89] [93] [94] [95] [97]. Viéc trao dbi thong tin cling cho phép tiép
can cac xu hudng khoa hoc, nang cao kién thirc cua cac thanh vién Hoi
dong dao duc mot cach tong thé vé két qua nghién ctiu co thé cé tac dong
t6i cong viéc cua ho [66] [98] [104]. Théng tin vé cac vian ban phap quy,
cac hudng dan va cac co hdi dao tao cho cac thanh vién Hoi dong dao duc
tuong tu nhu vay cd thé dugc chia sé; Ngoai ra, viéc chia sé kién thuc co
thé cho phép xac dinh sém cac hoat dong nghién ctu khdng chap nhan

duogc hoic dang ngd vé dao duc.
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1.3.3. M¢t 56 phwong thivc ddnh gid chit lwong Hpi dong dao dirc
1.3.3.1. Kiém tra djc lgp hoat dpng ciia Hpi dong dgo dirc

Sy quan tAm ngdy cang ting ctia qudc gia va qudc té dén viéc bao
dam rang hoat dong cua Hoi dong dao dire dat cac tiéu chuan cao nhat lién
quan dén viéc bao vé ddi twong tham gia nghién ctu 13 con nguoi va cac
cong dong lya chon dbi twong tham gia nghién ciu. Vé van dé nay, viéc
kiém tra doc 1ap hoat dong cua Hoi dong dao durc ciing c6 thé dua ra dugc
nhitng bang chting quan trong vé chat luong cua qué trinh xem xét dao dac
véi cac minh ching cua cac Hoi dong da phat trién va/hoac cai thién cac
chinh séch va thi tuc chuan dé c6 thé gitp thuc day viéc van dung phil hop

cac nguyén tic dao dirc khi xem xét d& cuong nghién ctru [63] [71] [86].

Viéc kiém tra doc 1ap hoat dong cuia Hoi dong dao duc cling s& cung
cap duoc bang chang vé viéc cac thanh vién Hoi dong dao duc cé tn trong
c4c chinh sach va thi tuc ma ho phai tuan tha khi xem xét dé cwong nghién
ctru khong, dy 1a mot van dé can duoc quan tdm dé tranh tinh trang né chi
la mot hoat dong mang tinh hinh thac [95]. Qua trinh Kkiém tra doc lap
thuong tap trung vao cac van dé nhu: Thanh vién hoi dong, quy trinh thyuc
hanh chuan va tai liu cia cac cudc hop. Kiém tra vién can xem xét Hoi
ddng dao duc ¢ cau trdc va thanh phan phu hop véi sé luong va ban chat
ctia nghién ctu duoc tién hanh tai co sd/khu vuc caa ho; C6 cac quy trinh
quan ly va hoat dong phi hop; Panh gia dé cuong mot cach kip thoi theo
thu tuc da thiét 1ap; Thong bao dy du va hiéu qua y kién cua hoi déng toi
cac nha nghién ctu; C6 ghi nhan cac thuc hanh phi hop lién quan dén tai

liéu va luu trit dap tng céc tiéu chi caa quan ly chat luong [2].
1.3.3.2. Pdnh gid cong nhin Hpi dong dao dirc

Cong nhan hoat dong cua Hoi dong dao dirc thuong lién quan dén su

két hop cua viéc tu danh gia va danh gia tir bén ngoai, tap trung vao cac
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van dé& nhu thanh vién héi dong, quy trinh thuc hanh chuan va cac tai liéu

cuia cudc hop véi cac tidu chi co thé luong gia dugc.
a) Héi dong dao dirc ngp don dé nghi céng nhan

Theo thong 1¢, HO1 déng dao ddac mudn dé nghi dugc cong nhan va
cip ma s6 hoat dong s& phai ndp don cho td chirc danh gia cong nhan & cp
qudc gia hodc khu vuc vi du nhu Chwong trinh cong nhdn cua Sang kién
chién lugc cho phat trién ning lyc trong xem xét dao dic (SIDCER),
SIDCER s& gui cong cu danh gia téi Hoi dong dao dtc [57]. Cong cu danh
gia dugc Hoi déng hoan thanh s& dugc SIDCER xem xét dé xac dinh Hoi
dong da san sang cho mot chuyén tham thuc dia (khao sat) hay chua. Néu
cong cu phan anh Hoi déng chua dat yéu cau, can cai tién, SIDCER sé&
phan hoi bang vin ban dé Hoi dong dao dirc hoan thién trude khi thuc hién

cuoc khao sat.
b) Khdo sat

Theo trinh tu, khi Hoi dong dao dtrc da hoan thanh qua trinh ty danh
gia, s€ dugc SIDCER td chirc khao sat dé cong nhan bdi cac diéu tra vién
cua khu vuc (duge dao tao bo1t WHO) s€ thuc hién diéu tra thuc dia. Cude
khao sat bao gdm cac cudc phong van, danh gia cac van ban, thi tuc, quan
sat cac thiét bi va quan sat mot cudc hop toan thé IRB. Két qua cudc khao
sat s& duoc bao cao bang van ban véi dé nghi lién quan dén sy cong nhan
ctia t6 chirc khao sat (Ban sao cac tai liéu lién quan s& duoc dinh kém vao

bao céo, 1am co s¢ dé SIDCER cép mi sb).
c) Duy tri sz cong nhan

Neéu céc tiéu chuan danh gia dugc dap Uimg, Ho1 dong dao duc s€

duogc cong nhan boi Uy ban SIDCER.
1.3.3.3. Phdn loai sw cong nhdn

Ho1 dong dao dure s€ duoc cong nhéan dua trén cau trac cua Hoi1 dong,
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su ton trong cua Hoi déng voi cac chinh sach cu thé khi xem xét dao dirc
trong nghién ctru y sinh, tinh ddy du cia qua trinh xem xét, cac hoat dong
sau qua trinh danh gia, tai li€u va su luu trtr. Loai cong nhan dua vao viéc
cudc khao sat dugc thuc hién trong thoi gian ndp don lan dau hay trong

thoi gian Hoi dong dao dtrc dé nghi tai cong nhan [57].
a) Don dé nghi cdng nhdn lan dau

Pon dé nghi 14n dau co thé duoe cong nhan theo mot trong ba hinh thirc,

nan

trong d6 c6 "cong nhan day du", "cong nhan so bd", hodc "chua cong nhan".

- Cong nhéan day du: Pugc 4p dung cho Hoi déng dao duc khi Hoi
ddng dap tng tat ca cac yéu cau tidu chuin quy dinh tai cac diém yéu cau

can dat d€ cong nhan.

- Cbéng nhan so bo: Pugc ap dung cho Hoi déng dao dirc khi c6 dap
mg mot sd luong dang ké cac yéu cau tidu chuan, nhung c6 nhiing van dé
doi hoi phai c6 hanh dong khic phuc. Trong truong hop nay, Hoi dong dao
dtrc s€ phai c6 cam két hoan thién cac van dé ton tai trong hoat dong ctia Hoi
dong v6i mot khoang thoi gian hop 1y, duoc xac dinh trong timg truomg hop
cu thé dé tién t6i c6 thé duoge cong nhan day du. Néu céc hanh dong khéc
phuc dugc hoan thanh trong khung thoi gian quy dinh Hoi dong dao dirc s&
dugc nang cap 1én su cong nhan day du; Trong truong hop Hoi dong khéng
thé giai quyét cac van dé con ton tai trong khung thoi gian quy dinh, Hoi
ddng c6 thé nop don yéu cau gia han kém theo mot ké hoach dé hoan thanh
cac hanh dong khic phuc can thiét. Néu don xin gia han duoc chip nhén,
Hoi dong s& dugc thong bao néu duoc phép gia han va khi cac hanh dong
khic phuc dugc hoan thanh trong thoi gian méi duoc gia han, Hoi dong s&
dugc nang cdp 1én cong nhan diy du. Khi Hoi ddng dao duc khong tu giai
quyét cac van dé con ton tai theo yéu cau va khong ndp van ban xin thém thoi
gian khic phuc hodc yéu cau thém thoi gian bi tir chdi, Hoi dong dao dirc sé bi

ha xudng cap chua cong nhan.
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- Chua cong nhan: Hoi déng dao duc chua dugc cong nhan khi
khong dap tmg mét tiéu chuin quan trong cta cac yéu cau quy dinh, Hoi
d6ng khong thé co kha ning giai quyét cic van dé con ton tai trong mot
khoang thoi gian xac dinh. Trong truong hop nay, Hoi ddng dao dirc co thé
nop lai don xin cong nhan sau khi ho tin réng da c6 hanh dong khic phuc

va d3 sin sang dé dugc cong nhan.
b) Pon tdai cong nhan

Trude khi két thuc thoi gian cong nhan 3 nim it nhat 1 5 thang, Hoi
d6ng dao dirc s& phai ndp don xin tai cong nhan dé dugc xem xét lai trén co
s6 tu danh gia va sau khi c6 két qua tai khdo sat thuc dia ctua diéu tra vién,

SIDCER dua ra quyét dinh vé tai cong nhan [57].

- Tai cong nhan day du: Hoi dong dao dic tiép tuc dap tmg toan bo
yéu cau tiéu chuan

- Thu hdi lai tai cong nhan dﬁy da: Viéc cong nhan trude cua Hoi déng
dao durc d6 c6 thé bi thu hoi khi SIDCER c6 bang chung vé viéc Hoi dong dao
duc khong con dap ung cac tiéu chi dé dugce cong nhan so bd va chimg minh
khong c6 kha niang hodc khong sin sang dé c6 bién phap khac phuc co hiéu
qua.

- Chua tai cong nhan: Hoi dong dao duc khong dap tng cac tiéu chi dé
dugc cong nhan day du, nhung san sang va c6 kha nang thuc hién bién phap
khic phuc dé dap tmg cac tiéu chi dé dugce cong nhan day da trong mot khung
thoi gian quy dinh. Can clr vao cac hanh dong khic phuc sy cong nhan day du
s€ duoc thuc hién.

¢) Thoi gian céng nhén day dii

Hoi déng dao dirc duge cong nhan day di sé duoc cap gidy ching nhan
c6 gié tri trong ba nam, SIDCER c¢6 toan quyén trao cong nhan trong mot thoi
gian quy dinh, nhung ciing c6 toan quyén thu hdi gidy cong nhan bat ctr lac nao

néu c6 bang chiig vé viéc cac tiu chi cong nhan khong con duge déap tng.
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d) Bdo cdo dinh ky sau cong nhgn

Ho1 déng dao duc sau khi dugc cong nhan s€ dugc yéu cau phai béo
c4o hoat dong cua Hoi dong hang nim dé Uy ban SIDCER xem xét va
giam sat. Pidu ndy s& bao gdm tit ca cac hoat dong co lién quan cta Hoi
ddng trong nim qua, bit ky stra d6i quy trinh thyc hanh va cac hudng dan
va cac quy trinh thuc hanh méi hoic huéng din da duoc phat trién trong
thoi han mot nam va bat ky thay d6i nao vé nhan vién hodc thu tuc hanh

chinh ciing phai dugc dé cap trong bao cio.
e) Gidy chitng nhdn cdng nhdn

Giéy chirng nhan cong nhan s€ dugc cép cho Ho1 déng dao durc khi
dap tmg cong nhan day du hodc so bod theo cac tiéu chi danh gia cua co

quan c6 tham quyén cap gidy chung nhan cong nhan.

1.4. Lich sir hinh thanh cic quy dinh vé dao dirc trong nghién

ctru y sinh hoc va mot so dic diém cia Hoi dong dao dirc ciia Viét Nam

1.4.1. Qua trinh hinh thanh cdc quy dinh vé dao dirc trong nghién

cuu y sinh hoc cua Viét Nam

O Viét Nam trong qué trinh hoi nhip quéc té, van dé dao dic trong
nghién ctru y sinh hoc va thir nghiém lam sang da dugc quan tam tir nhitng
nam dau thap ky 90 cuia thé ky XX. Bén canh viéc bién dich va xuat ban
cac tai liéu qudc té huéng din vé dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc, Bo
Y té @3 ban hanh cac vin ban quy dinh vé céc thir nghiém l1am sang thude y
hoc ¢6 truyén tai Quyét dinh 371/QD-BYT ngay 12/3/1996 vé viéc ban
hanh "Quy ché danh gi4 tinh an toan va hiéu luc thudc c6 truyén". Ngay
07/03/2008, Bo truong Bo Y té di ky Quyét dinh s6 799/2008/QD-BYT vé
viéc ban hanh Huéng dan thyc hanh t6t thir nghiém 1am sang thuéc nham
chuan hoéa quy trinh trién khai nghién ciru thir nghiém 1am sang thudc tai

Viét Nam [16] [17] [18].
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Nam 2002, Bo truong Bo Y té da ban hanh Quy ché t6 chiic va hoat
dong cuia Hoi ddng Pao dirc trong nghién ctru y sinh hoc tai Quyét dinh sd
5129/2002/QD-BYT ngay 19/12/2002, quy ché ndy mang nhiing ndi dung
lién quan dén tiéu chuan thanh vién Hoi déng, cach thic lam viéc cua Hoi

déng [21].

Nam 2013, Bo truong BO 'Y té ban hanh Huéng dan td chirc va hoat
dong cua Hoi dong dao duc trong nghién ctru y sinh hoc cép co sé tai
Quyét dinh s6 111/QD-BYT ngay 11/01/2013, v6i ndi dung mo rong
nhimg danh gia dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc bao gdm ca nhimg dé
tai ctia nghién ctru sinh, thac sy, chuyén khoa c6 lién quan dén dbi tuong 1a

con nguoi cling can dugc xem xét, danh gia [13].

Niam 2014, B Y té ban hanh sach chuyén mon “Hudng dan quéc gia
vé dao duc trong nghién ctru y sinh hoc”; Pay 1a mot cudn sach duge in va
phat hanh rong rai trén co s& nhitng hudng din nén tang ctia qudc té vé dao
dtc trong nghién ciru y sinh hoc nhu Tuyén ngén Hensinki, Huéng dan
qudc té vé dao dirc trong nghién ctru y sinh trén ddi twong 1a con nguoi
(CIOMS, 2002) va cac hudng dan cia cac qudc gia khac trong khu vuc.
Noi dung cua sach hudng dan dé cap cu thé dén ting loai hinh nghién ctu
lién quan dén ddi twong 1a con ngudi nhu nhitng quy dinh vé thir nghiém
1am sang vic xin, thudc...; Hoic dao dic trong tmg dung mot sé cong nghé
méi nhu ché phadm ngudn gde protein, san pham san xuat bang cong nghé
nano, nghién ctru tmg dung té bao gdc... Hoic cac dbi tuong d& bi ton
thuong, cach thirc danh gia... Muc dich cta viéc xuat ban cudn sach huéng
dan nay khong phai dé tao ra mot rao can ddi voi cac nha nghién ctru, thyuc
chat dé thic déy cac nghién ctru y sinh hoc thyc hi¢n mét cach nghiém tuc,

dam bdo tinh dao duc trong nghién ctru y sinh hoc [1].

Nam 2017, B truéng BO Y té d3 ban hanh Thong tu Quy dinh viéc

thanh 1ap, chuc nang, nhiém vy, quyén han cua Hoi déng dao duc trong
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nghién ctru y sinh hoc (Thong tu sé s6 45/2017/TT-BYT ngay 16/11/2017)
dé cu thé hoa hon vé chuc nang nhiém vy, quyén han cua Ho1 déng dao duc
cap Quéc gia, cap Co so. Pong thoi ddy ciling 1a can ¢ dé chuan chinh lai
Hoi ddng dao dic cp Co sd, 1a nén tang dé hién thuc hoa cac nguyén tic,
cac quy dinh vé dao dirc trong nghién cru y sinh hoc c6 d6i tugng 1a con
nguoi dugce xem xét phé duyét trude khi thuc hién [10]. Pac biét trong nam
2018 Bo Y té ciing da ban hanh Théng tu sb 29/2018/TT-BYT dé quy dinh
vé thir nghiém thudc trén 1am sang [8] v&i ndi dung cb tinh ké thira tir
Thong tu 03/2012/TT-BYT va cap nhat thém quy dinh mdéi trong Luat
Duoc 2016 dé phu hop véi tién trinh hoi nhap quéc té, khu vuc chau A, van
dam bao theo dung quy dinh hién hanh ¢ Viét Nam [14] [27] [28].

1.4.2. M6 hinh cic Hpi dong dao dirc ¢ Vigt Nam

O Viét Nam hién nay Hoi dong dao duc duge to chirc gom 2 cap:
Hoi dong dao dtrc cap qudc gia do BO truong BO Y té ra quyét dinh thanh
lap va Hoi dong dao dirc cap co sd do Thu trudng don vi ra quyét dinh
thanh 1ap [9].

Ho1 dong dao dic cap Co sé ¢ chirc nang xem xét, danh gia vé khia
canh dao dtc va khoa hoc lién quan dén cac nghién ctru y sinh hoc c6 do6i
tuong la con nguoi, dé tu van cho thu truéng co quan quan 1y nghién ctru ra

quyét dinh phé duyét [9] [12] [14].

Hoi dong dao dirc cap qudc gia tham dinh ddi véi cac nghién ciru thir
nghiém lam sang phuc vu muc dich dang ky luu hanh san phém; Thr
nghiém 1am sang san pham chua dugc cap phép lwu hanh tai Viét Nam;
Thir nghiém 1am sang da trung tdm; Nghién clru tng dung cac k¥ thuat
m&i, phuong phap méi 1an dau tién trén nguoi tai Viét Nam; Nghién ctru
hop tac qudc té cd chuyén mau sinh hoc ctia ngudi tham gia nghién ctru ra
nudc ngoai hoic két qua nghién ciu c6 ¥ nghia dai dién cho nguoi Viét

Nam va céc nghién ctru y sinh hoc khéc theo yéu cau cua Bo Y té va co
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quan, to churc, ca nhan chu tri nghién ctu sau khi dugc chap thuan cua Hoi

ddng dao dirc cap co so [8] [9] [10] [11] [19].

Trong nhiing trudong hop dac biét B Y té s& giao nhi€ém vy xem xé&t,
danh gia vé dao durc trong nghién ctru y sinh hoc ddi voi cac dé tai, du an
c6 ddi twong nghién ctru 1a con ngudi thude tham quyén tham dinh cua Hoi
ddng dao dirc cip BO Y té cho cac Hoi dong dao dirc cip co so ¢6 du ning
luc.

Pbi voi nhitng t6 chire khong du diéu kién thanh 1ap Hoi dong dao
dtrc, viéc xem xét, danh gia cac nghién ctru y sinh hoc lién quan dén con
nguoi duge thue hién boi Hoi dong dao dirc do So' Y té thanh 1ap hodc Hoi

d6ng dao dirc 6 chuyén mén phu hop [9].
1.4.3. Vai tro ciia Hpi dong dao dirc tai Vigt Nam

Pbi v6i cac nghién ctru da trung tim, da qubc gia mic du nghién ctru
dugc mot Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc nudc ngoai chép
thuan cho thuc hién nhung Ho1 déng dao duc tai Viét Nam van can danh
gia dao dirc trong nghién ctru dé dam bao rang cac tiéu chuin dao dirc duoc
ap dung tai Viét Nam phai chit ché twong duwong céc tiéu chuan s& ap dung
tai quoc gia cua don vi tai trg va phu hop v&i phap luat, quy dinh cia Viét
Nam [15] [17] [23] [24] [33].

Ho1 dong dao duc cé trach nhiém dam bao rang nghién ctiru dugc phé
duyét khi trién khai sé dap ing cac nhu cau va cac uu tién vé nghién ctru y
té cua Viét Nam va dap ung cac ti€éu chuan vé dao duc trong nghién ciu y

sinh hoc c6 dbi twong 1a con nguoi [15].

Nhung & nhiéu nude trén thé gioi, Ho1 dong dao dlc trong nghién
ctru y sinh hoc c6 vai tro khong chi xem xét, gop y, huéng din cac nha
nghién ctru tuan thu dao dac trong nghién ctru y sinh ma con c6 chirc nang

phé duyét dé cuong nghién ctru [38] [50] [55] [58] [63] [68] [72].
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Tai Viét Nam, theo quy dinh tai Thong tu s6 45/2017/TT-BYT ngay
16/11/2017 ciing nhu nhitng quy dinh trude day, Hoi dong dao dirc chi tién
hanh xem xét, danh gia vé khia canh dao dirc va khoa hoc lién quan trong
cac nghién ciru y sinh hoc 1am co so tu van cho thu truéng co quan quéan 1y
nghién ctru nhim bao vé quyén, an toan va stc khoe cua tit ca cac dbi
tugng tham gia nghién ctru. Nhu vay Hoi dong dao dirc & Viét Nam du c6
quyén chip thuén hay khong chip thuin dbi voi dé cuong nghién ciru,
nhung khong c6 thim quyén phé duyét dé cuong nghién ctru, tham quyén
phé duyét dé cuong nghién ctru thudc vé co quan quan ly, Hoi dong dao

duc chi dong vai tro tu van cho thi truong co quan quéan 1y [9] [18] [26].

1.4.4. Quy dinh vé qudn Iy chit lwong Hpi dong dao dirc tai Vigt

Nam

Trén co so tiép thu cac hudng dan qubc té, tai Viét Nam tir nim 2002
B0 Y té di ban hanh quyét dinh vé viéc thanh 1ap va quy ché hoat dong cua
Ho6i dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc. Pé dam bao chat luong
hoat dong ctia Hoi dong dao dtrc trong nghién ciru y sinh hoc cip co so tai
Quyét dinh s6 111/QD-BYT ngay 11/01/2013 caa B truong Bo Y té c6
quy dinh “Bg Y té té chirc xem xét, tham dinh, cdp ma sé hoat déng, gidm
sat, kiém tra hogat dong cua Héi dong dao dirc trong nghién cizu y sinh hoc

Cdp co SO Ciia cdc co quan, don vi ” [12] [13] [20].

Bén canh d6 Bo Y té ciing d3 ban hanh Huwdéng ddn quéc gia vé dao
dirc trong nghién cizu y sinh hoc lam co s dé cac Hoi dong dao dire trong
nghién ctru y sinh hoc thiét 1ap hé théng quan 1y chat luong ctia minh tuan
thu theo cac quy dinh quéc gia va qudc té [1].

Ngay 28/4/2013, Cuc Khoa hoc cong nghé va Bao tao (KHCN&DT) da
c6 cong van s6 187/K2DT-TNLS hudng dan cac don vi chuan bj va hoan chinh
hd so hoat dong Hoi dong dao dic trong nghién ciru y sinh hoc cip co so 1am

co s& dé Bo Y té tién hanh tham dinh, cap ma s6 hoat dong cho IRB [13].
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Quyét dinh 111/QD-BYT ngay 11/01/2013 c6 quy dinh vé quy trinh

thuc hanh chuan cia Hoi dong dao dtic nhung khong c6 quy dinh cu thé.
Quy trinh hoat dong cua Hoi dong dao duc

Tai DBiéu 10 (Quy trinh danh gia ctia Hoi dong) Quyét dinh 111/QD-
BYT ngay 11/01/2013 quy dinh “Cac don vi tham khao quy ché hoat dong cia
Ban Panh gi4 vin dé dao duc trong nghién ciu y sinh hoc Bo Y té (Ban hanh
kém theo Quyét dinh s6 460/QD-BYT ngay 16/02/2012) dé xay dung quy trinh
danh gia ctia Ho6i dong don vi minh”.

Piéu 10 (Phuong thuc hoat dong cia Ban Péanh gia dao diic nghién ctu)
Quy ché T chirc va hoat dong Ban Panh gid van dé dao duc trong nghién cau
y sinh hoc Bo Y t&, nhiém ky 2012 — 2017 (Ban hanh theo Quyét dinh so:
460/QD-BYT ngay 16 thang 02 nim 2012 cua Bo truong Bo Y té) co quy
dinh: hoat dong ctia Ban Panh gia dao duc nghién ctu bao gom céc phién hop
toan the, phién hop cua céc tiéu ban, cac hoat dong kiém tra, giam sat dinh ky
va dot xuat. Cac hoat dong cia Ban Panh gia dao duc nghién ciu duoc tién
hanh theo cé&c quy trinh, tha tuc dugc quy dinh trong cac quy trinh thuc hanh
chuan cta Ban Panh gia dao dic nghién cau. Tiéu ban thuong truc hop dinh ky
hang thang, c4c tiéu ban chuy@n mén hop cling Vi tiéu ban thudng truc khi co
hd so lién quan can xem xét. Thuong truc Ban Panh gia dao duc nghién ciu c6
trach nhiém phan cdng uy vién phan bién, trong trudng hop can thiét moi
chuyén gia doc 1ap dé phan bién hd so. Két luan ciia phién hop xem xét hd so
phai dua trén két qua bo phiéu kin. Két luan chap thuan caa phién hop chi c6
gia tri phap ly khi cd it nhat 2/3 sb phiéu tan thanh. Do véi danh gia cac hd so
nghién ctu thir nghiém 1am sang thudc, vac xin (cac giai doan), nghién cau
phuong phap diéu tri méi, nghién cau thir nghiém 1am sang trang thiét bi y té s&
duoc tiéu ban thudng truc va tiéu ban chuyén mon xem xét danh gia hd so theo

quy trinh day di. Poi voi danh gia nhitng hd so bd sung, stra doi, hd so xét
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duyét dinh ky, ho so bao cdo bién cb bat lgi, bao cao khong tuan thu dé cuong,
nghién ciru diéu tra dich t& hoc, x& hoi hoc, tm 1y hoc véi ddi tugng nghién
ctru 1a con ngudi, va cac nghién cau khac giao cho tiéu ban thuong truc xem

xét, danh gia theo quy trinh rat gon va trinh Chu tich Ban phé duyét.

Mac du c6 quy dinh “Céac hoat dong cia Ban Panh gia dao duc nghién
ctru duoc tién hanh theo céc quy trinh, thi tuc duoc quy dinh trong cac quy
trinh thuc hanh chuan cua Ban Panh gia dao duc nghién ciru”, tuy nhién, trong
Quy ché nay khéng quy dinh cu thé cac quy trinh thuc hanh chuan cua Ban

Panh gia dao dirc nghién ciu can co.

Péi véi cac nghién cau cap co so phé duyét Hoi dong dao dbc chi 1a Hoi
dong tu van cho thu truong don vi quyét dinh. Di véi cac nghién ciu cap Bo
phé duyét (thir nghiém 1am sang, dé tai hop tac qudc té, ...) Hoi dong dao duc
Cép co s& chi tham dinh ban dau trudce khi trinh ho so 1én Hoi déng dao duc cua
Bo Y té. Nhimg quy dinh ndy phan nao anh hudng dén tinh chiu trach nhiém
caa Hoi dong dao duc cap co sa, lam giam dong luc/ap luc phai nang cao chat

lwong hoat dong cua Hoi dong dao dic cap co so.

Phan 16n céc thanh vién Hoi dong dao dic cap co s quen véi cach thic
hoat dong cua Hoi dong khoa hoc xét duyét dé cuong nghién ctru hon 1a cach

thirc 1am viéc caa Hoi dong dao duc.

Quyét dinh 111/QD-BYT ngay 11/01/2013 tuy co6 quy dinh vé viéc
thanh vién IRB phai c6 chtng chi vé Thuc hanh nghién cau 1am sang tét (GCP)
va duoc dao tao lién tuc dé tiép can va cap nhat cac van dé méi lién quan dén
khia canh dao dtrc cua nghién ctu y sinh hoc. Tuy nhién, chua c6 quy dinh vé
viéc dao tao Vé cac quy trinh thuc hanh chuan cua Hoi dong dao duc. Thuyc té
nhiéu thanh vién cac Hoi dong dao dirc chua dugc dao tao vé quy trinh hoat
dong ciia Hoi dong dao dic. Mot s6 it Hoi dong dao dirc da dugc cac chuyén
gia quéc té tap huan vé cac quy trinh hoat dong ciia Hoi dong, tham chi c6 Hoi

dong da duoc cac to chuc qudc té hd trg xay dung hé thong céc quy trinh, biéu
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mau hoat dong ciia Hoi dong, tuy nhién, viéc ap dung cac quy trinh nay vao

thuc té hoat dong cua Hoi ddng con han ché.

Viéc ban hanh Thong tu sé 45/2017/TT-BYT ciing da quy dinh Hoi
d6ng dao duc co trach nhiém phat trién va tuan tha cac quy trinh thuc hanh
chuan dé thuc hién chirc ning, nhiém vu cua Hoi dong dao dic [6]. Céc
quy trinh thuc hanh chuan cua Hoi dong dao duc phai duoc xem xét dinh
ky it nhat mot 1an trong mot nam va ndi dung cac quy trinh thuc hanh

chuan phai giai quyét cac van dé sau day:

- Quan ly mot cach c6 hé théng nhu hudng dan céch viét, trinh bay
quy trinh thuc hanh chuan; kiém soét tai liéu va ho so; danh gia noi bo;

phdi hop véi Hoi dong dao dirc khac.

- Thanh 1ap Hoi dong dao duc, dao tao thanh vién, thanh phan tham
gia, nhiém vu, trach nhiém va to chitc Hoi déng dao duc; b nhiém, mién
nhiém, tir chtc va thay thé Chu tich, thanh vién Hoi dong dao duec, thu ky
Hoi dong dao duc; bao mat thdng tin, quan 1y xung dot loi ich; dao tao

thanh vién Hoi dong dao dtc; lva chon chuyén gia tu van doc 1ap.

- Phuong thiic tham dinh nghién ctu: tham dinh theo quy trinh day
du; tham dinh theo quy trinh rdt gon; hop khan cap.

- Cac quy trinh hanh chinh: yéu cau noép hd so dé tham dinh, bao
gom cac mau can duoc hoan thanh, cac giay to phai nop va cac van dé quy
trinh lién quan; tiép nhan hd so; chuén bi cudc hop; quan Iy cudc hop; ghi
va phé duyét bién ban hop; Chuan bi va phat hanh théng bao két qua tham
dinh; céch giai quyét kién nghi caa nguoi nop hd so ddi véi y kién caa Hoi
déng dao dirc; Quan Iy hd so trong qua trinh nghién ctru; luu trix va trich
luc tai liéu nghién ctu; Bao quan, luu giit, Sip Xép cac ho so hanh chinh, s6
ghi chép va biéu mau cua Hoi dong dao dic; duy tri tinh bao mat cua céac

hd so nghién ciru va tai liéu cua Hoi dong dao dic.
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- C4c quy trinh k¥ thuat: tham dinh hd so nghién ctu lan dau; tham
dinh lai hd so; tham dinh nghién ciru dinh ky; tham dinh cac thay d6i, bd
sung; tham dinh bao c4o nghiém thu; xu Iy béo cao bién cd bat loi nghiém
trong; xu Iy vi pham dé cuong nghién ctu; xir Iy khiéu nai va yéu cau cua
ngudi tham gia nghién ctu; tham dinh nghién ctu két thic sém; kiém tra

diém nghién ctu; str dung phiéu danh gia dé cuong.
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Chuwong 2. POI TUQNG VA PHUONG PHAP NGHIEN CUU

2.1. Thoi gian, dia diém nghién ctru

2.1.1. Thoi gian nghién cuu

Nghién ctru thyuc hién tir thang 01/2015 dén thang 12/2018
2.1.2. Pia diém nghién ciru

Nghién ctru duge thuc hién tai: (1) Vin phong ctia cac Hoi dong dao
duc trong nghién ctru y sinh hoc cap co so, dai dién tai cdc mién Bic, mién
Nam va mién Trung.

- O mién Bic tai cac diém nghién ctru thudc thanh phdé Ha Noi, Hai
Phong, Thai Binh, Thai Nguyén, Nam Dinh va Van phong cua Cuc Khoa
hoc Cong nghé¢ va PBao tao, BO Y té.

- O mién Nam tai cac diém nghién ctru thanh phd HO Chi Minh,

Can Tho.

- O mién Trung tai Thira Thién Hué, ba Nang, Quang Nam, Khanh
Hoa.

2.2. Thiét ké nghién ciru

Nghién ctru bao gom thiét ké mo ta cit ngang va nghién ciru can
thiép.

- Thiét ké nghién ciru mo ta cat ngang v4i muc tiéu 1.

- Thiét ké nghién ctru can thiép, so sanh trudc sau can thiép vé nang

cao “chat luong hoat dong cua HoO1 déng dao dtrc” dbi voi muc tiéu 2.
2.3. Poi twong nghién ciru
2.3.1. Pdi twong nghién ciru ciia muc tiéu 1

- CAc thanh vién, t6 thu ky cua Hoi dong dao dirc trong nghién ciru
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y sinh cap Co sd.

- Dit liéu dang van ban cta Hoi dong dao duc trong nghién ctu y
sinh hoc cdp co so vé cac tiéu chi quan 1y chit luong hoat dong cua Hoi

dong.

- Céac minh chtig vé hoat dong ctia Hoi ddng nghién ciru y sinh hoc

cap Co so.

- Céac quy dinh, huéng dan quan 1y chit luong cua Hoi dong dao

dtrc trong nghién ctru y sinh hoc cap co sé cua co quan quan ly.

- Cac quy dinh, huéng din quan 1y chat lugng cua Hoi dong dao
dtic trong nghién ctru y sinh hoc cip co s& cua to chire ra quyét dinh thanh

lap theo nhi¢m ky.
2.3.2. Poi twong nghién ciru clia muc tiéu 2

- Céc thanh vién, t6 thu ky cua Hoi dong dao dirc trong nghién ctru

y sinh cap Co s0.

- Dir liéu dang van ban cta Hoi dong dao dirc trong nghién ctu y

sinh hoc cdp co s& vé quan 1y chit luong hoat dong ctia Hoi dong.

- Cac quy dinh, huéng din quan 1y chit lugng cua Hoi dong dao

duc trong nghién ctru y sinh hoc cp co sd clia co quan quan 1y
2.4. C& miu

C& mau ctiia muc tiéu 1: Tai thoi diém nam 2015 chon 30 Hbi déng
dao duc trong nghién ctru y hoc trong danh sach hién c6 dé diéu tra, danh

gia thuc trang.

C& mau ctua muc tiéu 2: Chon cé chu dich 10 Hoi dong dao duc
trong nghién ctru y sinh cdp Co so dé tién hanh thir nghiém can thiép. Pay
1a nghién ctru 1an dau tién tai Viét Nam vé hiéu qua can thiép vé to chuc va

quy trinh hoat dong cua Hoi dong dao dic trong nghién ciru y sinh hoc co
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s0, nén doi voi muc tiéu 2 chi mang tinh dinh tinh 1a chinh.

Déi véi hoat dong hoan thién cac quy dinh lién quan nham nang cao
chat lwong hoat dong cua Hoi dong dao dtc, nghién ctru da to chic 02 hoi
thao khoa hoc & khu viec mién Nam va khu vuc mién Bic dé ldy v kién cua
cac chuyén gia, don vi dong gop cho du thao cac noi dung duy kién stra doi,

bo sung.

Déi véi hoat dong tap huin nang cao ning lyc cho cac thanh vién
Hoi ddng dao duc, nghién ciru da to chiac 10 khoa tap huan, thanh phan
tham du mdi khda tap huan bao gom céc thanh vién, thu ky IRB, cac
chuyén gia tu vin doc 1ap, cac nghién ctu vién chinh, cha nhiém dé tai
nghién cttu khoa hoc céng nghé, can bo quan ly hoat dong khoa hoc cong

nghé cua don vi thanh lap IRB.

Muc tiéu 1: Muc tiéu 2:

QUAN THE + Chon >30 Hoi » Chon 10 Héi
NGHIEN CUU: déng dao dirc déng dé thir
Héi dong dao « Cé sw tham nghi¢ém can

dirc trong gia cua Chu “hi¢p
nghién citu Y tich, to thu ky A'a'i:lg cao
sinh Hoéi dong chat lwgng
Hgi dong

Hinh 2.1. Tém tit so' d6 nghién ctru cia dé tai
2.5. Tiéu chuan chon miu
2.5.1. Tiéu chuin chon méu déi véi muc tiéu 1

Chon mau theo phuong phap thuan tién, st dung mau toan bd véi
diéu kién c6 su déng y tham gia nghién ctru cta cac Hoi dong dao dirc. Xac

dinh su ton tai cuia cac Ho1 dong dao dirc bang mot s6 hinh thirc sau:
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- Tim kiém trén mang internet thong tin ctia cac Hoi dong dao dirc
co s& 0 Viét Nam;

- Lién lac véi cac thanh vién Hoi dong dao dirc, nhitng ngudi tham
du hoi thao vé dao duc trong nghién ctru y sinh hoc trong thoi gian trién
khai nghién ctru.

- Tim kiém danh sach cac Hoi dong dao duc trong nghién ctu y

sinh hoc cép co s¢ dang ky tai Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao;

- Tim kiém danh sach cac Hoi dong dao dtrc trong nghién ctu y
sinh hoc & Vi¢t Nam dang ky trén trang thong tin dién tir cua Vién Suc
khoe Qudc gia—Hoa Ky (NIH).

Tiéu chuan loai trir: Cac IRB cua c4c co quan quan Iy nhu S Y té
cac tinh, cac Cuc thuoc Bo Y té.

2.5.2. Tiéu chuan chon miu déi véi muc ticu 2

Chon mau c6 chu dich cac Hoi déng dao dtrc trén co sé co su déng v
ctia to chuc thanh 1ap Hoi dong, c6 du thanh phan Hoi dong thudc mién
Béc, mién Trung va mién Nam voi sd luong cu thé nhu sau:

- 04 H61 déng dao duc cua Truong dai hoc.

- 03 Hoi dong dao duc cua Vién nghién ctru.

- 03 H61 déng dao dic cua Bénh vién tuyén cudi.

Tiéu chi dé lua chon la cac IRB cho muc tiéu 2 1a cac IRB duoc lua
chon trong s6 30 IRB di tham gia trong cic nghién ctu trude day vé (1)
Thuc trang ngudn nhan luc Hoi dong va (2) Thuc trang céng cu cia Hoi
dong dao duc dé tham dinh dé cuong. S6 luong ddi twong nghién cau cho
muc tiéu 2 12 10 IRB, tuy khdng 16n nhung di bao gom ca IRB cua Truong

Pai hoc, Bénh vién tuyén trung wong, Bénh vién tuyén tinh, phan b ca 3
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mién Bac, Trung, Nam; ca IRB cuaa co s¢ cdng lap va ngoai cong lap, IRB

cua bén dan su va bén quan doi.
2.6. Ky thuat thwe hién
2.6.1. Ky thudt thuwce hién véi muc tiéu I:

Str dung bo cong cu dé diéu tra dudi dang bang kiém duoc thiét ké
san dé thu thap s6 liéu nghién ctru; Phong van cac thanh vién Hoi dong dao

dtrc dé thu thap s6 liéu lién quan dé danh gia thuc trang Ho1 déng dao duec.

- B0 cong cu dé diéu tra vé thuc trang nguén nhan luc cua Ho1 déng
dao durc trong nghién ctru y sinh hoc véi cac ti€u chi phan tich dinh tinh va
dinh luong dé danh gia vé chat luong Hoi dong, dua trén céc tiéu chi co thé
lwong gid duoc ghi nhan trong quyét dinh thanh lap, trong ly lich khoa hoc
Clia C4c thanh vién Hoi dong.

- B6 cdng cu tham dinh dé cuong nghién ctu, cac quy trinh hoat
d6ng chuan va hudng dan sir dung céng cu tham dinh dé cuong nghién ciu
trong nghién cuu y sinh hoc cua céc IRB.

2.6.2. Ky thudt thwc hién voi muc tiéu 2:

- So sanh nhimg diém khac biét giita quy dinh trong nudc va qubc
té d6i v4i hé théng quan 1y chat luong cua Hoi dong dao duc trong nghién
ctru y sinh hoc, thong qua phan tich cac quy dinh, huéng dan ctia Viét Nam
va quoc té bao gom:

o Huéng dan thuc hanh 1am sang tot va sy hai hoa voi cac quy
chuén quéc té (ICH-GCP) caa WHO (1996).

o Danh muc cic quy trinh thuc hanh chuan cho Hoi dong dao dirc

ctia FERCAP (2003).

o Danh muc cdc bi€u mau cho Hoi dong dao duc hoat dong cua

FERCAP (2003).
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o Huéng dan qudc gia vé dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc

(2014)

o Hudng dan hoat dong cho Hoi dong dao dic xem xét nghién ciru y

sinh hoc cia WHO (2000).

o Tiéu chuan va hudng dan hoat dong cho xem xét dao dirc nghién

ctru lién quan suc khée véi su tham gia ciia con nguoi cia WHO (2011).

o Quyét dinh s6 111/QD-BYT, ngay 11/01/2013 cua B truong Bo
Y té ban hanh Quy ché t6 chirc va hoat dong ctia hoi ddng dao dirc trong

nghién ciru y sinh hoc cép co s6.
o Tuyén ngon Helsinki phién ban Brazil nam 2013.

- Tb chic hoi thao dé trao d6i, théng nhat bd sung, stra d6i cac quy

dinh cta Viét Nam dbi v6i Hoi ddng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc.

- Tim hiéu cac chuong trinh ctia qudc té tap huan cho Hoi dong dao
due trong nghién ctru y sinh hoc, phan tich nhitng diém khac biét giira hoat
dong cua Hoi dong dao dtrc trong nghién ctru y sinh hoc so véi hoat dong
ciia Hoi dong khoa hoc xét duyét dé cuong nghién ctru (1 loai hinh Hoi
ddng rat quen thudc tai Viét Nam) dé xay dung chuong trinh tap huin cho

Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc phi hop.

- Tb chtic cac khoa tap huin vé cac quy trinh thuc hanh chuan cua
Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc va phat trién mot sd biéu
mau hoat dong dé giup cac IRB xay dung hé théng quan 1y chit luong cua
minh.

Qua Mo ta thyc trang va mot s6 yéu td anh huong dén quan 1y chét
luong cta cac IRB (2013-2015), x4c dinh c6 4 nhém yéu td anh hudng chinh
dén quan 1y chét luong cta IRB can c6 tic dong dén dé can thiép nang cao

chat lugng hoat dong cia Hoi dong Pao dirc gom:

- Thé ché: Tinh dén ndm 2014 chua c6 bat ky mot vin ban quy pham
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phép luat nao quy dinh vé vi tri, vai trd cua IRB, cac quy dinh hién hanh cta
B0 Y té chua dé cap dén quan 1y chat luong cua IRB.

-Kién thirc: Quan 1y chat luong cua IRB 1a van dé rat moi voi hau hét
cac IRB, phén 16n cac thanh vién IRB chua duoc dao tao, tap huén vé quan ly
chit lwong néi chung va quan 1y chit luong cua IRB néi riéng. Thiéu cac
ngudn tham khao trong nudc vé hé thong cac SOP, biéu mau cho hoat dong

cua IRB.

- Nhén thirc: Hau hét cac thanh vién IRB, céc nghién ctru vién, don vi
quan 1y IRB déu dang quen vdi viéc van hanh hoat dong cua cac hoi dong
khong xac dinh nhiém ky cu thé (tu giai thé sau khi hoan thanh nhiém vu)
trong khi viéc thiét 1ap, duy tri hé théng quan 1y chat lugng ctia IRB doi hoi
thoi gian 1au theo nhiém ky nén trong tdm 1y con ngai thay d6i hodc cho rang
quan 1y chat luong cia IRB chi mang tinh hinh thirc, ning vé thu tuc hanh
chinh. Van con c6 su khac biét rat 16n vé nhan thirc clia cac thanh vién IRB,
cling nhu cac bén lién quan (Lanh dao to chirc thanh 1ap IRB, don vi quan 1y
hoat dong nghién ctru khoa hoc, cadc nha nghién ctru, cac chuyén gia tu van

doc 1ap cua IRB) vé vi tri, vai trd ctia IRB.

-Kiém tra: Viéc ki€ém tra, gidm sat hoat dong ctia IRB cta co quan

quan 1y cling nhu cua to chirc thanh 14p IRB it duoc thyc hién.

Thuc té cho thay dé cong tac kiém tra, giam sat chat luong hoat dong
ctia IRB ¢6 hiéu qua trudc hét can phai co cac quy dinh cu thé vé quan ly
chét lugng cua IRB. Tai thoi diém thyc hién nghién ctiru cac quy dinh hién
hanh vé t6 chuc, hoat dong cua IRB chua dé cap dén quan ly chét luong cua
IRB. Do d6, trong khudn kho nghién ctru nay chung t6i chi tap trung can

thi¢p vao 3 dé xuét, cu thé nhu sau:

1. Dé xuat véi Bo Y té vé viéc bd sung, hoan thién cac quy dinh,

huéng dan lién quan dén viéc thiét 1ap va duy tri cac quy trinh thuc hanh
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chuan dé quan ly chat luong hoat dong cua cac IRB phi hop véi van ban co
tinh phéap ly, cap nhat véi cac huéng dan quéc té.

2. Xay dung chuong trinh, tai liéu va té chic dao tao, tap huan vé
quan Iy chit luong cua cac IRB trén co sé tham khao cac hudng dan qubc
té, clng véi viéc thiét 1ap cac SOP, cac biéu mau sé& sir dung trong hoat
dong dé cac IRB tham khao.

3. Tang cuong nhan thac vé vai trd, trach nhiém cua IRB ciing nhu
nghia cua viéc thiét 1ap, duy tri quan ly chat luong cua IRB cho céc thanh

vién IRB va céc bén lién quan thdng qua cac khda tap huan.

2.7. Bién s nghién ciru

2.7.1. Bién sé6 mé td thuc trang t6 chirc va cac quy trinh hoat dong
ciia cdc Hpi dong dao dirc trong nghién civu y sinh hoc cdp co sé
Bing 2.1. Bién s6 mé ta thwe trang va cic quy trinh hoat dong ciia Hoi

dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cip co sé, nim 2015

Chu dé Bién s6 Phuong phap
thu thap
Ponvi | Pon vi chu quan IRB Kiém tra Quyét
chu quan dinh thanh lap
IRB IRB
S6 lugng, | S6 lwong thanh vién Kiém tra Quyét
thanh dinh thanh lap

S6 thanh vién 1a nix gioi
phan , _ — IRB
So thanh vién la nam gidi

vien Hai | SO thanh vién doc 1ap

dong | Sé thanh vién khoa hoc

S6 thanh vién phi khoa hoc




Chu dé Bién s6 Phuong phap
thu thap
Thanh vién dai dién ngudi tham gia nghién | Kiém tra Quyét
cuu dinh thanh lap
Thanh vién am hidu vé phap luat/dao dac | 1RB/ Phong van
Chu tich Hoi dong 14 1anh dao don vi
Thanh vién Hoi dong la tha truong don vi
Pao tao | Pao tao co ban vé dao dic nghién ciu Phong van /
cuathanh | b, ta0 nang cao vé dao duc nghién ciu Kiem tra tai
vién Hoi : ) ligu
. Pao tao vé quy trinh thuc hanh chuan cua
dong .
Hoi ddng
Pao tao vé k§ nang giam sat nghién ctu
Pao tao co ban vé phuong phap va thiét ké
nghién ctru cho céac thanh vién phi khoa hoc
Quy dinh | S6 lugng, thanh phan, tiéu chuan thanh vién |  Kiém tra tai
ve dam Ty 1€ gitta cac nhém thanh vién liéu
bao chat — : _
Yéu cau so Iugng va thanh phan thanh vién
lugng

dé cudc hop co gia tri

Pao tao ban dau

Dao tao lién tuc

B& nhiém, mién nhiém, tir chic, thay thé

thanh vién

C6 thdng tin vé s luong thu ky Hoi dong

S6 lugng, thu tuc mién nhiém, tr chic, thay




Chu dé Bién s6 Phuong phap
thu thap
thé nhan vién
Cac SOP | Thanh phan, nhiém vy, trach nhiém va t6 | Kiém tra tai
vé thanh | chtrc Hoi dong liu
lap va dao B6 nhiém, mién nhiém, tir chirc va thay thé
ta0 thanh | yhanh vien Hoi déng
vién Hoi - _
4 Cam két bao mat théng tin/quan ly xung dot
ong
loi ich
Pao tao thanh vién Hoi dong
Lwa chon chuyén gia tu van doc 1ap
Cac SOP | Tham dinh nghién ctru theo quy trinh day di | Kiém tra tai
ve Tham dinh nghién ctu theo quy trinh rat licu
phuong gon
thirc tham —
_ Hop khan cap
dinh
Cac SOP | Yéu cau vé hd so tham dinh Kiém tra tai
ve thu tuc Tiép nhan hd so tham dinh licu
hanh X
i Chuan bi cugc hop
chinh

Quan ly cudc hop

Ghi va phé duyét bién ban hop

Chuan bi va phat hanh thdng béo két qua xét
duyét

Céach giai quyét phan ung cta nguoi nop

don do1 v y kién cua Ho1 dong




Chu dé Bién s6 Phuong phap
thu thap
Quan ly hd so trong qua trinh nghién ctu Kiém tra tai
liu

Luu trir va trich luc tai liéu nghién ctiu

Bdo quan, luu gitt, sap xép cac hd so hanh
chinh, céc s6 ghi chép va cac bi€u mau cua

Hoi dong

Duy tri tinh bdo mat cua cac ho so nghién

ctru va cdc tai li¢u ciia Ho1 dong

Cac SOP | Tham dinh hd so nghién ctu lan dau Kiém tra tai
Vetham | tpar dinh lai hd so liéu
dinh hd

Tham dinh nghién ctru dinh ky
SO

Tham dinh cac thay doi, bd sung dé cuong

Tham dinh b&o c4o nghiém thu

Xt ly bao céo bién cd bat loi nghiém trong

Xt ly vi pham dé cuong nghién ciu

Xtr Iy khiéu nai va yéu cau cia ngudi tham gia

nghién ctu

Tham dinh nghién ctu két thic sém

Kiém tra diém nghién ctu

Biéu mau danh gia dé cuong

- Céc cip don vi chu quan IRB, nhiém ky IRB theo nim hay theo
phién hop.

- Tén, ma sb, ngay ban hanh, muc dich; Nhiing 16i gap phai cta cac
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quy trinh thie hanh chuan dé quan 1y chat luong cua Hoi dong, tan suat gip

cac 16i trong qua trinh thyuc hién.

- Tén, ma sd, ngay ban hanh, muc dich, nhiing 16i gip phai cia cac

biéu mAu trong quan 1y chat luong cua Hoi dong.

- B4 cuc, hinh thire, do dai cua phiéu tham dinh, cac noi dung tham
dinh khia canh dao dtrc (danh gia loi ich va nguy co, bao vé ddi tugng tham
gia nghién cau, lya chon quan thé nghién ctu va tuyén chon ngudi tham
gia nghién cau, chi tra va bao hiém cho ddi twong trong nghién ctu, bao vé
riéng tu va bao mat théng tin cua ngudi tham gia nghién ctu, tinh day da

cua ICF va quy trinh lay chap thuan tham gia nghién cuu);

- Céc ndi dung tham dinh khia canh khoa hoc (cau hoi, muc dich
nghién cau, muc tiéu nghién cau, thiét ké nghién ctu, nguoi tham gia nghién
ctu, bién s6 nghién ctu, cd mau nghién cau, ki thuat giam thiéu sai s6, thoi
gian, dia diém nghién ctu, tiéu chi rat khoi nghién cau, tiéu chi nging nghién
ctu, thu thap, giam sét dix liéu va ké hoach phan tich dix liéu).

2.7.2. Bién s6 dinh gid hiéu qud can thi¢ép, ning cao chat lrong

hoat dong cia mét so Hoi dong dao dirc cap co so

Bing 2.2. Bién s6 danh gia két qua can thiép, ning cao chat lwong hoat

dong cia Hoi dong dao dirc, 2016-2018

Bién sé Tiéu chi/khai nigm Phwong phdp thu
thap

S6 Iuong thanh | 12 s6 luong thanh vién IRB t6i | Kiém tra tai ligu

vién IRB thiéu cé trong IRB > 5 Phong vén
Thanh  phan | P4m bao thanh phan da dang Kiém tra tai liéu
IRB Phong van

Chtng chi tap | La cac thanh vién IRB dugc dao tao |  Kiém tra tai liéu
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Bién sé Tiéu chi/khai niém Phuwong phdp thu
thap
huan vé GCP  |dinh ky vé GCP theo quy dinh

chung

Phong van

Gia tri phap ly

Yéu cau sb luong thanh vién dé

cudc hop cd thé thuc hién duoc

Kiém tra tai liéu

Phong van
cua phién hop | cdng nhan
The ky hoi S6 lugng thu ky IRB Kiém tra tai liéu
dong Phong van

Tuan thu céc
SOP trong hoat
dong cua IRB

Céc thanh vién tuan thu cac quy

trinh thuc hanh chuan caa Hoi dong

Kiém tra tai licu

Phong van

Nhirng noi
dung IRB can

xem xét

Thanh phan ho so IRB can xem xét
bao gdom khia canh khoa hoc va khia

canh dao duc

Kiém tra tai licu

Phong van

Cac

cach tham dinh

phuong

Tham dinh nghién cau theo quy

trinh day du/rat gon/lan dau/bo

Kiém tra tai liéu

Phong van

hd so sung, thay doi

Giam s4t | Trach nhiém gidm sat/kiem tra| Kiem tra tai lieu

nghién cau nghién ctu cua IRB Phong van
Ngudn tai chinh cho hoat dong cua | Kiém tra tai liéu

Tai chinh IRB Phong van

Luu trit ho so
trong hoat

dong IRB

La hd so lién quan dén hoat dong

cua IRB duoc Iuu trir tai don vi

Kiém tra tai liéu

Phong van




o1

Bién sé

Tiéu chi/khai nigm

Phuwong phap thu
thap

Thiét ké phiéu
nhan xét/danh

gia cau

La mau phiéu duogc sir dung dé nhan
xét/danh gia: PEé cuong nghién
ctru/bdo cdo két qua nghién/Ho so

dé trinh chinh stra sau hop...

Kiém tra tai liéu

Phong van

Tham gia tap
huan xay dung
SOP

A

Minh cac tap

huin/don vi c6 IRB

chang vé l6p

Kiém tra tai liéu

Phong van

Xay dung | Minh chiing SOP st dung cho hoat |  Kiém tra tai liéu
SOP theo | dong cua IRB Phong vén
chuan WHO

IRB ty danh|CO6 minh ching IRB gui bdo cdo| Kiém tra tai liéu

gid hoat dong
dinh ky

cho Bo Y té vé két qua ty danh gia

Phong van

Kiém tra cua
Co quan quan

ly

Minh chiang vé bién ban/bdo céo
kiém tra, giam sat ciia co quan quan
ly di véi IRB

Kiém tra tai liéu

Phong van

Kiém dinh chat
lwong trong
khu vuc
(FERCAP)

Minh chirng xac nhan cua bén ngoai
vé IRB ndp don xin danh gia.

Minh ching vé gidy chiing nhan két
qua déanh gia IRB.

Kiém tra tai liéu

Phong van

Cac tiéu chi lién quan vé nang cao chit lugng cua Hoi déng Pao duc

gom:
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- Pé xuét stra ddi, bd sung thém trong cac van ban quy pham phap
luat nham nang cao chat lugng hoat dong cua IRB.

- Pua ra quy dinh cu thé vé thanh vién IRB bd sung dugc thuc hién.

- Biéu mau mdi duoc thiét ké xay dung cho hoat dong: (1) Phiéu
nhan xét dé cuong nghién cau; (2) Phiéu nhan xét b4o céo két qua nghién
ctu; (3) Phiéu danh gia ho so trinh lai sau phién hop; (4) Phiéu danh gia dé
cuong xin stra doi, bd sung sau phé duyét.

- T6 chie mot sé 16p tap huan cho cac thanh vién IRB vé hinh thic,
noi dung va céch viét quy trinh thuc hanh chuan, danh muc céc quy trinh
thuc hanh chuan lién quan dén hoat dong cua Hoi dong dao duc.

- S6 IRB thiét 1ap duoc cac quy trinh thuc hanh chuan (SOP) va
dang ky hoat dong vai Bo Y té.

- S6 IRB ty danh gia hoat dong dinh ky theo quy dinh chung giri
b4o céo cho Bo Y té.

- S6 lan kiém tra giam sat cua Co quan quan 1y dbi véi cac IRB.

2.8. Phuong phap thu thap so liéu

2.8.1. Thu thdp so liéu mé td thuc trang qudn Iy chit lwong

Str dung bang kiém dé ghi nhan cac thong tin chung va danh gia truc
tiép cac quy trinh thuc hién chuin va biéu mau quan 1y chat luong cua Hoi
dong.

Str dung phiéu phong van ban cdu trac dé thu thap ¥ kién cta chu
tich, thanh vién, thu ky Hoi dong vé viéc thiét 1ap, tuan thu theo cac quy
dinh quan 1y chat luong cua Hoi dong.

- Nghién ctru vién 1 ngudi truc tiép di quan sat, phong van sau.

- Thoi gian cho mdi cudc phong van sau khoang 45 phut.
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2.8.2. Thu thip sé liéu dinh gid két qud can thiép cdi tién qudn Iy

chit lwong

- Sur dung bang so sanh cac ndi dung méi dugce stra ddi, bd sung ddi
v6i quan 1y chét lwong Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc trong

cac van ban quy pham phap luét.

- Sir dung phiéu nhan xét danh gia mirc d6 chap thuan chuong trinh
tap huin cho Hoi déng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc ctia cic thanh

vién IRB.

- Lap phiéu theo ddi sé luong Hoi dong dao duc trong nghién ctru y
sinh hoc thiét 1ap duoc hé thong quan 1y chat luong va dang ky hoat dong
voi BO Y te.

2.9. Phan tich thong ké

2.9.1. 86 liéu dinh lwong

Véi ¢& mau caa muc tiéu 1 1a 30 Hoi déng dao duc, sir dung phan
mém SPSS 18 dé thong ké, phan tich tan s6 xuat hién cac chi sé nghién ctu

theo s6 lugng (n) va ty 1 %.

S liéu thong ké md ta co ban duogc sir dung dé trinh bay dir liéu dinh

lugng trong nghién ctru nay.

Day la nghién ctru lan dau tién tai Viét Nam vé chu dé hé théng quan
ly chat luong ciia Hoi dong dao dirc, ¢d mau nghién ctru khong 16n do d6
khong phan nhém ddi tugng nghién ctu, vi vay khong ap dung cac kiém

dinh théng ké trong phan tich sé liéu.

- B6i v6i muc tiéu mo ta thuc trang quan 1y chét luong ciia Hoi dong
dao dire, v6i ¢ mau n=30, cac két qua s€ dugc trinh bay dudi dang tan sd

va ty 1¢ phan tram.

- Pbi véi s lidu cia muyc tiéu danh gia hiéu qua can thiép nang cao
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chét lugng hoat dong cua Hoi déng dao duc, trén co s& nghién ctru thuc
trang 2013-2015, rat kho khan dé chon ¢& mau tuong tuy nhu muc tiéu 1;
C& mAu cua giai doan nghién ctru nay khong 16n (n=10), nén cac két qua s&

duoc trinh bay dudi dang s6 liéu cu thé.
2.9.2. 86 liéu dinh tinh

- Véi ¢& mau nghién ctru ctia myc tiéu 2 1a 10 Hoi déng dao dtec,
khéng du 16n, nén st dung phuong phéap thong ké mo ta ty déi chimg so

sanh trudc sau can thiép.

Trudce can thiép tu dbi chung ghi nhan sé liéu thu thap tir cac cudc
phong van, trao doi, diéu tra vé thyuc trang t6 chiic va cac quy trinh hoat
dong cua IRB, 2013-2015. Do vay, c6 10/30 IRB duoc chon ¢ chu dich
vao nghién ctu nay dua vao tinh kha thi cia mot sé tiéu chi duoc xé4c dinh:

(1) Thuyc trang vé nguon nhan luc caa Hoi dong dao dic;

(2) Cong cu dé tham dinh dé cuwong cua Hoi déng dao duc;

(3) C6 mong mudn cai thién chat lugng hoat dong caa Hoi dong dao
duec.

Sau can thiép tu d6i chiing, sb liéu thu thap diéu tra bang hinh thic
kiém tra, thu nhan bang chiing, ciing véi phiéu thu thap thong tin dé danh
gia hiéu qua can thiép.

Cac tu liéu thu thap dugc trong nghién ctru nay duogc luu gilr tai Van
phong thudng truc cua Hoi dong dao dirc trong nghién ctu y sinh hoc quéc
gia, Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao, Bo Y té lién quan dén théng tin
bao gom:

(1) Nhitng thuan loi va khé khan cia cac Hoi dong trong thiét lap,

cai tién va tuan thu cac quy dinh quan ly chat luong;
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(2) Nhiing thong tin, kién nghi, & xuat caa cac dbi tuong tham gia

phong van sau.
2.10. Pao durc nghién ctru

Nghién ctru nay khong co cac can thi€¢p 1én con nguoi, khong sir
dung mau sinh hoc tir ngudi, nhung ¢ thé c6 anh hudng toi d6i twong tham
gia nghién ciru 13 con nguoi vé tam 1y, xd hoi do d6 cac thong tin nhin

dang ngudi tham gia nghién ciru déu duge ma hoa dé bao mat thong tin.

Nghién ctru vién cam két bao mat thong tin, khong sir dung thong tin
thu thap duoc trong nghién clru vao muyc dich nao khac ngoai muc dich
nghién ctru.

Nghién ctu nay di dugc Hoi dong Pao duc trong nghién ciru y sinh
hoc cua Vién Vé sinh dich t& Trung uwong tham dinh va chép thuan trudc

khi trién khai, ma s6 VN1057-06/2015.
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Chuwong 3. KET QUA NGHIEN CUU

3.1. Thuec trang td chirc va quy trinh hoat dong ciia cac Hoi dong

dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cap co sé nim 2015

3.1.1. Thuc trang té chirc cia cac Hoi dong dao dirc cip co sé

nam 2015

Bing 3.1. Phan b6 Hoi dong dao dirc theo don vi chit quian, nim 2015

Pon vi chii quan cia Hoi dong dao diic n (%)
Trudng dai hoc, hoc vién 8 (26,7)
Vién nghién ctu 7(23,3)
Bénh vién tuyén trung wong 8 (26,7)
Bénh vién tuyén tinh 6 (20,0)
T chirc danh gia tuong duong sinh hoc 1(3,3)
Tong s6 30 (100%)

Khao st 30 Hoi dong dao duc, ngoai trir to chirc danh gia twong duong
sinh hoc chi c6 1/30 Hoi déng chiém 3,3%; Con cac khdi don vi khic nhu

truong dai hoc, hoc vién cd 8/30 Hoai dong chiém 26,7%; Vién nghién cau

7/30 Hoi dong chiém 23,3%; Bénh vién tuyén trung wong c6 8/30 Hoi dong
chiém 26,7%; Bénh vién tinh c6 6/30 Hoi dong chiém 20,0%.

Bang 3.2. Thue trang vé thanh vién Hoi dong dao dirc, nim 2015

Tiéu chi d6i véi thanh vién trong Hoi dong SOIRB | Ty lé %
C6 tdi thiéu 5 thanh vién trong Hoi dong 30 100,0
Co thanh vién cd ca hai gioi 27 90,0




S7

Tiéu chi d6i voi thanh vién trong Hoi dong S6IRB | Ty 18 %
C6 thanh vién khong thuoc td chic nghién cau 22 73,3
Co thanh vién khoa hoc phu hop 30 100,0
Co thanh vién phi khoa hoc 21 70,0
C6 thanh vién dai dién nguoi tham gia nghién ctru 9 30,0
C6 thanh vién chuyén mén vé phap luat/dao dirc 19 63,3
Thu trudng don vi khong 1am Chu tich Hoi dong 22 73,3
Lanh dao don vi khdng 1am thanh vién Hoi dong 3 10,0
Can bang vé giai tinh (40%-60%) 11 36,7
S6 thanh vién phi khoa hoc da 16n chiém > 20% 6 20,0

Piéu tra thong tin lién quan dén cac thanh vién Hoi dong dao duc

ctia 30 Hoi ddng tuyén chon cho nghién cu nam 2015, két qua cho thay tat

ca cac Hoi dong dap ung yéu cau vé sd luong thanh vién dat ty 16 100%;

Pa s6 Hoi dong o6 thanh vién ca 2 gidi dat ty 1& 90%; C6 thanh vién khéng

thugc t6 chirc nghién ciru dat ty 16 73,3%; C6 thanh vién khoa hoc dat ty 1é
100%; Co thanh vién phi khoa hoc dat ty I1¢ 70%; CO thanh vién c6 chuyén

mon vé phap luat/dao duc dat ty 1& 63,3%; Thu truong don vi khdng l1am

cha tich Hoi dong dat ty 16 73,3%. Tuy nhién, van con mét s6 Hoi dong dao

dtrc chua dép tng cac yéu cau vé 1anh dao don vi khdng 1am thanh vién hoi

ddng, sb thanh vién phi khoa hoc dua 16n, c6 thanh vién dai dién ngudi tham

gia nghién ciu, can bang vé gigi tinh véi ty 18 dap tng véi cac tiéu chi nay

lan luot 1a; 10,0%, 20,0%, 30,0%, 36,7%.
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Bang 3.3. Thue trang vé dao tao ciia Cac thanh vién Hoi dong dao dirc,

nam 2015
Noi dung dao tao S6 IRB | Sé thanh vién

(n=30) (n=274)
Dao tao co ban vé dao duc nghién cau 100% 100%
Dao tao nang cao vé dao dirc nghién cau 13,3% 11,7%
Dao tao vé quy trinh thyc hanh chuan caa| 30,0% 37,6%
Hoi dong
Pao tao vé k¥ nang giam sat nghién ciu 3,3% 4,7%
Pao tao co ban vé phuong phap va thiét ké 0% 0%
nghién ctu cho céac thanh vién phi khoa hoc

Theo két qua diéu tra, véi tong sé 274 thanh vién Hoi ddng thuoc 30
Hoi dong da xac dinh tat ca cac thanh vién Hoi dong dao dic déu duogc dao
tao co ban vé dao duc nghién ctu y sinh hoc, nhung chi ¢6 37,6% sb thanh
vién duoc dao tao vé cac quy trinh hoat dong chuan cua Hoi dong, con sé
thanh vién ciia Hoi dong duge dao tao vé ky niang giam sat/kiém tra nghién
ctru chi chiém c6 4,7%, cac thanh vién phi khoa hoc chua duge dao tao co

ban vé phuong phap va thiét ké nghién ctu.

Bang 3.4. Quy dinh dé dam bao chét lwong ngudn nhin lwe Hi dong

dao dirc, nam 2015

Cac tiéu chi quy dinh S6 IRB (n=30) | Ty lé %
S6 luong, thanh phan, tiéu chuan thanh vién 11 36,7
Ty 1€ gitra cac nhdm thanh vién 0 0,0
Yéu cau s6 luogng va thanh phan thanh vién 0 0,0
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Cac tiéu chi quy dinh S6 IRB (n=30) | Ty lé %
dé cudc hop cd gia tri
Pio tao ban dau 3 10,0
Dao tao lién tuc 0 0,0
B& nhiém, mién nhiém, tir chic, thay thé 0 0,0
thanh vién
C6 théng tin vé s luong thu ky Hoi ddng 6 20,0
S6 lugng, tha tuc mién nhiém, tr chac, thay 0 0,0
thé nhan vién

Két qua diéu tra 30 Hoi dong dao dirc cho thay, chi 36,7% Hoi dong
c6 quy dinh vé s6 luong thanh vién tbi thiéu, thanh phan, tiéu chuan thanh
vién Hoi dong. Chua c6 Hoi dong nao c6 quy dinh vé ty 18 gitra cAc nhoém
thanh vién; tha tuc bo nhiém, mién nhiém, thay thé, tir chirc va dao tao lai
d6i véi thanh vién Hoi dong; sb luong, thanh phan vé thanh vién ti thiéu
cho mét cudc hop ra quyét dinh cia Hoi ddng. Ty 1& Hoi dong co quy dinh

vé ddo tao ban dau, s6 luong thu ky rat thap, twong tng 1a 10% va 20%.
3.1.2. Thuc trang quy trinh hoat dpng ciia cic Hpi dong dao dive cdp

co' s nam 2015

Bang 3.5. Danh sach cac Hoi dong dao dirc da c¢é it nhat mot quy trinh

thwe hanh chuin tinh theo don vi chit quan, nim 2015

Pon vi chit quan ciia Hoi dong dao dic C6 | Khéng | Tong sé

Truong dai hoc, hoc vién 2 6 8

Vién nghién cau 3 4 7

Bénh vién tuyén trung wong 2 6 8
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Pon vi chit quan ciia Hoi dong dao dic C6 | Khoéng| Tong so

Bénh vién tuyén tinh 5 1 6

T chirc danh gia twong duong sinh hoc 1 0 1

Tong sb 13 17 30
(43%) | (56%)

Trong sé 30 Hoi déng duoc khao sat, chi c6 43% Hoi déng c6 ban
hanh quy trinh thuc hanh chuan véi sé lwong quy trinh thuc hanh chuan téi
thiéu, t6i da va trung binh cta 13 Hoi dong da ban hanh it nhat mot quy
trinh thyc hanh chuan twong umg 1a: 01; 17 va 8.,4. Nguoc lai, ¢6 t6i 57%
Hoi dong dao dirc chua ban hanh quy trinh thuc hanh chuan cho cac hoat

dong cua minh.

Bang 3.6. C4c quy trinh thwe hanh chuan chia theo nhém hoat dong,

nam 2015
Tén nhém quy trinh Céo Khong

Cac quy trinh quan ly tong thé 0 30 (100%)
Cac quy trinh vé thanh lap Hoi dong va dao tao 4 (13%) | 26 (87%)
thanh vién Hoi dong

Cac quy trinh vé& phuong thtc tham dinh 6 (20%) | 24 (80%)
Cac quy trinh vé& thi tuc hanh chinh 10 (33%) | 20 (67%)
Cac quy trinh tham dinh ho so 12 (40%) | 18 (60%)

Trong sb 30 Hoi dong duogc diéu tra, Hoi ddng chua hé ban hanh bat
ky quy trinh thuc hanh chuan ndo chiém mét ty 18 16n >60% Hoi dong.
Thuc té diéu tra cho thay, khdng c6 Hoi dong dao dic nao trong s6 30 Hoi
dong duoc khao sét co cac quy trinh thuc hanh chuan vé quan ly mang tinh

hé théng nhu huéng dan cach viét, trinh bay quy trinh thuc hanh chuan;
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Viéc kiém soat tai liéu va hd so; Banh gia noi bé hodc phdi hop véi Hoi
ddng dao dic khéc trong viéc xay dung quy trinh thuc hanh chuan cua Hoi
ddng duoc ghi nhan.

Bang 3.7. Thue trang Hoi ddng dao dirc c6 cac quy trinh vé thanh lap

va dao tao thanh vién Hoi dong, nim 2015

Tén quy trinh Co Khong

Thanh phan, nhiém vu, trach nhiém va to chic | 3(10%) | 27 (90%)

Hoi dong
B6 nhiém, mién nhiém, tir chirc va thay thé thanh 0 30
vién Hoi dong (100%)

Cam két bao mat thdng tin/quan 1y xung dot loi ich 1(3%) | 29 (97%)

Dao tao thanh vién Hoi dong 1(3%) | 29 (97%)

Lua chon chuyén gia tu van doc 1ap 1 (3%) 29 (97%)

Khao séat 30 Hoi dong dao duc, chi c6 duy nhat 03 Hoi dong cé quy
trinh thyc hanh chuan vé thanh phan, nhiém vu, trach nhiém va t6 chiac Hoi
dong; Chi c6 mot Hoi dong co cac quy trinh thuc hanh chuan vé cam két
bao mat thong tin/quan 1y xung dot loi ich; dao tao thanh vién Hoi dong va
lya chon chuyén gia tu van doc 1ap; Khong c6 Hoi dong dao dic ndo co
quy trinh thuc hanh chuan vé b nhiém, mién nhiém, tir chirc va thay thé
thanh vién Hoi dong.

Bang 3.8. Thue trang ciac Hoi dong dao dikc ¢ cac quy trinh thwe hanh

chuian va phwong thirc thim dinh, nam 2015

Tén quy trinh Cé Khong

Tham dinh nghién ctru theo quy trinh day du 4 (13%) | 26 (87%)

Tham dinh nghién ctu theo quy trinh rat gon 6 (20%) | 24 (80%)
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Tén quy trinh

Co

Khong

Hop khan cap

0

30 (100%)

Trong s 30 Hoi ddng dao dirc dugc khao sat chi c6 04 Hoi dong c6

quy trinh thyc hanh chuan vé tham dinh nghién ctu theo quy trinh day du

va 06 Hoi dong co quy trinh thuce hanh chuan vé tham dinh nghién ciu theo

quy trinh rit gon, chwa c6 Hoi dong nao c6 quy trinh thuc hanh chuan vé

phién hop khan cap.

Bing 3.9. Hoi dong dao dic co cac quy trinh thwe hanh chuin

vé thii tuc hanh chinh, nim 2015

Tén quy trinh Co Khong
Yéu cau vé ho so tham dinh 7 (23%) | 23 (77%)
Tiép nhan hd so tham dinh 0 30 (100%)
Chuan bi cudc hop 4 (13%) | 26 (87%)
Quan ly cudc hop 4 (13%) | 26 (87%)
Ghi va phé duyét bién ban hop 2 (7T%) 28 (93%)
Chuan bi va phat hanh thong bao két qua xét duyét | 2 (7%) | 28 (93%)
Cach giai quyét phan ung cua ngudi ndp don dbi
. - 0 | 30(100%)
vo1 y kién caa Hoi1 dong
Quan 1y hd so trong qué trinh nghién ctu 4 (13%) 26 (87%)
Luu trit va trich luc tai liéu nghién cuu 8 (27%) | 22 (73%)
Bao quan, luu giit, sip xép cac hd so hanh chinh,
. L s L 0 30 (100%)
cac s6 ghi chép va cac biéu mau cua Hoi1 dong
Duy tri tinh bao mat cta cac hd so nghién ctru va
0 30 (100%)

cac tai liu cua Ho1 dong
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Theo két qua diéu tra, nghién ciu cho thay hau hét cac Hoi dong

chua ¢ cac quy trinh thuc hanh chuan vé thu tuc hanh chinh. Tham chi 4

quy trinh thuc hanh chuan lién quan vé (1) Tiép nhan hd so tham dinh; (2)

Céch giai quyét phan ing ctia ngudi ndp don doi véi y kién ctia Hoi dong;

(3) Bao quan, luu gitr, sap x€p cac ho so hanh chinh, cac so6 ghi chép va cac

biéu mau cua Hoi dong; (4) Duy tri tinh bao mat ctia cac ho so nghién ctru

va cac tai liéu cua Hoi dong. Nhung tai thoi di€ém khao sat, chua co Hoi

ddng dao durc ndo ¢ duoc 4 quy trinh vé thi tuc hanh chinh nay.

Bang 3.10. Thuc trang vé cac quy trinh tham dinh ho so, nim 2015

C4c quy trinh tham dinh cia Hdi dong dao dic Co Khong

Tham dinh hd so nghién ctu lan dau 12 (40%) | 18 (60%)
Tham dinh lai hd so 0 30 (100%)
Tham dinh nghién ctru dinh ky 6 (20%) | 24 (80%)
Tham dinh cac thay doi, b6 sung dé cuong 7 (23%) | 23 (77%)
Tham dinh b&o c&o nghiém thu 6 (20%) | 24 (80%)
Xtr ly bao céo bién c6 bat lgi nghiém trong 9 (30%) | 21 (70%)
Xt ly vi pham dé cuong nghién cau 2 (7%) | 28 (73%)
:](;1 i(l;; (:;:éu nal va yéu cau cia nguoi tham gia 6 (20%) | 24 (80%)
Tham dinh nghién ctu két thic sém 0 30 (100%)
Kiém tra diém nghién cau 9 (30%) | 21 (70%)
Biéu mau danh gia dé cuong 0 30 (100%)

Khao sat 30 Hoi dong dao dirc xac dinh chua c6 Hoi ddng nao c6 du

céc quy trinh thyc hanh chuan vé thim dinh ho so nghién ctu. Mt khac, c6 3
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quy trinh thuc hanh chuan bao gém: (1) Tham dinh lai hd so, (2) Tham dinh

nghién ciu két thic sém, (3) Biéu miu danh gia dé cuong. Nhung

tai thoi

diém nghién ctru chua c6 Hoi dong dao dtc ndo ¢6 3 loai quy trinh tham dinh

nay.
Bing 3.11. Thuc trang vé cac quy trinh thwe hanh chuan

ciia Hoi dong dao dirc, nim 2015

Néi dung dé cap trong quy trinh S6 IRB

Gop chung quy trinh quan ly nghién ctiu véi quy trinh cia IRB 7
Gop nhiéu quy trinh nho trong mot quy trinh thuc hanh chung 13
Thiéu mot sé tiéu chi co ban cua quy trinh nhu trach nhiém thyc

hién, biéu mau, hd so luu trit |
Quy trinh khong bao quat dugc hét cac tinh hubng c6 thé xay ra 12
Khong chi & nguoi thuc hién cho mdi hoat dong trong quy trinh 11
Chua c6 vé thoi gian thuc hién cia ting hoat dong trong quy trinh 12
Khéng c¢6 luu dd caa quy trinh lién quan véi cac thong tin lién

guan trong ban mé ta quy trinh thuc hanh chuan H
C6 biéu mau cu thé, nhung khong day dua dé thuc hién quy trinh 11
Chua c6 huéng dan cach luu trit hd so ctia quy trinh (danh muc, 1

thanh phan, tha ty tai lidu, quy cach dong géi hd so)

Khao sét, trong s6 13/30 Hoi dong dao dirc da ban hanh quy trinh

thuc hanh chuan, cho thdy phan Ién céc quy trinh thyc hanh chuan chua

dap tmg dugc yéu cau chung vé hinh thirc ciing nhu ndi dung cta quy trinh

lién quan dén 1inh vuc hoat dong cua HoO1 déng.
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Bang 3.12. Phiéu nhén xét dé cwong nghién ciru ciia Hoi dong dao dic,

nam 2015
Tiéu chi trong nhan xét Thuc trang S6IRB | Ty lé %
(n=30)
Phan nhan xét va phan danh | Tach riéng 27 90,0
gia Gop chung 3 10,0
Cac muc do dap ung cua dé | Khong liét ké mtc do 26 86,7
cuong Co liét ké mirc do 4 13,3
Noi dung phiéu theo nhém | C6 theo nhém chu dé 2 6,7%
chi de Khang theo 28 | 933%
Do dai cua phiéu nhan xét | Tur 1-2 trang 24 80,0%
T 3-4 trang 4 13,3%
>4 trang 2 6,7%

Xem xét thuc té thiét ké “Phiéu nhan xét dé cuong nghién ctru” cua

cac Hoi dong dao dtc nhan xét thay da s6 phiéu nhan xét duoc tach riéng

khoi phiéu danh gia, chi c6 3 Hoi dong dao dirc gop chung 2 mau phiéu nay

v6i nhau. Chi c6 4 Hoi dong dao duc sir dung phiéu nhan xét dang néu van

dé can nhan xét kém theo liét ké cac mirc do dap ung cua dé cuong dé

thanh vién Hoi ddng lua chon va nhan xét. Pa sé mau phiéu nhan xét

khong bd cuc noi dung theo cac nhém van dé khia canh khoa hoc, khia

canh dao dirc, ning lyc nghién ciu vién va diém nghién ctu va phan Ion

c4c phiéu nhan xét c6 d6 dai tir 1-2 trang.
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Bang 3.13. Chii dé trong bd cong cu thim dinh dé cwong nghién ciru,

nam 2015
Chi @& tham dinh S6 phiéu (n=30) | Ty 18 %

Khia canh dao duc, khoa hoc va nang luc 4 13,3
nghién ctu vién, diém nghién cau

Khia canh dao duc va khia canh khoa hoc 22 73,4
Khia canh dao duc 3 10,0
Khia canh khoa hoc 1 3,3
Tong sb 30 100

Khao sat 30 mau phiéu cia Hoi dong dao duc, c6 73,4% mau phiéu

danh gia ca khia canh khoa hoc va dao duc nghién cau. Chi c6 13,3% mau

phiéu c6 danh gia niang luc cua nghién ctru vién va diém nghién cau. C6 03

mau phiéu chi danh gia khia canh dao duc; Thuc té cho thdy, mic du day 1a

phiéu nhan xét dé cuong cua Hoi dong dao dirc nhung van c6 01 (3,3%)

mau phiéu chi danh gia khia canh khoa hoc ctia nghién cuu.

Bang 3.14. Thue trang ndi dung thim dinh khia canh dao dirc trong phiéu

nhén xét dé cwong nghién ciru, nim 2015

TT Tiéu chi tham dinh khia canh dao dic S6 Ty I¢
phiéu %
1 | Dénh gid g1 ich va nguy co 8 26,7
2 | Bao vé dbi tuong tham gia nghién ctu 12 40,0
3 | Chon quan thé nghién ctu, tuyén ddi tuong 10 33,0
4 | Chi tra, bao hiém cho ddi tugng 23 76,7
5 | Bao vé riéng tu, bao mat thong tin cua ddi twong | 16 53,4
6 | Tinh ddy du caa ICF va quy trinh lay chap thuan | 23 76,7
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Khao sat 30 mau phiéu cua Hoi dong dao duc dang sir dung, chi c6

26,7% (8/30) mau phiéu cua IRB c6 du 6 ndi dung chinh can xem xét vé

khia canh dao dtc nghién ctru. Tinh day du caa phiéu cung cap thong tin va

chap thuan tham gia nghién ciu (ICF) dugc dé cap trong 23 mau phiéu,

nhung chi c6 3 mau phiéu c6 néu cu thé cac noi dung can cé trong ICF.

Noi dung danh gia loi ich va nguy co, lya chon quan thé nghién cau

va tuyén chon nguoi tham gia nghién ctu, bao vé ddi tuong tham gia

nghién ctu, bao vé riéng tu va bao mat thong tin cua nguoi tham gia nghién

ctu, thuc té mot sé phiéu cua cac Hoi dong khong dé cap dén nhing noi

dung trén, dugc nhan dang qua ma sé twong wng voi Hoi dong da lam an

danh 12 phiéu sé 14. 18. 20 va 22.

Bing 3.15. Thue trang ndi dung thim dinh khia canh khoa hoc

trong phiéu nhéan xét dé cwong nghién ctru, nim 2015

Néi dung tham dinh khia canh khoa hoc Sé phiéu | Tylé %
Céau hoi, muc dich nghién cuu 5 16,7
Muc tiéu nghién ctu 25 83,3
Thiét ké nghién cau 24 80,0
Nguoi tham gia nghién cuu 24 80,0
Bién s6 nghién cau 4 13,3
Cd& mau nghién ctu 22 73,4
K§ thuat giam thiéu sai sb 0 0
Thoi gian, dia diém nghién ctu 22 73,4
Tiéu chi rat khoi nghién cuu, ngung nghién ctru 7 23,3
Thu thap, giam sat dir liéu, ké hoach phan tich 11 36,7
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Khao st mau phiéu caa 30 Hoi dong dao dirc da phat hién thdy khong
cd mau phiéu nao dé cap dén cac ki thuat giam thiéu sai sé (phan ngau nhién,
lam m0). Hau hét phan nhan xét vé khia canh khoa hoc chi tap trung vao muc

tidu, thiét ké, dbi twong, c& mau nghién ciu va thu thap di liéu.

Cac ndi dung khac nhu cau hoi nghién ctu, muc dich, bién sé nghién
ctu, tiéu chi rat khoi nghién cau, ngung nghién cuu, thu thap, giam sat dir

liéu va ké hoach phan tich dit liéu it duoc dé cap trong mau phiéu.

Bang 3.16. Cong cu thim dinh bzo cao két qua nghién ciru, nim 2015

Tiéu chi Thiét ké phiéu nhan xét S6 Ty lé
danh gia phiéu %
Hinh Phan nhan xét va phan danh gia bao cdo | 25/25 | 100,0
thir két qua tach riéng
Liét ké cac mae d6 dap ung cua bao céo 0 0
Téch thanh cac nhdm cha dé 0 0
Do dai cua phiéu nhan xét tir 1-2 trang 25/25 | 100,0
Tinh day du cua hd so béo céo két qua| 25/25 | 100,0
Noi dung theo quy dinh chung
M6 ta cu thé muc tiéu hoic gia thuyét| 2/25 8,0
nghién cuu
M6 ta chi tiét phuong phap va viéc thuc 0 0,0

hién nghién ctru dua cho phép lap lai

V& thyc trang cong cu danh gia két qua nghién ciu cia 25 mau phiéu
cua 25/30 Hoi dong thu thap duoc cho thiy 100% sb phiéu tach riéng khoi
phiéu danh gia, khong c6 phiéu nao liét ké sian cac muac do6 dap tmg dé
ngudi nhan xét lya chon. B cuc cac noi dung nhan xét khdng theo nhom
chu dé, da sé phiéu c6 @6 dai 01 trang, s6 con lai c6 d6 dai 02 trang. Trén
thuc té, hau hét Hoi dong dao duc chi nghiém thu dé tai thir nghiém 1am
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sang, cac dé tai khac do Hoi dong khoa hoc nghiém thu. Trong phiéu danh
gia két qua, mot s6 biéu mau c6 dé cap dén phuong phap nghién ctru nhu
tinh khoa hoc cta phuong phap, do tin cay cua két qua; Cé xem xét danh
gia vé cach trich dan tai liéu tham khao (dung, day du va thong nhat theo
mét kiéu trich dan), hinh thire trinh bay ban béo céo két qua dé tai (16 rang,

day du cac noi dung theo quy dinh, khong c6 16i chinh ta).

Bing 3.17. Vin ban thong bao quyét dinh ciia IRB d6i véi nghién ciu,

nam 2015
Loai viin ban Yéu ciu vé néi dung S6IRBcH| Tylé
van ban %
dap @ng
Bién ban xét | Néu rd tat ca yéu cau cua IRB va 3/30 10%
duyét dé cuong | cac dé nghi sira doi hoic céc ly
nghién ctu | do khéng chap thuan
Gidy chung nhan | Tén cua cac diém nghién ciu 3/30 10%
chap thuan dé | Nay 5 chip thuan duoc dua ra 2130 | 6,7%
cuong nghién Vvé6i duy kién dé cuong va céc tai
cuu liéu lién quan dugc tuan thu
Khoang thoi gian co gia tri cua 1/30 3,3%
mdi lan chap thuan
Trach nhiém cua nghién ctru vién 0 0
Bién ban nghiém | Néu rd tat ca yéu cau cua IRB va 3/30 10%
thu két qua | cac dé nghi sira doi hoic céc ly
nghién cau | do khéng chap thuan
Chuang nhan | Théng tin tom tat vé doi tuong, 0 0
nghiém thu két | phuong phap nghién ctu
qua nghién ciu | 1 4t 1yan cua IRB vé két qua 0 0
nghién ctu
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Nhin chung cic van ban théng béo quyét dinh cta IRB ddi voi
nghién ctu (Bién ban xét duyét dé cuong nghién ctu, Gidy chang nhan
chap thuan dé cuong nghién ctiu, Bién ban nghiém thu két qua nghién cuu,
Chting nhan nghiém thu két qua nghién ctu) con thiéu théng tin quan trong
can théng bao t&i nghién ciru vién, nha tai tro nghién cau.

Qua phong van c6 thanh vién IRB cho rang “Trong bién ban da thé
hién day du, chi tiét y kién cua thanh vién Hgi dong xét duyét nghién citu
va ket ludgn cua Hgi dong vé viéc chdp thudn/chdp thudn cdn sia chira, bo
sung/khdng chdp thudn, vdy tai sao phdi néu rd nhang Iy do chdp thudn

can swa chiza, bé sung /khéng chdp thudn trong két lugn phién hgp .

Bang 3.18. Nhirng tiéu chi chwa dwoc quy dinh trong quy ché
ciia don vi so véi Quyét dinh 111/QP-BYT, 11/01/2013

Quy dinh n (%o)

S6 lugng thanh vién téi thiéu > 5 19 (63,3)
Thanh phan thanh vién da dang 19 (63,3)
Thanh vién cé ching chi tap huan vé GCP 19 (63,3)
Yéu cau s6 lugng thanh vién dé cudc hop IRB ¢ gia tri 19 (63,3)
Pao tao ban dau 27 (90,0)
Pao tao lién tuc 29 (96,7)
S6 luwong thu ky hoi dong 24 (80,0)
Céc thanh vién c0 trach nhiém tuan thu cac quy trinh thuc

hanh chuan caa Hoi dong 30 (100)
Chtic nang, nhiém vu, quyén han, trach nhiém cua IRB 19 (63,3)
Trach nhiém cua thanh vién IRB 19 (63,3)
Thanh phan ho so IRB can xem xét 19 (63,3)

Noi dung can can nhac khi IRB xem xét va ra quyét dinh 19 (63,3)
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Quy dinh n (%)
Thoi gian téi da dé ra quyét dinh ddi véi nghién cau 9 (30,0)
Tham dinh nghién ctru theo quy trinh day du 25 (83,3)
Tham dinh nghién ctu theo quy trinh rat gon 26 (86,7)
Tham dinh hd so nghién ctu lan dau 27 (90,0)
Tham dinh cac thay ddi, bo sung dé cuong 29 (96,7)
Kiém tra diém nghién cau 28 (93,3)
Trach nhiém giam sat nghién curu cua IRB 19 (63,3)
Tai chinh cho hoat dong cua IRB 19 (63,3)
Luu trir ho so 19 (63,3)

Trong s6 30 Hoi dong dao dirc duoc khao sat, chi c6 36,7% Hoi
déng c6 quy dinh vé sb lugng thanh vién téi thiéu, thanh phan, tiéu chuan
thanh vién Hoi dong; chwa c6 Hoi dong nao c6 quy dinh vé ty 1¢é giita cac
nhom thanh vién; tha tuc bd nhiém, mién nhiém, thay thé, tir chirc d6i voi
thanh vién Hoi dong; s6 luong, thanh phan thanh vién tbi thiéu cho mot
cudc hop ra quyét dinh caa Hoi dong. Ty & Hoi ddng co quy dinh vé dao

tao ban dau, dao tao lai, sé luong thu ky tuong tng 1a 10%:; 3,3% va 20%.

Qua phong van sau mot s thanh vién, thu ky cac Hoi dong dao durc,
chung t6i xac dinh mot sé yéu té anh huong dén viéc thiét 1ap quy trinh
thuc hanh chuan dé quan ly chét luong cia Hoi dong. Duéi day l1a nhiing
quan diém, nhan thuc, y kién cua dai dién mot sé Hoi dong dao duc co so

thugc vién nghién curu, truong dai hoc, bénh vién ... dugc ghi nhan.

“Hgi dong dao duc Cia ching téi da dang ky hoat dong véi Vin
phong Bdo vé nguroi tham gia nghién cizu Hoa Ky (The Office for Human
Research Protections-OHRP) va dd dwoC cap Ma so, nghia la ning luc cua

Héi dong da dwot quéc té cong nhdn .
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“Chiing t6i khéng nhat thiét phdi viét cac quy trinh theec hanh chudn

7
A

vi chlng toi thuc hién theo diing quy dinh cua Bo Y te

“Nhiéu ngi dung giza quy trinh thec hanh chudn cia Héi dong dao
dirc va Quy ché té chire va hoat dong ciia Héi dong tring nhau. Do vdy, chi

can mét trong hai dang véin ban nay c¢é dwoc khong?”

“Chiing téi muon sir dung ludn cac quy trinh thic hanh chudn cua

Héi dong dao dirc BJ Y té (quac gia) hodc Héi dong dao dirc cia co sé
khac cho hoat dgng cua Héi dong chiing t6i ¢é dweoc khong?”

3.2. Panh gia hiéu qua can thiép nang cao chat lwong mot so
H¢i dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cép co sé, 2016-2018

3.2.1. Dé xuit véi Bé Y té vé viéc bé sung, hoin thién cdc quy
dinh, huong din lién quan dén ning cao chit lrong Héi dong dao dirc
co tinh phap ly

Bang 3.19. Cac chit dé méi, cip nhat dé nang cao chit lwong hoat

dong ciia Hoi dong dao dirc

Tiéu chi dé xuit, bé sung S6 lwong S6 cac diéu trong

Thoéng tw

Pé nang cao chat luong hoat | 09 chudé | 11, 14, 37, 22, 28, 31, 32,
dong cua IRB 34 va 35

Dé dam bao tinh doc lap hoat | 12 chu dé |5, 8, 10, 15, 23, 24, 25, 26,
dong cua IRB 27,29, 30 va 36

C6 SOP dé IRB thyc hién céac | 34 SOP 15 muc 4c

hoat dong cua Hoi dong

Trong Théng tu s6 45/2017/TT-BYT c6 09 nhém cha dé méi dugc

bo sung vé viéc bd nhiém thanh vién, bao dam diéu kién hoat dong, tinh
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minh bach caa Hoi déng, trach nhiém cua nghién cau vién, tha tuc dé trinh

hd so, luu trit hd so cua Hoi ddng da duoc cu thé hoa, day 1a nhitng tiéu chi
méi dugc cu thé trong Thong tu s6 45/2017/TT-BYT.

Tuong tu, c6 12 chi dé vé tinh doc lap, co ciu thanh vién, tiéu chuan

thanh vién, dao tao thanh vién cho IRB, trach nhiém IRB, cua thanh vién,

thu ky IRB, nguyén tac hoat dong cua IRB va thanh vién IRB, cac tai liéu,

noi dung IRB can tham dinh Ia nhitng hoat dong dugc mo ta rd, cu thé va

c6 thé luong gia duoc.

Nhiing tiéu chi bd sung méi chua dugc cu thé trong trong cac van

ban c6 tinh phap 1y trude day.

Bang 3.20. Tiéu chi quy dinh vé thanh vién Hoi dong dao dirc dwogc bo

sung méi vao vin ban phap ly dé phu hop véi Viét Nam, 2016-2018

Chi dé Céc tiéu chi méi dwgc bo sung, truéc can thiép chua co
Tinh d6c l1ap | Thanh vién IRB khdng tham gia cic nghién ctu do chinh
caa Hoi dong | minh tham gia tham dinh, thanh vién doc 1ap phai cé chuyén

mén thudc khbi nganh sic khoe.
Té chirc caa | C6 thé thanh 1ap cac tiéu ban chuy&n mén, c6 thé sir dung con
IRB dau cta to chuc thanh lap Hoi dong.

Thanh vién IRB

Phai c6 Phd Chu tich, phai ¢6 bac silam sang

Tiéu chuan
thanh vién IRB

C6 thoi gian tham gia, khong xung dot loi ich, cam két bao
mat théng tin, c6 chang chi tap huan vé SOP cua IRB. Thanh
vién phai co trinh d6 dai hoc tro Ién.

Tiéu chuan Chu
tich, Ph6 Chu
tich IRB

Cép pho cuia nguoi dimg dau t chie thanh 1ap Hoi dong dao
dac khong tham gia 1am Chu tich, Phé Chu tich Hoi déng
dao dirc. Nguoi dugc bd nhiém 1am Chu tich IRB khong qué
2 nhiém ky.
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Chu dé Céc tiéu chi méi dwoc bo sung, truéc can thiép chua co
Chuyén gia tu | Tréch nhiém phai gui phiéu nhan xét trudc cude hop cho IRB

van doc lap IRB

va phai bao mat thdng tin, tai liéu lién quan dén nghién cau.

Dao tao thanh
vién IRB

Thanh vién IRB phai c6 ching nhan duge dao tao lién tuc vé

GCP it nhat mot lan trong 02 ndm.

Quyén cua IRB

déi vai nghién

Quyén cua IRB lién quan dén quyét dinh phuong thic tham

dinh, yéu can bao c4o dir liéu lién quan dén nghién ctru, dé

cau XUat co quan c6 tham quyén ding nghién ctu, tam ding
nghién ctu, yéu cau diéu chinh, b6 sung dé cuong nghién
ctu, C4c tai lidu cung cap cho ngudi tham gia nghién cu.
Nguyén tic hoat | Xem xét nang luc ciia nghién ctu vién chinh; Dinh ky it nhat
dong cua IRB | mot lan/nam thim dinh di véi nghién ciu TNLS.
Giay chang nhan chap thuan c6 ma s6 caa Hoi dong duoc
cap.
Hoat dong cua IRB phai la hoat dong phi loi nhuan.
Tailiéu IRB | Ho so nghiém thu két qua nghién ciru; Vin ban cua to chic
thamdinh | quan 1y diém nghién ciru dong ¥ cho phép thuc hién nghién
cuu.
Cac SOP cua | C6 danh muc tén 34 SOP lién quan dén cac hoat dong cua
IRB Hoi dong tir giai doan tiép nhan hd so dén khi két thic nghién

cuu.

V6i quy dinh cy thé trong Thong tu 45/2017/TT-BYT, tir sau 2017 céc

Hoi dong dao diic trong nghién ciu y sinh cp co so tuan thi theo céc tiéu chi

nay dé dam bao tinh doc lap caa Hoi dong khi thanh lap va hoat dong.
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3.2.2. Tdp hudn qudn Iy chit lwong, xdy dung quy trinh thwe hanh

chudn dé nang cao chdt lwong hoat dong ciia Héi dong dao dirc

Tai liéu tap huan dé nang cao chat legng cua Hoi ddng dao duc dugc
xay dung voi ndi dung gom 15 cha dé duoc trién khai cho 10 IRB duoc lua
chon trong nghién cau can thiép cua muc tiéu 2 va ciing mé ra cho tat ca
cac IRB néu cd nhu cau duoc tap huan.

Don vi ce IRB
10

9

oy -1 o

L
|

(=T I oS TR ¥ TR N
l

Tricong Pai hec Vien nghién citn Bénh vién tuyén cuoi

Hinh 3.1. C4c ldp tdp hudn nang cao chdt lweng hoat déng cia
Héi dong dao dirc, 2016-2018

DPé nang cao chat luong hoat dong cia Hoi dong Pao duc, cd 08
khoa tap huan di duoc trién khai cho 21 don vi ¢d IRB gom 6 Vién nghién
ctru, 6 trudng Pai hoc va 9 Bénh vién tuyén tinh/tuyén cudi. Cac 16p tap
huin dugc té chic theo nhiéu dot to chic. Dot 1 ¢6 7 IRB tham dy bao
gom: Vién Vé sinh Dich t& Trung wong, Vién Dinh dudng, Vién Kiém
nghiém thuc Trung wong, Truong Pai hoc Dugc Ha Noi, Khoa Y Duoc
Pai hoc Québc gia Ha Noi, Vién Thuc pham chutc niang, Vién Sét rét—Coén
trung—-Ky sinh tring Trung wong. Dot 2 ¢6 7 IRB tham du bao gom:
Truong DPai hoc Y Ha Noi, Bénh vién Bach Mai, Bénh vién Nhiét doi
Trung wong, Bénh vién Lao khoa Trung wong, Bénh vién 103, Bénh vién
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E, Bénh vién Phuy san Trung wong. Pot 3 ¢6 10 IRB tham du bao gém:
Khoa Y Truong DPai hoc Duy Tan, Truong Pai hoc Y Dugc Thai Nguyén,
Truong Pai hoc Y khoa Pham Ngoc Thach, Truong DPai hoc Biéu dudng
Nam Dinh, Bénh vién Tim Ha Noi, Vién Phap y Quéc gia, Trung tdm Nhiét
déi Viét - Nga, Bénh vién Ba khoa Tam Anh, Bénh vién Nhi Trung uong,
Vién Huyét hoc — Truyén méu trung wong.

Trong 15 chu dé tap huan vé cac quy trinh thuc hanh chuan cho IRB
c6 14 chi dé tuong (ng véi cac chu dé tap huan cua FERCAP cho céc IRB,
c6 bo sung chu dé tha hai Tong quan quy dinh cua Viét Nam déi véi IRB dé
cap nhat cac quy dinh cua Viét Nam ddi voi IRB, dic biét 1a 1am rd nhitng
khac biét co ban cua IRB so v&i Hoi dong khoa hoc xét duyét duyét dé
cuwong nghién ciu von da rat quen thuoc & Viét Nam, tir @6 1am rd nhitng
khé khin, thach thirc dbi véi IRB dé c6 thé thyc hign tét vai tro cia minh,
nham ting cuong nhan thac vé vai trd, trach nhiém cua IRB ciing nhu ¥
nghia cta viéc thiét 1ap, duy tri hé thong quy trinh thuc hanh chuan dé quan
ly chat luong caa IRB cho tat ca hoc vién tham gia tap huan.

Bon vico IRE
4.5

4

A5

Tricong Pai hoc Vien nghién cirn  Bénh vién tuyén cuoi

Hinh 3.2. S6 lwong cac 16p tap huan quy trinh thuwe hanh chuén
cho 10 Héi dong dao dirc, 2016-2018
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Trong s6 10 don vi da tap huan SOP cua IRB di c¢6 01 truong dai
hoc, 02 bénh vién dé nghi dugc tap huan khoa thir hai dé nang cao ning luc

cho cac thanh vién Hoi dong, cac chuyén gia tu van doc 1ap cua Hoi dong.

Bang 3.21. Cau héi thwong giip khi tip huan SOP cho cac thanh vién
ciia Héi dong dao dirc, 2016-2018

Cau hoi

Céc cau hdi vé méi quan hé giira IRB véi Hgi dong khoa hoc

IRB ¢6 tham dinh khia canh khoa hoc khong? Néu co, IRB tham dinh
khia canh khoa hoc nhu thé nao dé bao dam chat luong tham dinh?

Néu Hoi ddng khoa hoc da tham dinh khia canh khoa hoc rdi thi IRB ¢6
can tham dinh lai nita khéng?

Hoi dong khoa hoc hay IRB tham dinh dé cuong trugc?

Néu y kién vé dé cuong nghién ctru cua Hoi dong khoa hoc khéc vai y
kién cua IRB thi sao? Hoi dong nao c6 vai trd quyét dinh?

Truong hop nao can co y kién cua Hoi dong khoa hoc, truong hop nao
chi can y kién cua IRB?

Nghién cau trién khai tai bénh vién nhung phuc vu cho dao tao hoc vién
thi IRB caa bénh vién hay caa co sé dao tao ¢ vai tro quyét dinh?

Cé4c cau hai vé SOP cua IRB va vai tro cia cdc chuyén gia tw van doc 1gp

IRB khong ban hanh SOP ciia minh ma st dung SOP cua Hoi dong dao duc
trong nghién cau y sinh hoc quéc gia hoic ctia IRB khac c¢6 duoc khdng?

Chi can cac SOP vé quy trinh tham dinh c6 duoc khong?

Thoi gian dé di giam sat diém nghién cau rat han ché vay lam sao dé bao
dam chat luong giam sat.

Tai sao nguoi dimg dau don vi khéng duoc tham gia IRB?

Tai sao chuyén gia tu van 1a ngudi c6 kién thic rat sdu va séat véi noi
dung nghién ctu lai khong duoc bo phiéu?
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Nhan xét: ¢ rat nhiéu van dé céc thanh vién IRB mong muén duoc

lam 6 trong khoa tap huén, dic biét 1a méi quan hé gitta IRB vai Hoi dong

khoa hoc xét duyét dé cuong nghién ciru, ciing nhu cac cau hoi vé quy trinh

thuc hanh chuan cua IRB va vé vai trd cia cac chuyén gia tu van doc 1ap.

3.2.3. Vai tro, trich nhiém cia Héi dong dao diic trong thiét Iip duy

tri quan Iy chat hrong trén co so thiét ké, xay dung céng cu lam viéc chuin

Bing 3.22. Thay doi thiét ké phiéu nhan xét dé cwong ciia Hoi dong
dao dirc cip co sé, 2016-2018

Tiéu chi

Trwéc can thi€p

Sau can thiép

Dinh dang phiéu
nhan xét dé

cuong

Chua thdng nhét gitra cac
IRB

Thiét ké phiéu nhan xét dé
cuong nghién cuu, dung
trong cac IRB ¢ Viét Nam.

Céc tiéu chi nhan
xét vé Khoa hoc,
dao duc

Chua c6 tiéu chi cu thé;
Thiéu tinh khach quan.

Dé c6 kha ning bo sot cac
tiu chi xem xét vé khia
canh dao duc va khoa hoc

C6 tiéu chi nhan xét cu thé;
C6 13 phan nhan xét véi 72
muc nho.

Khong bo sot cac tiéu chi
can xem xét vé khia canh
dao dtc va khoa hoc

Tinh kha thi dé
hoan thanh bién
ban cudc hop

Khé cho viéc téng hop dé
hoan thanh bién ban cudc
hop ngay trong phién hop.

D& dang cho viéc tdong
hop dé hoan thanh bién
ban cudc trong ngay hop.

Trén co sé thdng nhit, trao doi véi thanh vién caa 10 IRB, mau

phiéu nhan xét dé cuong nghién ctiu dugc thiét ké méi véi bd cuc cua

phiéu nhan xét, ngoai phan théng tin chung vé nghién ciu va vé chuyén gia

nhan xét, phiéu nhan xét d¢ cuong nghién ctru duoc chia thanh 04 phan I6n

gom: khia canh khoa hoc cua nghién ciu; khia canh dao dtrc trong nghién

ctu; tinh kha thi cua nghién ciu; cac van dé khac. Cac phan can nhan xét

bao gom cé4c ndi dung va theo diing trat ty di dugc quy dinh trong Thong
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tu s6 45/2017/TT-BYT. Mai phan nhan xét chinh lai duoc chia thanh céc

muc nho, ¢6 tong s6 13 phan nhan xét chinh véi 72 muc nhoé trong phiéu

nhan xét d& cuong nghién ciru thé hién dudi dang bang kiém.

Bang 3.23. Thay ddi thiét ké phiéu nhin xét bao cdo két qua nghién

ciru dé nang cao chit lwong hoat déng Hoi dong dao dirc, 2013-2018

Tiéu chi danh gia

Trwéc can thiép

Sau can thiép

Dinh dang phiéu
nhan xét bao cao
két qua nghién cau

Khéng cd phiéu nhan
Xeét, hodc co6 nhung chua
thdng nhét gitra cac IRB

Thiét ké phiéu nhan xét két
qua nghién cuau, dung trong
cac IRB ¢ Viét Nam

Céc tiéu chi nhan
xét két qua nghién
ctiru vé khoa hoc,
tuan thua dao dac
trong nghién cuu

Chua cu thé, con chung
chung dé nhan xét vé
bao céo két qua nghién
cuu.

Co0 kha nang bo sot cac
tieu chi can nhan xét
trong bao céo két qua

C6 8 phan nhan xét chinh Vi
28 muc nho cu thé dé nhan
xét vé két qua nghién cau.
Khong bo sot tiéu chi can
xem xét vé khia canh dao
dac va khoa hoc trong bao
céo két qua

Tinh kha thi d¢
hoan thanh bién
ban cudc hop
nghiém thu két qua
nghién cuu

Khé cho viéc hoan
thanh bién ban cudc
hop ngay trong ngay
hop.

Dé dang cho viéc hoan
thanh bién ban cudc hop dbi
véi bao cao két qua nghién
ctru ngay trong ngay hop.

Trén co so trao doi Vi thanh vién caa 10 IRB, mau phiéu nhan xét

bao cdo két qua nghién ctu da duoc thiét ké voi cac didu chinh bd sung
chinh gém 03 phan 16n 1a (1) Van d&, phuong phap nghién ctru va dao duc
nghién cau; (2) K&t qua nghién ctu; (3) Cac van dé khac. Phiéu nhan xét
duoc chia thanh 08 phan nhan xét chinh véi 28 muc nhé trong phiéu nhan
xét béo céo két qua nghién cau. Viéc thiét ké céac lva chon nay dé lubn cé 6
phl hop cho chuyén gia nhan xét danh dau. Cudi mdi phan nhan xét chinh

c6 chd dé ghi y kién nhan xét, gép y cu thé cho céc noi dung duoc danh gia
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1a khdng phu hop. Viéc danh ma sd riéng cho ting muc can nhan xét gidp

chi can ghi ma s ma khéng phai nhic lai tén ndi dung can nhan xét khi cé

gop y cu thé.

Bang 3.24. Thay ddi thiét ké phiéu danh gia hd so trinh lai sau phién

hop can giai trinh, bo sung nhw gép ¥ ciia Hoi dong dao dirc, 2016-2018

Tiéu chi danh gia

Trwéc can thiép

Sau can thiép

Dinh dang phiéu
danh gia ho so trinh

lai sau phién hop

Chwa théng nhat phiéu
danh gia ho so trinh lai sau
phién hop gitra cac IRB

Thiét ké phiéu danh gia hd so
trinh lai sau phién hop dé dung

chung trong cac IRB ¢ Viét Nam

Bé cuc cua phiéu

Chua théng nhat giiia

cac IRB hoac chua ¢o

C6 b cyc cua phiéu danh gia
hd so trinh lai sau phién hop
gdm 5 noi dung cu thé, dudi

dang bang kiém

Tinh kha thi cho
chuyén gia danh

gia ho so trinh lai

Kho cho chuyén gia
tham dinh, dénh gia hd

so trinh lai.

Thuan tién cho chuyén gia
danh gia ho so trinh lai dé dua

ra y kién chap thuan/khéng

sau phién hop. chéap thuan khach quan.

Pa thiét ké mot mau phiéu danh gia ho so dé trinh lai véi cac diéu chinh
bo sung chinh gém 05 phan 1on nhu thong tin chung vé nghién cau, thanh phan
hd so xem xét, két qua danh gia, ndi dung yéu cau giai trinh thém hozc Iy do
khong chap thuan khia canh khoa hoc ciia nghién ciu, thong tin vé chuyén gia
danh gia. Phan két qua danh gia duoc trinh bay dudi dang bang, trong d6 cot dau
tién 1 phan liét ké cac yéu cau stra chira, b sung caa Hoi dong ddi véi hod so
nghién ctu. Dé tranh bo sot cac ndi dung da duoc Hoi dong yéu cau khi tham
dinh hd so nghién ctu, phan nay s& do thu ky Hoi dong dién san theo két luan

trong bién ban hop tham dinh héd so ctia Hoi dong.
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Trong phiéu thiét ké mai duoc chinh stra, b6 sung, mdi ndi dung can danh

gi4 s& ¢6 03 luya chon 14 chip thuan, giai trinh thém va khong chap thuan; Viéc

thiét ké cac lya chon nay ludn c6 6 phil hop cho chuyén gia lua chon 6 dé danh

gia danh dau vao phiéu nhan xét/danh gia duoc phan cong thuc hién.

Sau phan két qua danh gia 1a phan ndi dung yéu cau giai trinh thém

hoac ly do khéng chap thuan khia canh khoa hoc caa nghién ctru dé chuyén

gia danh gia ghi cac ¥ kién cu thé.

Bang 3.25. Thay déi phiéu danh gia dé cwong xin sira ddi sau khi dwoc

Héi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh phé duyét, 2016-2018

Tiéu chi danh gia

Trwdéc can thiép

Sau can thi¢p

Phiéu danh gia d¢
cuong xin stra doi, bo

sung sau phé duyét

Chua c6 hoac ¢6 nhung
cac mau phiéu khéc

nhau gitra cac IRB.

Thiét ké phiéu danh gia hd so
trinh lai sau phé duyét dung
trong cac IRB ¢ Viét Nam

B cuc cua phiéu
danh gia dé cuong
Xin sira doi, bo sung

sau phé duyét.

Chua théng nhit gitra

cac IRB hoac chua cé

Phiéu danh gia dé cuong xin
stra d6i, bd sung sau phé
duyét c6 3 lya chon cy thé
la chap thuan, giai trinh
thém va khdng chap thuan
d6i vai tiing noi dung sira

d6i, bd sung.

Tinh kha thi cho
chuyén gia danh gia
dé cuong xin sira

déi, bo sung.

Khé cho chuyén gia
tham dinh, danh gia dé
cuong xin stra doi, bd

sung sau phé duyét.

Dé dang cho chuyén gia danh
gia dé cuong xin stra d6i, bd
sung sau phé duyét dé dua ra

y kién mot cach khach quan.

P thiét ké mot mau phiéu danh gia dé cuong sira ddi, bd sung véi

cac diéu chinh bo sung chinh géom 05 phan Ién 1a thdng tin chung vé nghién

ctru, thanh phan ho so xem xét, két qua danh gia, ndi dung yéu cau giai
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trinh thém hoic ly do khdng chap thuan, thong tin vé chuyén gia danh gia.
Phan két qua danh gia duoc trinh bay dudi dang bang, trong d6 cot dau tién
la phan liét k& cac noi dung stra doi, bo sung dugc dé xuat. Mdi noi dung
can danh gia s& c6 03 lya chon 1a chap thuan, giai trinh thém va khong chap
thuan. Viéc thiét ké cac lya chon nay dé ludn cd 6 phi hop cho chuyén gia
danh gia danh dau. Sau phan két qua danh gia 1a phan noi dung yéu cau giai
trinh thém hozc 1y do khéng chap thuan ddi véi dé xuat sira doi, bo sung dé

chuyén gia danh gia ghi cac y kién cy thé.

Bang 3.26. Thay d6i quy dinh va biéu miu sau can thiép déi véi
viin ban thong bao quyét dinh cia IRB, 2016-2018

Loai van ban Néi dung da dwoc bd sung vao quy dinh va

thiét ké muc dé ghi trong biéu méu

Bién ban xét duyét dé | Néu rd tat ca yéu cau caa IRB va cac dé nghi sira
cuong nghién citu | d6i hoac cac ly do khong chap thuan

Gidy chang nhan | Tén cua cac diém nghién cau
chéap thuan dé cuong
nghién cau

Néu rd chap thuan dugc dua ra voi du kién dé
cuong va cac tai liéu lién quan dugc tuan thu

Khoang thoi gian cé gia tri caa mdi lan chap thuan

Tréach nhiém cua nghién ctru vién

Bién ban nghiém thu | Néu rd tat ca yéu cau cua IRB va cac dé nghi sira
két qua nghién cau | d6i hoic céc ly do khdng chap thuan

Chutng nhan nghiém | Théng tin tom tit vé d6i twong, phuong phap
thu két qua nghién | nghién ctu
cuu

Két luan caa IRB vé két qua nghién ctu

Tat ca cac ndi dung cua cac van ban thdng bao quyét dinh cua IRB
d6i véi nghién cau con thiéu so véi hudng dan caa To6 chic Y té thé gioi
déu da duoc bd sung trong Thong tu sd 45/2017/TT-BYT. Cac ndi dung
nay ciing déu da duoc nhom nghién ctu thiét ké bo sung cac muc dé ghi

thong tin trong cac biéu miu twong tng dé cac IRB tham khao.
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Bang 3.27. Tén bai va muc tiéu trong chwong trinh tip huin

quy trinh thwe hanh chuan ciia Hoi dong dao dirc

T

Tén bai

Muc tiéu

Téng quan
mét s6 hudng
dan quéc té vé

IRB

Trinh bay duoc 4 van @& IRB can dam bao

Trinh bay duoc vai tro, trach nhiém cia IRB

Tong quan
quy dinh cia
Viét Nam doi

véi IRB

Trinh bay duoc nhiing diém chinh trong quy dinh cta Viét
Nam dbi véi IRB

M0 ta dugc nhitng khac biét chinh gitta IRB véi Hoi dong
khoa hoc xét duyét dé cuong nghién ctu

Phan tich duoc khé khan, thach thirc d6i voi IRB

Tong quan
Quy trinh thuc
hanh chuén
(SOPs) -
Chuan bj SOP
va Huéng dan
cho IRB

Trinh bay duoc khéi niém, tam quan trong caa SOP

Phan tich duoc vai tro cia SOP va ban huéng dan dbi voi
IRB

M0 ta duoc cac thanh phan co ban, quy trinh chuan bi,

chinh stra SOP va ban hudng dan cua IRB

Trinh bay duoc 4 dic diém ciia mot SOP hiéu qua

Thanh 1ap Hoi
dong dao duc

Trinh bay dugc co cau IRB, trach nhiém, quy trinh bd
nhiém, mién nhiém, tr chac, thay thé, bd sung caa Cha
tich, Phd Chu tich, thanh vién, thu ky cua IRB va van dé

bao mat/xung dot loi ich

Trinh bay duoc yéu cau dao tao nhan vién va thanh vién

IRB, vai trd va quy trinh lya chon tu van doc lap

Quy trinh

M0 ta duoc thanh phan hd so dé trinh lan dau
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TT Tén bai Muc tiéu
tham dinh 1an |- 130k bay duoc céc diém chinh trong xem xét khia canh
dau |yhoa hoc, dao dirc, tinh kha thi caa nghién ciu
Biét cach sir dung phiéu nhan xét d& cuong nghién ctu
6 | Phuongthtic |Trinh bay dugc tiéu chuan va quy trinh tham dinh theo
tham dinh  |quy trinh déy du, rit gon va hop khan cap
M6 ta du cac diéu kién can thiét d& cudc hop tham dinh
theo quy trinh day du hop l¢
7 7 Trinh bay duoc cac quy trinh: tham dinh h so dé trinh lai;
Tham dinh sau . _ .
) chinh stra d¢ cuong; bao cao dinh ky; bao cao két thuc
Xét duyét L
nghién ctu
8 Tién hanh | Trinh bay duoc cac bude chuan bi cudc hop; quan 1y cudc
cudc hop cuia [hop; ghi va phé duyét bién ban hop; chuan bi va phét hanh
IRB thdng bao két qua tham dinh
9 Trinh bay dugc quy trinh x& ly vi pham, khong tuan tha
Theo d&i viéc |dé cuong
thuc hiénde |- b bay duoc quy trinh xi Iy phan nan cia déi twong
cuong nghién L,
) Trinh bay dugc quy trinh xur ly bién ¢o bat lgi nghiém trong
clru
Trinh bay duoc quy trinh xir ly chim dut nghién ciu
10 |Giam sat diém | Trinh bay duoc quy trinh giam sat diém nghién ctu
nghién ctu K§ niang phat hién cac diém khong tuan tha dé cuong
nghién ciu, SOP, nguyén tic GCP va quy dinh lién quan.
11 | Quan Iy hd so | Trinh bay dugc cach thuc duy tri hd so nghién ctu dang

nghién ctu

trién khai
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TT Tén bai Muc tiéu
M6 ta duogc cach luu trit, tra ciru va bao mat tai liéu cua
IRB
12 | Quanlyvan |M6 ta dugc thanh phan hd so hoat dong cua IRB can luu
Phong IRB  |\15 3 duoc cach thirc xay dung co s6 dit lidu va hé théng
luu trix
13 | Panh gia chat | Trinh bay dugc quy trinh danh gid ndi bo hoat dong cua
luong hoat |IRB
dong cua IRB | \16 t4 dugc cong tac chuan bi cho danh gid ngoai va kiém
tra doc lap hoat dong cua IRB
Trinh bay duoc quy trinh, tiéu chuan cong nhan IRB theo
SIDCER
14 |Nghién cau 02 |Hoan thién duoc phiéu nhan xét hd so tinh huéng
bai tap tinh
huéng
15 | Tham dinh hé |Hiéu duoc vai tro, nhiém vu khi 1am thanh vién IRB hop
so tinh huéng |tham dinh ho so

Nhén ra dugc nhitng thiéu sot, han ché khi tham dinh hd
so tinh huéng

Biét cach xtr ly cac khac biét vé quan diém khi thim dinh
hd so tinh hudng

P phat trién chuong trinh, tai liéu dao tao gom 15 chu dé lién quan

dén dao tao nang cao chat lwong hoat dong cua Hoi dong dao dirc véi céac

muc tiéu cu thé cho tung chu dé.
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Bing 3.28. Nhirng thay doi vé chat lwong trong hoat dong ciia
Hoi dong dao dirc, 2016-2018

Tiéu chi danh gia S6 IRB Truéc Sau
can thi¢p can
thiép
Tham gia tap huan xay dung SOP 10 0 10
Xay dung 34 SOP sau tap huan theo 10 0 8/10
huéng dan caa WHO
Tu danh gia hoat dong dinh ky IRB 10 Khong 10/10
guri b4o cdo cho Bo Y té thuong xuyén
So6 lan kiém tra giam séat cua Co 10 Rat it khi Rat it
quan quan ly ddi véi céc IRB khi
S6 cac IRB dang ky tham gia kiém
dinh chat lugng cuaa to chirc quoc té 10 Chua c6 Chua c6

trong khu vuc (FERCAP)

Trong s6 10 IRB duoc chon cha dich dé diéu tra, can thiép trong

nghién ciu ndy, sau tham gia tap huan quy trinh thuc hanh chuan cua Hoi
dong dao duc, c6 8/10 IRB sau tap huan da xdy dung duoc bd 34 SOP hoat

dong cho Hoi dong theo nhung huéng dan quy dinh moi cia Thong tu
45/2017, con 2/10 IRB dang hoan thién b SOP hoat dong cua don vi minh.

Viéc ty danh gia hoat dong dinh ky hang nim cua cac IRB dé giri b4o céo vé

Vin phong cua Cyc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao Bo Y té da trd thanh

mot van dé thuong quy so voi giai doan trude can thiép. Tuy nhién, viéc kiém

tra giam sat clia co quan quan 1y dbi véi cac IRB cac minh chiing con nghéo

nan. Cho dén thoi diém két thiic nghién ctiu, van chua c6 IRB nao dang ky

tham gia kiém dinh chat luong cia t6 chirc quéc té trong khu vuc (FERCAP).
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Chuwong 4. BAN LUAN

4.1. Ban luin vé thue trang té chirc va cac quy trinh hoat dong

ciia Hoi ddng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cap co sé nim 2015

Theo chuong trinh cong nhan cua Sang kién chién lugc cho phat
trien niang luc trong xem xét dao duc (The Strategic Initiative for
Developing Capacity in Ethical Review - SIDCER) IRB s€ dugc cong nhan

vé chat luong cua Hoi dong dua trén nam tiéu chuan [105]:

Tiéu chuan I: Co ciu, thanh phan va ki ning cta IRB va nhan vién

phU hop vai s6 lwong va ban chat caa nghién ciu xem Xét.

Tiéu chuan I1: Hoi ddng Pao dtc co cac quy trinh hoat dong va quan

ly pht hgp dé thuc hién xem xét dao duc toi wu va ¢ hé thong.

Tiéu chuan I11: Hoi dong Pao dirc xem xét dé cuong va cac tai lidu
hd trg mot cach kip thoi theo mot thi tuc da thanh 1ap dé bao vé quyén loi

cua nguoi tham gia nghién cuu.

Tiéu chuan 1V: Hoi dong Pao dic phai thong bao day da va co hiéu

qua quyét dinh caa minh cho cac nha nghién ctu.

Tiéu chuan V: Hoi déng Pao dac ¢ hé thdng tai lidu va luu trit cac

hoat dong cta minh trong mot khoang thoi gian phu hop.

Hiép hoi Cong nhan cac chuong trinh bao vé nguoi tham gia nghién
cau Hoa Ky (Association for the Accreditation of Human Research
Protection Programs—AAHRPP) dung 5 tiéu chuan dé danh gia IRB [36]:

Tiéu chuan 1: CAu tric va thanh phan caa IRB phil hop vai s6 lugng
va tinh chét cua nghién ciu xem xét va phd hop véi cac yéu cau caa phap

luat, cac quy dinh, quy chuan va huéng dan.



88

Tiéu chuan 2: IRB danh gia timg dé cuong hoic ké hoach nghién cau

dé dam bao su bao vé ngudi tham gia.

Tiéu chuan 3: IRB chédp thuan timg dé cuong hoic ké hoach nghién

ctru theo tiéu chi dya trén luat phap, quy dinh, quy chuan va huéng dan.

Tiéu chuan 4: IRB cung cap thém su bao vé cho c4c ca nhan nhiing
ngudi dé bi ép budc hoic bi anh huong qua mic khi tham gia nghién cau.

Tiéu chuan 5: IRB duy tri tai liéu huéng dan hoat dong cua minh.

Theo ISO 9001:2015, dé c6 thé cai tién két qua hoat dong tong thé va
cung cap mot nén tang virng chiac cho cac sang kién phét trién bén viing
mat to chirc phai “thiét 1p, thue hién, duy tri va cdi tién lién tuc hé thong
quan ly chdt lwong, bao gom cac qué trinh can thiét va sw twong tdc cua
cac qud trinh” VA “xdc dinh cac quéa trinh cdn thiét cua hé théng quan ly
chdt lirong va viéc ap dung cac quéa trinh nay trong toan bg té chite 7. Ciing
theo 1SO 9001:2015 [2], t6 chtc khdng nhitng phai xac dinh cac qué trinh
can thiét trong quan Iy chat lugng, ma con phai:

a) Xac dinh céac yéu té dau vao can thiét va két qua mong doi tir cac

qua trinh hoat dong;
b) Xac dinh trinh ty va mdi tuong tac cta cac qua trinh hoat dong;

) Xac dinh va 4p dung cac tiéu chi va phuong phap (bao gém theo
ddi, do ludong va cac chi s6 hoat dong lién quan) can thiét dé dam bao viéc

diéu hanh va kiém soat cac quéa trinh c6 hiéu luc;

d) Xac dinh cac nguon luc can thiét cho cac qua trinh va dam bao

tinh san c6 cua cac nguon luc;
e) Phan cong trach nhiém va quyén han cho céc qua trinh hoat dong;

f) Giai quyét cac rai ro va co hdi dugc xac dinh theo cac yéu cau;
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g) Panh gia cac qua trinh va thyc hién bat ky thay doi nao can thiét

dé dam bao rang cic qua trinh dat duoc két qua nhu mong doi cua td chic;
h) Cai tién céc qua trinh dé nang cao quan Iy chat luong

Tuy V& chi tiét cd su khéc nhau vé céch trinh bay, dién dat, nhung ca
SIDCER va AAHRPP déu thdng nhét véi 1SO 9001:2015 rang dé hoat
dong cua don vi theo yéu cau vé quan Iy chat luong hiéu qua té chic can
thiét 1ap cac quy trinh thuc hanh chuén, diéu hanh, kiém soat va danh gia
cac quy trinh, dong thoi phai bao dam céc ngudn luc can thiét dé thuc hién
c6 hiéu qua cac quy trinh thuc hién [2], [36], [105].

Do d6, trong khuon kho nghién ctiu ndy ching toi tap trung phan tich
vé thuc trang ngudn nhan lyc cia Hoi dong dao duc trong nghién ctu y
sinh hoc cép co s¢ & Viét Nam ciing nhu mé ta thyuc trang cac quy trinh
thuc hanh chuan, biéu mau tham dinh nghién cau, 2013-2015.

4.1.1. Thuec trang t6 chirc ciia 30 Hpi dong dgo dirc khdo sdt

Vé thyc trang nguon nhan lyc, theo két qua nghién cau diéu tra 30
IRB duya trén co s¢ cac quyét dinh thanh 1ap cua don vi cha quan, sé lugng
thanh vién cua tat ca IRB trong Hoi dong déu dam bao tir 5 thanh vién tro
1én, da s6 cac IRB cd tir 7-11 thanh vién, nhung cé biét ciing c6 IRB ¢6 toi
23 thanh vién. Cac thanh vién IRB déu Iam viéc theo ché do kiém nhiém,
phan 16n cac IRB chua dam bao c&n bang giéi tinh, chi c6 11 IRB (37,6%)
c6 su can bang gigi tinh (ty 1& thanh vién mdi gi¢i nam trong khoang 40%-
60% (bang 3.2). Hau hét cac thanh vién IRB déu la thanh vién khoa hoc do
d6 khi tham dinh dé cuong IRB thuong danh nhiéu thoi gian phan tich vé
khia canh khoa hoc, thoi gian danh dé phan tich khia canh dao dirc thuong
rat it. V& don vi cha quan cua IRB thuong duogc tap trung o cac truong dai
hoc, Vién nghién ciu va bénh vién tuyén cudi (bang 3.1), day la nhiing don

vi c6 nhiéu nghién ctu lién quan dén déi tugng 1a con nguoi.
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Tinh doc 1ap cta IRB 1a mot tiéu chi quan trong khi danh gia chat
lwgng hoat dong cua IRB. Dé dam bao tinh khach quan, doc lap cua IRB,
tai Quyét dinh 111/QD-BYT ngay 11/01/2013 cua Bo truéng Bo Y té co
quy dinh “Ngwoi dirng dau don vi khong tham gia lam Chui tich Héi dong”
[13], T6 chtc Y té thé gigi trong tai liéu huéng dan tiéu chuan va hoat
dong xem xét dao duc cac nghién cau lién quan suc khoe véi su tham gia
ctia con nguoi ¢ khuyén cao “nhitng nguwoi ra quyét dinh cdp cao cua cac
té chitc thanh Idp IRB, hodc cia bdt ky té chic tai tro hogc tién hanh céc
nghién cizu xem xét bai IRB (chang han nhir gidm doc cua té chic, hodc
nguoi dai dién cia gidm doc), khong tham gia la cac thanh vién hodc Chi
tich cia IRB” [118], [119]. Trong s6 30 IRB duoc khao séat c6 90% IRB c6
lanh dao don vi lam chu tich hodc thanh vién IRB, trong d6 c6 8 IRB thu
truong don vi truc tiép 1am cha tich Hoi dong, diéu nay clng voi da sb
thanh vién IRB Ia thanh vién khong doc lap lam anh hudong nghiém trong
dén tinh khach quan trong céac quyét dinh cua Hoi dong (bang 3.2).

Theo GCP “Thir nghiém 1am sang phdi duwoc tién hanh phi hop Véi
dé cueong da dwoc héi dong dao dirc chdp thugn/ing hé” do d6 ning luc
cua thanh vién IRB la mot tiéu chuan quan trong khi danh gia hoat dong
cua cac IRB. Theo quy dinh thanh vién IRB can dugc dao tao ban dau va
dao tao dinh ky trong sudt thoi gian tham gia Hoi dong vé dao dac nghién
ctru, cach thic hoat dong cua IRB. Két qua khao sat cho thay cac thanh
vién IRB di dugce dao tao co ban vé dao duc trong nghién ctu y sinh hoc
véi dbi tugng tham gia nghién ctru 14 con ngudi. Nhung cé rat it thanh vién
IRB dugc dao tao dy du vé dao dtc ap dung cho cac loai nghién ciu khéc
nhau, nghién ctu tai An D6 cho rang diéu nay 1am cho Hoi dong dao dirc
kho c6 thé di xa hon mot danh gia khoa hoc thuan tdy [82] [101]. C6
107/274 (37,6%) thanh vién cac IRB duoc dao tao co ban vé cac quy trinh
hoat dong chuan cua IRB trong tién hanh danh gia nghién ctu, chi 9/30
(30%) IRB c6 da sé thanh vién duoc dao tao vé noi dung nay (bang 3.3,
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bang 3.4). Tinh trang thiéu hut kién thic so véi yéu cau cdng viéc cua cac
thanh vién IRB ciing xuat hién & cac qudc gia khac, trong bai bao “Gido
duc cua cac thanh vién IRB: Kinh nghiém tir Croatia” tac gia cho thay
“Mgt ty 16 cao céc thanh vién hgi dong dao dirc tu tin vé mire do hiéu biét
va néng luc cua ho. ... Tuy nhién, két qud tw ddnh gid kién thic va két qua
mite do kién thic thiec té trong nghién citu cho thdy mét birc tranh khéac.
Mize dg trung binh cia ban than kién thize duwoc danh gid trueéc hi thao 1
ba, nghia la: " vdng, téi quen véi chii dé tong qudt nay, nhung khéng quen

V6i bat ky vén dé cu thé nao" [38].

Do vay, dé dam bao tinh da chiéu trong xem xét khia canh dao dtrc
trong nghién ctu, theo quy dinh Hoi ddng dao dtc can c6 thanh vién da
nganh va da linh vuc bao gom ca thanh vién khoa hoc va thanh vién phi
khoa hoc [13] [ 84] [116]. Tuy nhién, tat ca thanh vién phi khoa hoc trong
khéo sat nay déu chua duoc dio tao co ban vé phuong phap va thiét ké
nghién ciru, ciing nhu chua duoc dao tao dé danh gia tac dong cua céc thiét
ké khoa hoc va cac muc tiéu khac nhau lién quan dén dao dirc cua mot
nghién ctu. Trong nghién cau tai An Do tac gia Pandiya A. cho rang thuc
té nay clng véi sy chiém uu thé cua cac thanh vién khoa hoc co trinh do
hoc van cao 1am cho c4c thanh vién phi khoa hoc trong hau hét IRB han
ché bay to y kién cuia minh, cling nhu khong tham gia tich cyuc vao cac thao

luan vé khoa hoc va dao duc caa dé cuong nghién ctu [84].

Véi chirc nang, nhiém vu cia minh, Hoi déng dao duc ngoai viéc
danh gia van dé dao dic nghién cau dbi voi cac hd so nghién ctu y sinh
hoc truge khi trién khai, con c6 nhiém vu theo ddi, kiém tra, gidm sét cac
nghién ctu trong viéc tuan tha dé cuong va tuan thu vé dao dac trong
nghién ctru; danh gia viéc ghi nhan, béo céo, xir Iy cac bién cd bat loi xay
ra trong qua trinh nghién ctu theo quy dinh hién hanh [5] [7] [15]. Tuy
nhién, theo két qua diéu tra cua ching toi 2013-2015, co rat it (13/274


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Pandiya%20A%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=21731852
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chiém 4,7%) thanh vién IRB duoc dao tao vé Ky niang kiém tra, giam st

nghién ctu (bang 3.3).

Mic du cac IRB nhan thirc dugc yéu cau vé sé lugng, co cau, thanh
phan thanh vién IRB trong Quyét dinh 111/QD-BYT ngay 11/01/2013 [13],
nhung chi méi ¢d 11/30 IRB (36,7%) ban hanh chinh sach vé sb luong,
thanh phan dbi véi thanh vién caa IRB minh (s thanh vién téi thiéu, s6
thanh vién 1a nit, sé thanh vién doc 1ap, sé thanh vién phi khoa hoc, s6
thanh vién dai dién nguoi tham gia nghién ctu, thanh vién véi chuyén moén
thich hop) (bang 3.4). Thudng cac phién hop déu d¢am bao tbi thiéu 5 thanh
vién tham du va bo phiéu, nhung ca 30 IRB déu chua c6 quy dinh vé yéu
cau dai dién tdi thiéu dé cudc hop IRB c6 gia tri. Viéc thiéu quy dinh vé sb
thanh vién téi thiéu va sé luong it cac thanh vién phi khoa hoc, thanh vién
doc 1ap, thanh vién chuy@n mén vé phap luat/dao dirc, thanh vién dai dién
dbi tuong dan dén nhiéu phién hop thiéu thanh phan thanh vién tham du
mac du s luong thanh vién cé thé dap tmg du. Cac IRB ciing thiéu quy
dinh dé dam bao can bang gigi tinh, sé thanh vién phi khoa hoc du Ion
(>20%) dé dam bao rang ho cam thay khong don 1& khi bay to quan diém
cua ho (bang 3.4).

DPé dam bao chét luong ngudn nhan luc cua IRB, bén canh cac quy
dinh vé s6 luong, thanh phan, co cau thanh vién thi nhitng quy dinh vé tiéu
chuan (théng qua gio duc, dao tao, kinh nghiém), vé dao tao ban dau va
dao tao lién tuc ddi voi cac thanh vién co vai trd quan trong trong dam bao
chat lwong nguon nhan luc caa IRB. Theo hudng dan cua To6 chic Y té thé
giéi nhitg quy dinh nay can phai dugc thé hién trong hé théng vin ban
quan ly chat luong cua cac IRB. Két qua nghién ctu cho thay mai ¢6 11/30
IRB (36,7%) c6 quy dinh vé tiéu chuan ddi véi Chu tich va thanh vién IRB.
Khéng IRB nao c6 yéu cau dao tao lién tuc cho thanh vién IRB, chi c6 3

IRB (10%) ¢6 quy dinh vé yéu cau dao tao ban dau d6i vai thanh vién IRB
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(bang 3.4). Tét ca cac IRB déu chua ¢ cac chinh sach bang vin ban vé thi
tuc b nhiém, mién nhiém, tir chuc, thay thé ddi véi thanh vién IRB. Khong
IRB nao c6 chinh sach b nhiém so le, quy dinh sé nhiém ky tdi da d6i V6i
mot thanh vién IRB dé dam bao tinh lién tuc va doi méi cia IRB. Céc thu
ky, nhan vién IRB c6 vai tro quan trong trong hd trg hanh chinh, hau can
cho hoat dong cua IRB, ho con la nhimg ngudi 6 thé tiép can nhiéu tai liéu
can bao mat cua IRB. T6 chic Y té Thé gisi khuyén céo c6 nhan vién hd
tro, da vé sé luong va dugc dao tao dé cho phép cac IRB thuc hién trach
nhiém k¥ thuat va hanh chinh, nhung chi c6 6/30 IRB (20%) c6 quy dinh
vé s luong thu ky IRB (bang 3.4) va chua IRB nao c6 chinh sach cy thé vé
nhan vién IRB, thu tuc mién nhiém, tir chuc va thay thé ddi véi nhan vién
IRB. Pay la nhitng van dé can duoc quan tam cai tién hoan thién dé pho

hop véi quy dinh chung.
4.1.2. Thurc trang quy trinh thue hanh chuin ciia Hi dong dao dirc

Vé thuc trang quy trinh thuc hanh chuan caa IRB, dugc WHO xéc
dinh nhu mot quy tic chung “dé cdc dé cwong twong tw dwoC Xt Iy twong
tu; khi IRB x&c dinh rang cach tiép cdn ma ho da thuc hién doi véi mét van
dé dao dirc cu thé trong qué khiz khong con thich hop niza, he can cung cdp
mét Iy do rd rang cho su thay déi quan diém cua ho ”. N6i cach khac, IRB
can bao dam tinh thong nhét, on dinh trong viéc tham dinh cac nghién ctu

va chi dugc thay doi khi c6 1y do chinh dang.

Nén WHO da khuyén céo, “Hdi dong dao dirc quyét dinh vé nghién
iU duwa trén co sé &p dung mét cach thong nhdt, 6 rang va ddy di céc
nguyén tdac dao ditc trong cdc huwéng dan quéc té, huwéng dan quoc gia va
quy dinh cua phap lugr”. WHO ciing yéu cau, c¢6 co ché dé lam cho hoat
dong caa IRB minh bach, trach nhiém, nhat quan va chat luong cao, IRB
can c6 cac chinh sach va tha tuc bang vin ban chi dinh thanh vién Hoi

dong dao duc, quan tri hoi dong, thi tuc xem xét, quyét dinh, théng tin lién
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lac, theo dbi, giam sét, tai liéu va luu trit, dao tao, dam bao chit luong, va
thu tuc phdi hop véi Hoi ddng dao duc khac [115] [117] [119].

Trong bai bao “Vai trd phat trién caa cac ty ban dao dac & An Do”
tac gia Cash RA cho rang “bdn than nganh coéng nghiép diroc phdm khong
thé di tiép néu khong co Hoi dong dao dirc hoat dong tot ¢ tdt ca cac cap
trong hé thong” va “Phdt trién mét nén tang chdt lwong dé xem xét dao
dirc bao gom cac tidu chudn, theee hanh tot nhdt, tw danh gid, tinh linh hoat
va déc ldp ciing la diéu can thiét” [40]. Theo quy dinh thanh phan thanh
vién cua IRB phai da dang (c6 thanh vién c6 vin bang chuyén mdn thuoc
khdi nganh sac khoe lién quan dén cac linh vyc nghién cau pho bién do
Hoi dong dao duc danh gia, c¢6 thanh vién khong chuyén mén thudc khoi
nganh suc khoe, c6 thanh vién am hiéu vé phap Iy hoic dao dic, c6 thanh
vién ca hai giéi, & nhiéu do tudi) nham bao dam nhiéu quan diém lién quan
dugc can nhac trong qué trinh tham dinh va ra quyét dinh déi véi nghién
ctru. Picu nay giup dam bao chat luong cua qua trinh ra quyét dinh va tranh
duogc cac dinh Kién vo can ctr. Tuy nhién, dé bao dam céc thanh vién cé thé
lam tét nhiém vu ctia minh ciing nhu phdi hop tét véi cac thanh vién khac
doi hoi moi hoat dong cia IRB phai dugc quy dinh, huéng dan cu thé bang
van ban [6] [44] [60] [75] [78].

So sanh voi Hoi dong xét duyét dé cuong nghién ctu khoa hoc
(HDXD) hoac Hoi dong nghiém thu két qua nghién ciu khoa hoc (HDNT)
khdi luong cong viéc cua Hoi ddong dao dic 16n hon rat nhiéu béi 18: (1)
mdi HDXD, HPNT chi 1am nhiém vu xét duyét dé cuong nghién ctru hoic
nghiém thu két qua nghién ciru, trong khi d6 Hoi dong dao duc khdng chi
xét duyét dé cuong nghién ctiru hay nghiém thu két qua nghién ctitu ma con
phai xét duyét dinh ky; Tham dinh nhiing thay d6i, b6 sung dé cuong
nghién cru va tai liéu cd lién quan; Theo ddi, kiém tra, giam sét cac nghién

ctru; Banh gia viéc ghi nhan, bao céo, xt ly cac bién cb bat loi, vi pham dé
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cuong xay ra trong qua trinh nghién cau, (2) Mdi mot HDXD, HDNT
thuong chi xét duyét dé cuong hodc nghiém thu két qua cua mot nghién
ctru con trong suét nhiém ky caa minh mdi mot Hoi dong dao dac sé phai

tham dinh nhiéu nghién cau khéc nhau.

Do phai thim dinh nhiéu nghién ctu khac nhau nén IRB can bao
dam tinh cong bang khi xem xét cac nghién cau. Theo WHO “Dé gilip xac
dinh sy chdp nhdn dao dirc cia dé cuong nghién ciu, IRB c6 thé si dung
bang kiém dé bao dam rang tat ca cdc tiéu chi lién quan dwoC xem xét
trong qud trinh danh gid va nhw mét quy tdc chung, cdc dé cirong tuwong tu
dwoC xir Iy twong tw;, Khi IRB xdc dinh rang cach tiép can ma ho da thuc
hién dai véi mét vdn dé dao dirc cu thé trong qua khit khéng con thich hop
nira, ho can cung cdap mét ly do rd rang cho sw thay déi quan diém cua
ho ”. N6i cach khéc, IRB can bao dam tinh théng nhat, chac chan khi tham

dinh céc nghién cau va chi duoc thay d6i khi ¢ 1y do chinh déng [115].

Trén thuc té, theo quyét dinh thanh 1ap, mdi mét HDXD, HPNT chi
tdn tai trong mot khoang thoi gian ngin va tu giai thé sau khi hoan thanh
nhiém vy, trong khi d6 IRB c¢6 nhiém ky kéo dai tir 3 dén 5 nam va cé su
tiép nbi vé trach nhiém giita cac nhiém ky (trir truong hop ngoai 18). Bé
bao dam tinh théng nhat, ké thira va phat trién caa IRB, WHO khuyén céo
“Thanh vién IRB can dwoc bé nhiém so le (b6 nhiém vdao ddu nhiém ky va
bé nhiém vao giira nhiém ky), véi sé lan bé nhiém hiu han dé cho phép
tinh lién tuc cia mét sé thanh vién cii trong khi ¢é cdc thanh vién khdc moi
dwoc bo nhiém”. WHO khong chi yéu cau bao d¢am tinh thong nhat, 6n
dinh trong noi bo IRB ma con yéu cau bao dam tinh théng nhat giira céac
IRB voi khuyén cao “Khi Héi dong dao dirc iy quyén viéc tham dinh
nghién cizu cho Hgi dong dao dirc khac can bao dam rang Héi dong dao
dirc nhdn 1y quyén si dung cac nguyén tic dao dirc twong tw dé ra quyét
dinh " [116].
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Do vay, WHO khuyén céo, “Héi dong dao dirc quyét dinh vé nghién
citu duwa trén co sé &p dung mét cach thong nhdt, ré rang va ddy di cac
nguyén tdac dao ditc trong cdc hwéng dan quéc té, huwéng dan quoc gia va
quy dinh cua phap ludr”. WHO ciing yéu cau, c¢6 co ché dé lam cho hoat
d6ng cua IRB minh bach, trach nhiém, nhat quéan va chét luong cao va IRB
can ¢ cac chinh sach va tha tuc bang vin ban chi dinh thanh vién Hoi
ddng dao duc, quan tri hoi dong, thu tuc xem xét, quyét dinh, thdng tin lién
lac, theo dbi, giam sat, tai liéu va luu trit, dao tao, dam bao chat luong, va
thu tuc phdi hop véi cac Hoi dong dao duc khac ngodi don vi. Nhu vay dé
dap ung duoc khdi luong cbng viéc rat 1on va bao dam duoc tinh nhat quan
trong danh gia cac nghién ctu, thuc té ndy doi hoi cac IRB phai phét trién
dugc hé théng cac quy trinh thyc hanh chuan dung cho cac hoat dong cua
minh [115] [116] [117].

Nhung trén thuc té, theo két qua diéu tra cua ching tdi, 2013-2015,
con mot ty 1 16n cac IRB chua ban hanh bat ky SOP nao, trong sé cac IRB
d3 ban hanh SOP thi sé lugng SOP dd ban hanh ciing con rat it so V6i
khuyén céo cua Té chiic Y té Thé gisi. Trong tong s6 30 IRB duoc khao
séat, co t6i 17 IRB (57%) chua ban hanh bat ky mot SOP nao (bang 3.5).
Hau hét cac IRB méi chi ban hanh tir 3 dén 11 SOP, hai IRB ban hanh
dugc nhiéu SOP nhét ciing chi dugc 17 SOP (chi bang mét nira so véi con
s6 34 SOP dugc WHO khuyén céo). Tham chi, c6 IRB chi ban hanh duy
nhit mot SOP mé ta quy trinh tir khi tiép nhan, kiém tra ho so, trinh IRB

phé duyét, kiém tra nghién ctru va luu trix ho so (bang 3.6).

Piéu tra vé thuc trang cac SOP hoat dong cua Hoi dong dao duc,
2013-2015 cho thay c6 mét ty 1¢ 1on IRB (>60%) chua hé ban hanh du chi
la mot quy trinh thuc hanh chuan (bang 3.5). Ty Ié IRB chua ban hanh bat
ky mot SOP nao & cac nhom quy trinh con lai lan luot 1a nhém cac quy

trinh vé thanh 1ap IRB va dao tao thanh vién Hoi dong 87%, nhom cac quy
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trinh vé phuong thirc tham dinh 80%, nhém cac quy trinh vé tha tuc hanh
chinh 67%, nhém cac quy trinh thim dinh hd so 60% (bang 3.6).

Trong sb 34 SOP theo khuyén céo caa WHO, nhin chung céc IRB
méi chl trong dén cac SOP vé tham dinh ho so nghién ctiiu va SOP vé luu
trit ho so. SOP dugc nhiéu IRB ban hanh nhat 1a SOP tham dinh ho so
nghién ctu 1an dau ciing chi dat ty 18 40%, tiép theo 1a SOP xur Iy béo céo
bién cb bt lgi nghiém trong va SOP kiém tra diém nghién ctru cung dat ty
I¢ 30%, SOP Iuu trit va trich luc tai liéu nghién ctu dat ty 1€ 27%, cé 2
SOP dat ty 18 23%, 4 SOP dat ty 18 20%, c6 11 SOP chi dat ty 18 tir 3% dén
13%, c6 tong s6 13 SOP chua IRB nao c6 dé dung trong hoat dong caa Hoi
ddng dao dic (bang 3.7, 3.8, 3.9, 3.10).

Trong tong s6 34 SOP can c¢6 theo hudng dan cia WHO dé dam bao
hoat dong cua Hoi dong dao duc, riéng véi nhom quy trinh quan ly chung
c6 4 SOP bao gém: (1) Huéng dan cach viét, trinh bay quy trinh thuc hanh
chun; (2) Kidm soat tai lisu va hd so; (3) Dénh gia noi bo: (4) Phéi hop

véi Hoi dong dao durc khéc.

Con trong 4 nhdm cac quy trinh khac c6 30 SOP, cu thé: (1) Vé
thanh 1ap IRB va dao tao thanh vién Hoi dong c6 5 SOP (b6 nhiém, mién
nhiém, tir chirc va thay thé thanh vién Hoai dong); (2) Nhém cac quy trinh
vé phuong thuc tham dinh c6 3 SOP (tham dinh theo quy trinh day du;
tham dinh theo quy trinh rat gon; hop khan cap); (3) Nhém cac quy trinh vé
thu tuc hanh chinh ¢ 11 SOP (tiép nhan hd so tham dinh; cach giai quyét
phan mg ctia ngudi ndp don ddi véi ¥ kién cua Hoi dong; bao quan, luu
giit, sdp xép cac hd so hanh chinh, cac s6 ghi chép va cac biéu miu cua Hoi
d6ng; duy tri tinh bao mat cta cac hd so nghién ctru va cac tai lidu ciia Hoi
d6ng); (4) Nhém quy trinh tham dinh ho so nghién ctau c6 11 SOP (tham
dinh lai hd so, tham dinh nghién ctu két thic sém, sir dung phiéu danh gia

dé cuong).
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Theo két qua diéu tra thuc trang cua ching toi trong giai doan 2013-
2015, viéc chua c6 day du SOP duoc bién soan dé sir dung cho hoat dong
cua IRB bao gom moét s Iy do khach quan va chu quan sau: (1) Quyét dinh
111/QD-BYT chua quy dinh cac Hoi dong dao duc phai co cac quy trinh
thuc hanh chuan; (2) Chwa duoc tap huan vé cac quy trinh thuc hanh chuan
cua Hoi dong; (3) Céc hoi dong quen cach 1am viéce theo cac quy dinh hién
hanh, khéng can dén cac quy trinh thuc hanh chuéan; (4) C6 thé st dung
SOP cua Ban Panh gia vin dé dao duc trong nghién ctu y sinh hoc qubc

gia trong hoat dong caa Hoi dong [13] [23].

Ngoai ra, qua diéu tra thyc trang cho thay nhiéu thanh vién IRB chua
phan dinh rd cac quy trinh caa IRB vai cac quy trinh quan ly nghién cau
cua to chire cha tri nghién cau; Nén ¢6 7 don vi gop ca SOP quan ly nghién
ctiru vao SOP cua IRB (bang 3.11). Piéu nay c6 thé duoc ly giai bai ¢ hau
hét c4c t6 chic thanh 1ap IRB phong ban quan ly hoat dong nghién ctu
khoa hoc ciing dong thoi kiém 1a bo phan thuong truc caa IRB, bén canh
d6 chua c6 su phan biét rd rang vé tinh doc lap twong ddi cua IRB vai chic
nang quan Iy nghién ctu, cho rang IRB ciing can hudng dan cach thac to

chuc, quan 1y nghién cau dé bao dam chat luong nghién cuu.

Cac SOP cua IRB duoc xép vao cadc SOP hanh chinh khdng phai
SOP ky thuat, thong thudng mot SOP hanh chinh dién hinh c6 cac muyc co
ban nhu: trang bia, muc luc (d6i véi SOP dai), noi nhan, theo ddi tinh trang
stra d6i, muc dich, pham vi &p dung, trach nhiém thuc hién, tai liéu tham
khéo, dinh nghia thuat ngir va chit viét tat, noi dung, ho so luu trit, phy luc.
Qua khao sat chi c6 4 IRB dap tng cac yéu cau co ban cia SOP hanh
chinh, cc muc ctia SOP thuong bi thiéu 1a trach nhiém thuc hién, hé so luu
trir va phu luc. V& phan noi dung cua quy trinh phan lén cac quy trinh con
thiéu chi tiét (bang 3.11), cu thé nhu khéng chi rd nguoi chiu trach nhiém
thuc hién cho mdi hoat dong trong SOP (11/12 IRB), khong c6 théng tin vé
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thoi gian thuc hién cua tiing hoat dong trong SOP (12/12 IRB), thiéu phan
lwu do cua quy trinh véi cac thdng tin vé: tén hoat dong, ngudi chiu trach
nhiém, san pham/két qua dau ra, thoi gian thuc hién (11/12 IRB), quy trinh
khong hoan chinh thiéu céc tinh hubng c6 thé xay ra (12/12 IRB).

Theo quy dinh ¢ Viét Nam, IRB c6 chtic ning xem xét, danh gia vé
khia canh dao duc va khoa hoc trong cac nghién ctu y sinh hoc lam co so
tu van cho thu trudng co quan quan Iy nghién ctu [24] [25] [26]; Nhung
trong tat ca cac SOP di ban hanh cta céc IRB, khong c6 SOP nao dé cap
dén quy trinh va thu tuc IRB tu van cho tha truéng don vi phé duyét nghién
cau (bang 3.10).

Ngoai cac SOP st dung trong hoat dong caa Hoi dong dao duc, cac
cong cu tham dinh dé cuong nghién ciru va bao céo két qua nghién ciu cua
cac IRB ciing 1a mot van dé can dugc khic phuc, cai tién dé dap ung duoc

y&u cau chung hién hanh cua qudc gia va qubc té [5] [74] [80] [96] [112].

Céac huéng dan qudc té déu yéu cau dé cuong nghién ctru phai duoc
thiét ké mot cach khoa hoc, rd rang, chi tiét va nghién ciu vién c6 trach
nhiém tuan thu dé cuong nghién ctru da duoc IRB chip thuan nguyén tac
GCP: “Viéc thiét ké va thuc hién méi nghién ciru lién quan dén con nguoi
phai dwoc md ta va bién minh rd rang trong mér d@é cwong nghién ciru”
[120].

Thuc hanh 1am sang tét (GCP): “Thir nghiém 1am sang can c6 tinh
khoa hoc va dwoc mo ta mét cach rd rang, chi tiér trong dé cuwong nghién
cieu” diéu ndy ciing doi hoi IRB phai tham dinh dé cuong mot cach chi tiét.
Pé cd thé tham dinh dé cuong mot céch chi tiét, Dién dan cac Hoi ddng xét
duyét dao durc khu vuc Chau A va tdy Thai Binh Duong (FERCAP) khuyén
c4o ap dung mau phiéu tham dinh dé cuong c6 néu day du cac ndi dung can
xem xét va liét ké sin cac mac do dap tng cia dé cuong dé cac thanh vién

IRB lya chon va nhan xét. WHO ciing khuyén c&o IRB nén sir dung bang
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kiém dé danh gia dé cuong nghién ciru, dé bao dam rang tat ca céc tiéu chi
lién quan dugc xem xét trong qua trinh danh gia va bao dam nguyén tic cac
dé cuong tuong tu duoc xur Iy nhu nhau [69] [74] [85] [94] [98].

V& hinh thic ctia cdng cu tham dinh, trong khi da s IRB tach riéng
phan nhan xét dé cuong nghién cttu va phan danh gia dé cuong nghién ctu
thanh 2 phiéu khéac nhau, van con 10% IRB gop 2 phan nay vao cling mét
mau phiéu (bang 3.10, 3.11). Viéc gop chung vao ciing mét mau phiéu 1a
khong phii hop véi quy dinh va huéng dan hoat dong cua IRB, theo quy
dinh chi nhitng thanh vién IRB tham du hop tham dinh mai dugc quyén bo
phiéu danh gia nghién ctu [13] [57] [58] [115] quy dinh nay nham dam bao
thanh vién IRB c¢6 day du thong tin da chiéu trude khi danh gia dé cuong
nghién cuu.

Két qua nghién ciru cho thay, chi ¢d 4/30 (13,3%) IRB sir dung phiéu
nhan xét dang néu van dé can xem xét kém theo liét ké cac muac d6 dap tng
cua dé cuong dé thanh vién IRB luya chon va nhan xét (bang 3.12), day la
dang thiét ké duoc Dién dan cac Hoi ddng xét duyét dao dirc khu vic Chau
A va tay Thai Binh Duong (FERCAP) khuyén céo 4p dung. Hau hét cac
mau phiéu nhan xét dé cuong nghién ciru duoc thiét ké ¢ dang néu nhiing
van dé can xem xét dé thanh vién IRB cho y kién nhan xét, thiét ké nay
gilp cho mau phiéu nhan xét ngan do d6 cac mau phiéu thuong co do dai
khoang 2 trang (bang 3.12, 3.13). Tuy nhién, qua khao sat phiéu dang thiét
ké nay da duoc st dung cho thdy hau hét nhitng noi dung nhan xét lai 1a
cac thong tin vé nhiing mat dugc cua dé cuong, hoic ghi tém tat nhitng noi
dung tuong tng dd duoc trinh bay trong dé cuong, hodc don gian chi ghi
“pht hop”, hodc chi néu quan diém nhu “khéng phu hop”, “khong rd”
nhung it khi kém theo y kién binh luan hozc huéng dan dé nghién cau vién
hoan thién, do d6 tuy phan nhan xét dai nhung ¥ kién déng gop dé hoan

thién dé cuong thuong rét it.
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Viéc nhiéu mau phiéu nhan xét khong bd cuc noi dung theo céc
nhém van dé khia canh khoa hoc, khia canh dao dirc, ning luc nghién ctu
vién va diém nghién ctu l1am cho viéc tham dinh dé cuong giap khé khin
(bang 3.13). V& noi dung cua cdng cu tham dinh dé cuong, két qua nghién
ctru cho thay rat it mau phiéu thim dinh dé cuong nghién ciru cua IRB ¢6
du céc tiéu chi lién quan dé xem xét mot cach chi tiét khi khao sat 30 bo
cdng cu tham dinh cua 30 IRB. Cu thé, chi c6 8/30 mau phiéu nhan xét du
6 ndi dung chinh trong xem xét khia canh dao dac nghién ctru (danh gia lgi
ich va nguy co, bao vé dbi tuong tham gia nghién ctu, lya chon quan thé
nghién ctiu va tuyén chon ngudi tham gia nghién cau, chi tra va bao hiém
cho d6i tuong trong nghién ciru, bao vé riéng tu va bao mat thdng tin cua
nguoi tham gia nghién ctu, tinh day da cia ICF va quy trinh lay chap
thuan tham gia nghién cau). Tham chi c6 mot mau phiéu chi danh gia khia
canh khoa hoc cia nghién ctru, hoan toan khong c6 noi dung danh gia khia
canh dao dtc nghién ciu. Du tinh day da trong noi dung cia ICF dugc
nhiéu mau phiéu dé cap (23/30 mau phiéu), chi ¢ 3 mau phiéu cd liét ké cu
thé nhitng nodi dung can co trong ICF dé thanh vién IRB nhan xét (bang
3.14).

Cac noi dung danh gia loi ich va nguy co, lya chon quan thé nghién
clru va tuyén chon ngudi tham gia nghién ciu, bao vé riéng tu va bao mat
thong tin cta ngudi tham gia nghién ctu, bao vé déi twong tham gia nghién
ctru ¢6 nhiéu phiéu khong dé cap dén (twong tng 1a 22, 20, 18 va 14 trong
30 mau phiéu). Trong d6 c¢6 10% mau phiéu chi danh gia khia canh dao
duc, khong danh gia khia canh khoa hoc va khi xem xét khia canh khoa hoc
ctia dé cuong nghién ciru, cac IRB thuong quan tim dén muc tiéu, thiét ké,
d6i twong, c& mau, thoi gian, dia diém nghién cau (lan luot c6 25, 24, 24,
22, 22 trong téng s6 30 mau phiéu dé cap dén cac ndi dung nay). Thuc té
cho thay, dé dat duoc muc tiéu nghién cau phai xac dinh cac bién sb phu

hop, nhung két qua trong nghién cau nay cho thay cé rat it mau phiéu dé
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cap dén bién sé nghién ctu (4/30 mau phiéu), it d& cap dén muc dich
nghién cru, cau hoi nghién cau, ¥ nghia cua nghién ciu dé 1am gi (chi 5/30
mau phiéu co dé cap). C4c noi dung lién quan dén viéc dam bao tinh tin cay
cua dir liéu nghién cau ciing it dugce dé cap trong cac mau phiéu (ky thuat
thu thap dir liéu, van dé giam sat dit liéu chi c6 11/30 mau phiéu dé cap),
tham chi k¥ thuat giam thiéu sai sé (phan ngau nhién, 1am mo) khdng c6
mau phiéu nao dé cap. Noi dung vé tiéu chi rat khoi nghién cau, tiéu chi
nging nghién ctru ciing chi ¢6 7 mau phiéu dé cap (bang 3.14, 3.15). Thuc
té nay cho thay, can xay dyng mau phiéu nhan xét dé cuong nghién ciru
théng nhat, cac nodi dung can tham dinh duoc néu cu thé, dé st dung cho
cac IRB; xay dung SOP hudng din st dung mau phiéu nhan xét ciing nhu

tap huan cach str dung cong cu tham dinh cho cac thanh vién IRB.

Do vay, dé bao dam chat lugng tham dinh dé cuong nghién ctu cua
cac thanh vién trong IRB, WHO khuyén céo cac IRB can xay dung mot hé
théng cac quy trinh thuc hanh chuan (SOP) dé hudéng dan cach thac sir
dung mau phiéu danh gia dé cwong nghién ctu [57] [58] [123]. Trong sé 30
IRB duogc khao sat chua ¢6 IRB nao xay dung dugc SOP nay, c¢d 5 IRB ban
hanh tai liéu vé cac ndi dung can quan tim xem xét khi IRB danh gia va ra
quyét dinh, nhung tai liéu nay khéng truc tiép huéng dan mau phiéu nhan
xét cua IRB (bang 3.15).

Van dé quan ly chét lugng cac to chirc da duoc dé cap tir rat 1au, co
nhiéu ly thuyét, phuong phap, tiéu chuan quan Iy chat luong di duoc ban
hanh [2] [3] [119]. Van dé quan ly chat luong hoat dong cua IRB ciing da
dugc cac nudc va td chic qudc té dé cap tir nhidu nim vai viéc ban hanh
cac tai liéu husng dan hoat dong cho IRB [49] [55] [56] [61] [66]. Ngoai
ra, tiéu chuan kiém dinh chat luong cua IRB ciing duoc ban hanh [35] [98].

Két qua khao sét vé thyc trang to chiic va cac quy trinh hoat dong

cua IRB trong cac nam 2013-2015, cho thay vé chat luong ciing nhu quan
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ly chat luong cac IRB & Viét Nam dang & mic chua cao, kho c6 thé dap
ting duogc cac quy chuan chung caa khu vuc va qudc té. Mic du tir nim
2002 B0 Y té da ban hanh quyét dinh vé quy ché to chuc va hoat dong cua
hoi déng dao duc trong nghién ciu y sinh hoc [21] va dugc cap nhat, sira
d6i ban hanh lai vao nam 2013 [13], nhung ndi dung vé quan ly chét luong
cua cac IRB dugc dé cap trong cac van ban phéap ly ndy con rat han ché.
Hau hét thanh vién IRB 14 cac thanh vién cua cac Hoi dong khoa hoc xét
duyét dé cuong nghién ciru, Hoi dong khoa hoc nghiém thu két qua nghién
ctru (12 cac Hoi ddng c6 thoi gian ton tai rat ngan, tu giai thé sau phién hop
khi hoan thanh nhiém vu, do d6 khong c6 quy dinh phai xay dung hé théng
quan ly chat luong) va déu quen vai cach thic hoat dong khdng cé hé
théng quan Iy chat lwong cua Hoi dong. Nén co thé néi trong giai doan nay
c6 2 yéu t6 chinh anh huong dén viéc thiét 1ap va duy tri hé théng quan ly
chat luong cua cac IRB 1a (1) thiéu cac quy dinh vé quan Iy chat lugng IRB
ctia co quan quan Iy va (2) quan diém khac nhau gitra cac thanh vién IRB

i vai viéc xay dung va phat trién hé thong quan ly chat luong cua IRB.

Hon thé nita, hau hét thanh vién Hoi dong dao dac trong nghién cau
y sinh hoc cap co so (IRB) déu da va dang 1a thanh vién cua Hoi dong khoa
hoc xét duyét dé cuong nghién ciru hoic Hoi dong khoa hoc nghiém thu két
qua nghién ciru va ciing rat quen thudc véi cach thic 1am viéc 1a thuc hién
theo cé&c quy ché va quy dinh hién hanh, khéng c6 cac quy trinh thuc hanh
chuan (SOP) hd trg trong qua trinh thuc hién nhiém vu 1am thanh vién Hoi
d6ng caa minh. Con trong Quyét dinh 111/QD-BYT ngay 11/01/2013 cua
Bo truong Bo Y té vé viéc ban hanh Quy ché Té chac va hoat dong cua
Hoi dong dao dirc trong nghién ctu y sinh hoc cap co sé chi quy dinh “Cac
don vi tham khdo quy ché hoat dong cia Ban Ddnh gid van dé dao dirc
trong nghién cizu y sinh hoc B Y té (Ban hanh kém theo Quyér dinh so
460/0P-BYT ngay 16/02/2012) dé xay dung quy trinh danh gid cia Hoi
dong dom vi minh” khong quy dinh IRB phai ban hanh cac SOP [12], Quy
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ché T6 chirc va hoat dong caa Hoi dong dao dic trong nghién ctu y sinh

hoc cip co s¢ cua don vi ciing khong quy dinh IRB phai ban hanh SOP.

Ciing c6 quan diém caa thanh vién IRB cho rang khéng can ban hanh
SOP riéng ctia IRB ma c6 thé st dung SOP ctia Ban Panh gia van dé dao
duc trong nghién ctu y sinh hoc Bo Y té (qudc gia) trong hoat dong cua
IRB. Hoic, viéc thuc hién theo SOP chi ning vé tha tuc hanh chinh, khong
gitp gi cho viéc tham dinh chuyén mén tham chi 1dm anh huéng dén thoi
gian tham dinh chuy&n mén. Hoic “mat sé ca nhan coi SOP 1a mot méi de
doa lam giam tam quan trong cua ho trong cong viéc va do d6 khong mudn

chia sé kién thuc va ky ning cua ho™ [35].

Tim hiéu ly do vi sao ban hanh thiéu SOP, hoic ¢ ban hanh nhung
SOP thiéu cé4c thanh phan co ban va cac van dé khac cia cac SOP da ban

hanh chiing t6i dugc biét:

- C6 IRB chua duoc tap huan vé quy trinh thuc hanh chuan cua IRB,
nhung khi don vi trién khai tiéu chuan 1SO 9001: 2008, di chu dong xay
dung va ban hanh SOP cho hoat dong cua IRB. Mot s6 IRB chua duoc tap
huan vé cac quy trinh thyc hanh chuan cua IRB nhung dya vao cadc SOP

ctia IRB don vi khac dé soan va ban hanh SOP cua IRB don vi minh.

- Mot s6 IRB da duogc tap huan vé quy trinh thuc hanh chuan cua
IRB va di xdy dung va ban hanh SOP vai su hd trg caa mot s to chuc
quéc té nhu T6 chuc Suc khoe Gia dinh Qubc té (Family Health
International-FHI), Bon vi nghién ctru 1am sang Pai hoc Oxford (Oxford
University Clinical Research Unit-OCRU), Dién dan cac Hoi dong xét
duyét dao duc khu vuc Chau A va tdy Thai Binh Duong (Forum for Ethical
Review Committees in Asia and the Western Pacific - FERCAP). Tuy
nhién, s6 lugng SOP duoc ban hanh con thiéu so véi chuong trinh duoc tap
huan, qua tim hiéu duoc cac thanh vién, thu ky IRB cho biét ly do 1a vi thoi

gian tap huan ngan nén chua c6 thoi gian thuc hanh dé hiéu rd van dé.
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Ngoai ra, viéc xay dung SOP la cong viéc mai it kinh nghiém, nén khi bién
soan SOP c6 kho khin, vudng mac khong biét hoi ai. Cac SOP duoc xay
dung chua yéu dya vao dich tir SOP cua québc té, khong that su phu hop voi
diéu kién Viét Nam, dic biét so véi IRB & trong nudc, IRB & nudc ngoai
hoat dong co tinh doc lap hon [57] [61].

- Van dé vé nhan thic ciing 14 1y do dan dén viéc ban hanh thiéu cac
SOP cua IRB. C6 y kién cho rang viéc thanh Iap IRB, lua chon thanh vién,
thu ky va chuyén gia tu van doc 1ap 1a nhiém vu va trach nhiém cua tha
truong don vi va phong ban chitrc nang lién quan khong phai trach nhiém
cua IRB nén khong can cac SOP vé van dé nay. Theo Quyét dinh 111/Qb-
BYT IRB c6 chirc ning “xem xét, danh gid vé khia canh dao dirc va khoa
hoc lién quan trong cac nghién cizu y sinh hoc ldm co sé tw van cho thi
trwong co quan quan ly nghién cizu” nén IRB chi ¢ chac nang tu van, do
d6, cac van dé vé quan ly chat luong ciing 13 viéc cua to chuc thanh lap
IRB, khong phai do IRB quyét dinh duoc nén ciing khong can ban hanh

SOP Vvé vén dé nay.

Mot s6 yéu to anh huong dén cong cu tham dinh dé cuong nghién
ctru va bao cdo két qua nghién cau dugc phét hién trong giai doan nghién
ctru 2013-2015 do viéc cac thanh vién IRB quen véi viéc sir dung cdng cu
cia HDXD, HDNT phiéu nhan xét nén chi dé nhan xét 1a chinh viéc xem

xét, huéng dan chua duoc chi trong.

Nam 2013, tai Quyét dinh s6 111/QD-BYT c¢6 quy dinh “Cdc don vi
tham khao quy ché hoat dong ciia Ban Pdnh gid vin dé dao dirc trong
nghién cizu y sinh hoc B4 Y té (Ban hanh kém theo Quyér dinh sé 460/0P-
BYT ngay 16/02/2012) dé xay dung quy trinh danh gid cia Héi dong don vi
minh”. Tuy nhién, ca 2 mau phiéu nhan xét thuyét minh dé cuong nghién
ctru thir nghiém 1am sang (thudc quy trinh tham dinh hd so nghién ciru ban

dau) va phiéu nhan xét hd so nghiém thu (thudéc quy trinh tham dinh bao
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c4o nghiém thu) cua Ban Panh gia van dé dao duc trong nghién ctu y sinh
hoc Bo Y té déu duoc thiét ké dang liét ké cac noi dung can nhan xét ciing

can duogc cap nhat lai theo hudng dan hién hanh cua WHO [115].

Trong s6 30 IRB tham gia nghién ciu dé danh gia thuc trang to chic
va cac quy trinh hoat dong cua IRB, 2013-2015, nhung chi cé 17 IRB bién
soan SOP cho hoat dong vai sé lugng tir 1-12 SOP (bang 3.6, 3.7, 3.8, 3.9).
Day 1a mot thyuc té cho thiy can dao tao, tap huan vé kién thuc, thuc hanh
dé tang cuong nang lec cua cac thanh vién IRB nhiam nang cao chat heong
hoat dong caa IRB ¢ Viét Nam, dap tng véi cac yéu cau hién hanh cuaa
qudc gia va qudc té [6] [68] [72] [79] [88].

4.2. Ban luin vé danh gia hiéu qua can thiép, ning cao chit
lwong ciia mdt s6 Hoi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc, 2016-
2018

Qua nghién ctru Mo ta thyc trang 2013-2015, cho thiy c6 4 nhom yéu
t6 anh huong chinh dén chat luong hoat dong ciia IRB can duoc xem xét dé
can thiép bao gom:

-Can thé ché hda cac quy dinh hién hanh c6 tinh phap ly dé cap dén
quén 1y chat lugng cia IRB [6].

-Can dao tao/tap huan dé cac thanh vién IRB ¢ kién thirc vé quéan 1y
chit luong, cach viét cac SOP, biéu mau cho hoat dong ctia IRB theo hudng
dan hién hanh cia WHO [110] [115].

- Céc thanh vién IRB can thay doi nhan thirc va thay duoc su can thiét
cta viéc duy tri quan 1y chat luong cua IRB, hiéu duoc vi tri, vai trd cia mdi
thanh vién IRB dé Hoi dong dao dirc hoat dong dam bao doc 1ap [80].

- Tang cudng Viée kiém tra, giam sat hoat dong IRB ctia co quan quan
Iy cling nhu ctia t6 chire thanh 1ap IRB dé nang cao chat lugng hoat dong [92].

Thuec té cho thdy dé cong tac kiém tra, giam sat chat luong hoat dong
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ctia IRB ¢6 hiéu qua trudc hét can phai co cac quy dinh cu thé vé quan 1y
chét luong cua IRB. Tai thoi diém thuc hién nghién ctru cac quy dinh hién
hanh vé to chirc, hoat dong ctia IRB chua dé cap dén quan 1y chat luong cua
IRB. Do d6, trong khuon kho nghién ctru nay chang t6i chi tip trung can

thi¢p vao 3 nhém yéu té dau tién, cu thé nhu sau.

(1) Dé xuat véi Bo Y té dé bd sung, hoan thién cac quy dinh,
huéng dan lién quan dén viéc thiét 1ap va duy tri quan Iy chat lugng cua cac
IRB trong cac van ban cd tinh phéap Iy phd hop vai quy dinh quéc gia hién
hanh, hudng dan qubc té (bang 3.18, 3.19, 3.20)

(2)  Xay dung chuong trinh, tai liéu va to chirc dao tao, tap huan
vé quan ly chat luong cua cac IRB trén co s¢ tham khao cac huéng dan
quéc té, quéc gia, cung vai viéc thiét 1ap bo cac SOP, cac biéu mau dé cac
IRB tham khao qua céc 16p tap huan, dao tao (hinh 3.1, 3.2).

(3) Tang cuong nhan thac vé vai trd, trach nhiém caa IRB ciing
nhu y nghia cta viéc thiét 1ap, duy tri hé thong quan ly chat luong cua IRB

cho cac thanh vién IRB va cé4c bén lién quan thong qua céc khoa tap huan.
4.2.1. Hoan thién cac quy dinh lién quan

Péi véi hoat dong hoan thién cac quy dinh lién quan nham nang cao
chat lwong hoat dong cua Hoi dong dao duc, nghién ctru da to chic 02 hoi
thao khoa hoc & khu vic mién Nam va khu vuc mién Bic dé lay v kién cua
cac chuyén gia, don vi dong gbép cho du thao cac ndi dung du kién sira doi,

bd sung.

Thuc té, ching toi da dé xuat voi Bo Y té dé bd sung, hoan thién céac
quy dinh, huéng dan lién quan dén viéc thiét 1ap va duy tri quan ly chat
lugng cua cac IRB theo khuyén céo cuia WHO trong Thong tu s
45/2017/TT-BYT quy dinh viéc thanh 1ap, chtrc nang, nhiém vu, quyén han
cua Hoi dong dao duc trong nghién cau y sinh hoc. Cu thé Thong tu sd
45/2017/TT-BYT da hoan thién 12 chu dé di c6 trong Quyét dinh
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111/2013 (chu dé vé tinh doc lap, co cau thanh vién, tiéu chuan thanh vién,
dao tao cho thanh vién IRB, trach nhiém IRB, cua thanh vién, thu ky IRB,
nguyén tic hoat dong cua IRB va thanh vién IRB, céc tai liéu, noi dung
IRB can tham dinh va cac SOP cua IRB), da bd sung 10 chu d& méi chua
dugc quy dinh trong Quyét dinh 111/2013 (chu dé vé b nhiém thanh vién,
bao dam diéu kién hoat dong, tinh minh bach caa Hoi dong, trach nhiém
ctia nghién ctiu vién, thu tuc dé trinh hd so, tham dinh hd so, luu trit hd so
cua Hoi dong) [10].

4.2.1.1. Hoan thién cdc quy dinh vé t6 chirc cua Hoi dong dao dirc

Két qua nghién ciu cho thay mot sé quy dinh vé to chac cua Hoi
d6ng dao dirc chua phi hop voi cac hudng dan qubc té va thuc té cua Viét

Nam.

Két qua khao sat thuc té cho thay khi Lanh dao Hoi dong dao dic chi
c6 01 Chu tich c6 thé gay kéo dai qua trinh xem xét, tham dinh nghién ctu
do hoan toan phu thudc vao lich cua Chu tich Hoi dong. Bé bao dam hoat
dong cua Hoi ddng dugc théng sudt trong Thong tu s6 45/2017/TT-BYT da
quy dinh bat budc c6 tir 01 dén 02 Phé Chu tich (tai Quyét dinh 111/QD-
BYT chi quy dinh c6 Pho cha tich Hoi dong trong trudng hop can thiét),
bén canh d6 con quy dinh c6 thé ¢ cac Truong tiéu ban va cac thanh vién
chinh thuc khac.

Nhiém ky cta Hoi dong dao dirc théng nhét 1a 05 nam d6i voi ca Hoi
ddng dao duc qudc gia va Hoi dong dao dirc co s va phai duoc thanh lap
hoac to chirc lai khi hét nhiém ky. Thanh vién Hoi dong dao dic hoat dong
theo nhiém ky, tuy nhién, trach nhiém cua Hoi déng 1a bao vé céc quyeén,
suc khoe, sy an toan cua ngudi tinh nguyén tham gia nghién ctu, do dé, dé
bao dam su tiép ndi ¢ hiéu qua trong hoat dong cua Hoi dong gitra cac
nhiém ky. Thong tu sé 45/20217/TT-BYT da bd sung quy dinh “Thanh

phan Hoi dong dao dic nhiém ky lién ké tiép theo phai c6 sy tham gia cua
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it nhat 25% thanh vién chinh thac 13 thanh vién méi so véi thanh phan Hoi
ddng dao duc nhiém ky lién ké trude d6”. Bén canh d6 dé bao dam sy doi
méi, phét trién ctia IRB Thong tu sé 45/2017/TT-BYT ciing quy dinh mot
nguoi khong duoc bd nhiém lam Chu tich IRB qué 02 nhiém ky.

Trude day tai Quyét dinh sé 111/QD-BYT ngay 11/01/2013 c6 quy
dinh sé luong thanh vién Hoi dong dao duc cip co s¢ khong qua 11 ngudi
va quy dinh cudc hop cua Hoi ddng chi cd gia tri phap ly khi co it nhat 2/3 sb
thanh vién Hoi ddng c6 mat, bo phiéu va c6 Bién ban cudc hop [13]. Két qua
khao sat thuc té cho thiy & nhiing t chuc I6n ¢6 nhiéu khoa, bé mon véi
nhiéu linh vuc, chuyén nganh khac nhau mot IRB véi khéng qué 11 thanh
vién c6 thé khong co du cac chuyén khoa, linh vire chinh didu nay c6 thé
anh huong dén chat lugng tham dinh ctia Hoi dong. Trén thuc té da c6 bénh
vién tuyén trung uong, trudng dai hoc, hoc vién thanh 1ap IRB véi s6 thanh
vién vuot qua 11 ngudi nhung khi thim dinh mét nghién cau cu thé s& lua
chon khoang 5-7 thanh vién dé hinh thanh mot “tiéu Hoi dong”, “tiéu Hoi
dong” s& tu giai thé sau khi hoan thanh nhiém vu. Viéc hinh thanh cac “tiéu
Hoi dong” nhu thé ndy thuong khong dam bao co cau thanh phan thanh
vién IRB theo quy dinh, viéc “tiéu Hoi dong” tu giai thé cling anh hudng
dén viéc bao vé nguoi tinh nguyén trong suét qué trinh trién khai nghién

cuu.

Nham bao dam tinh da dang vé thanh phan thanh vién tham gia b
phiéu vira bao dam tinh kha thi cao khi trién khai thuc hién, Thong tu sb
45/2017/TT-BYT bo quy dinh gigi han sé luong thanh vién Hoi dong dao
duc, dong thoi bo sung quy dinh Hoi dong dao duc cap co sé ¢ bo phan
thuong truc, trong trudng hop can thiét ¢ thé co céac tiéu ban chuyén man.
Thong tu s6 45/2017/TT-BYT ciing thay quy dinh “Cudc hop cua Hdi
dong chi c6 gia tri phap ly khi c6 it nhdt 2/3 so thanh vién Hgi dong co

mat, bé phiéu va c6 Bién ban cugc hop” bang “Cudc hop cuia Héi dong



110

dao dirc chi ¢ gia tri phdp Iy khi dwoc Chu tich Héi dong dao dirc hodc
Ph6 Chui tich Héi dong dao dirc (theo iy quyén cua Cha tich Héi dong dao
dirc) triéu tap hop va ¢ it nhat 05 thanh vién Héi dong dao dirc, trong dé
c6 it nhat mét thanh vién y té cd chuyén mén phd hop, mét thanh vién
khdng chuyén mén, mét thanh vién déc ldp va cd thanh vién cua ca hai gidi
c6 mdt, bé phiéu dé dwa ra quyét dinh vé nghién cizu dé xudt va co bién ban
cuoac hop” [10].

Vé co ciu thanh vién da cu thé héa mét sé yéu cau vé co cau thanh
vién cua Hoi dong dao dirc nhu thanh vién c6 van bang chuyén mén thuoc
khdi nganh sac khoe lién quan dén cac linh vyc nghién cau pho bién do
Hoi dong dao duc danh gid; thanh vién 1 bac si 1am sang (thay vi chi yéu
cau 1a bac si y khoa). Quy dinh c6 thanh vién & cac do tudi khac nhau
(thanh vién dudi 40 tuoi, thanh vién tir 40 tudi dén dudi 50 tuoi va thanh
vién tir 50 tudi trg 18n). Quy dinh vé ty 18 tdi thiéu cua thanh vién nam va
thanh vién nit (s6 lwong thanh vién madi gidi toi thiéu 1a 20% tong sé thanh
vién Hoi dong dao duc). Cac yéu cau vé thanh phan thanh vién néu trén
nham giam hién twong “thanh vién thiéu s6”, bai néu trong Hoi dong co
nhom thanh vién da s6 (vi du: nhém thanh vién I6n tu6i/ nhém thanh vién
c6 chuyén mén/ nhém thanh vién 1a nam gigi) thi y kién cua thanh vién
thiéu s6 c6 thé khong duoc quan tam thoa dang, diéu ndy anh huong dén
tinh da nguyén khi ra quyét dinh ctia Hoi dong nhu trong nghién ctiu tai An
Do cua tac gia Pandiya A. da chi ra [84].

Mot mat Hoi dong dao dirc 6 thanh phan thanh vién da nguyén, cac
thanh vién Hoi dong dao dtc 1am viéc theo nguyén tic doc lap, khach quan,
trung thuc, ton trong cac quan diém khac nhau va chiu trach nhiém ca nhan
trudc cac quyét dinh ciia minh. Mat khéc, Hoi dong dao dic quyét dinh vé
nghién cau dua trén co sé 4p dung mot cach thdng nhat, rd rang va day du

cac nguyén tic dao duc trong cac hudng dan quéc té, huéng dan qudc gia
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va quy dinh cta phap luat [120]. Do d6, dé bao dam chat luong hoat dong,
bao dam su théng nhét trong da dang caa Hoi ddng bén canh cac diéu chinh
vé s6 lugng, co cau thanh vién Hoi dong dao duc trong Thong tu sb
45/2017/TT-BYT ciing da quy dinh rat cu thé vé viéc dao tao cho c4c thanh
vién Hoi dong, bao gom dao tao sau khi dugc bd nhiém va dao tao lién tuc
it nhat mot 1an trong 02 nam, cap nhat vé khia canh dao dtc va khoa hoc
cua nghién cau y sinh hoc. Y&u cu c6 co ché dé bao dam céc nha tai tro
khong tac dong truc tiép hodc gian tiép, thdng qua cac noi dung tap huan.
Quy dinh ciing dua ra cac ndi dung dao tao can c6 cho thanh vién Hoi dong
va quy dinh ngoai viéc dio tao chung cho tat ca thanh vién, cac khéa dao
tao phai duoc diéu chinh cho pht hgp véi nhu cau cua ting thanh vién va
yéu cau cu thé cia Hoi dong dao duc [10]. Boi nhu nghién ciu tai An Do
cho thay c6 rét it thanh vién IRB duoc dao tao day du vé dao duc ap dung
cho cac loai nghién ctru khac nhau, diéu nay 1am cho Hoi déng dao duc kho
c6 thé di xa hon mot danh gia khoa hoc thuan tay [82] [101].

4.2.1.2. Hoan thién cdc quy dinh vé quy trinh hoat déng cua Héi
dong dao dirc

T6 chtic Y té thé gidi yéu cau, c6 co ché dé lam cho hoat dong cua
IRB minh bach, trach nhiém, nhit quan va chit luong cao, IRB can c6 céc
chinh sach va thu tuc bang van ban chi dinh thanh vién Hoi déng dao dic,
quan tri hoi dong, thu tuc xem xét, quyét dinh, thdng tin lién lac, theo ddi,
gidm sat, tai liéu va luu trit, dao tao, dam bao chét luong, va tha tuc phéi
hop véi Hoi dong dao dtc khac [115] [117] [119].

Mic du trong phan phu luc cia “Hwdéng dan quoc gia vé dao dirc
trong nghién cizu y sinh hoc”, do Ban Panh gia van dé dao duc trong
nghién cau y sinh hoc Bo Y té bién soan da dua ra danh muc cac quy trinh

thuc hanh chuan Hoi dong dao duc can co, tuy nhién, ciing chwa c6 hudng
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dan cu thé [1]. Bén canh d6 danh muc cac quy trinh thuc hanh chuan cua

IRB ciing chwa dugc quy dinh cu thé trong cac vin ban cua Bo Y té.

Trén co sé danh gia thuc trang, nghién ctu cac hudng dan quéc té va
tham khao cac quy trinh thuc hanh chuan cua cac IRB trén thé gidi va tai
Viét Nam, nhém nghién ctru da dé xuat va cuing véi y kién cua cac don vi,
c4 nhan khac da dua duoc cac quy dinh vé& quy trinh hoat dong cua Hoi
ddng dao duc trong nghién ctu y sinh hoc vao Thong tu sb 45/2017/TT-
BYT. Piéu dic biét, Thong tu sé 45/2017/TT-BYT I van ban quy pham
phap luat dau tién co quy dinh vé trach nhiém caa Hoi dong dao dirc trong
viéc phat trién va tuan thu cac quy trinh thuc hanh chuan dé thyc hién chic
nang, nhiém vu ctia minh, ciing nhu c6 trach nhiém céng b cong khai céc
quy trinh, biéu mau va phai xem xét dinh ky cac quy trinh thuc hanh chuan
it nhat mot 1an trong mot nam. Bén canh d6 trong Thong tu s6 45/2017/TT-
BYT ciing quy dinh cu thé hé théng cac SOP vé:

- Quan ly mot cach cé hé thong (Hudng dan cach viét, trinh bay quy
trinh thuc hanh chuan; Kiém soat tai liéu va hod so; Banh gia noi bo; Phdi
hop véi Hoi dong dao duc khac).

- Thanh Iap Hoi dong dao durc, dao tao thanh vién (Thanh phan,
nhiém vu, trach nhiém va té6 chicc Hoi dong dao duc; B nhiém, mién
nhiém, tir chtc va thay thé Chu tich, thanh vién Hoi dong dao duec, thu ky
Hoi dong dao duc; bao mat thong tin, quan 1y xung dot loi ich; Pao tao
thanh vién Hoi dong dao dtc; Lwa chon chuyén gia tu van doc 1ap).

- Phuong thirc tham dinh nghién ciu (Tham dinh theo quy trinh day
da; Tham dinh theo quy trinh rat gon; Hop khan cap).

- Céc quy trinh hanh chinh (Y&u cau ndp hod so dé tham dinh, bao
gom cac mau can duoc hoan thanh, cac gidy to phai nép va cac van dé quy
trinh lién quan; Tiép nhan hd so; Chuan bi cudc hop; Quan 1y cudc hop;

Ghi va phé duyét bién ban hop; Chuan bj va phat hanh théng béo két qua
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tham dinh; Céch giai quyét kién nghi ctua nguoi nop hd so ddi véi y kién
cua Hoi dong dao dic; Quan 1y hd so trong qua trinh nghién ciu; Luu trix
va trich lyc tai liéu nghién cau; Bao quan, luu giit, sap xép cac hd so hanh
chinh, s6 ghi chép va biéu mau cua Hoi ddng dao dtc; Duy tri tinh bao mat
cua c&c hd so nghién cru va tai liéu caa Hoi dong dao dirc).

- Céc quy trinh k§ thuat (tham dinh hd so nghién cttu 1an dau; Tham
dinh lai hd so; Tham dinh nghién ctu dinh ky; Tham dinh cac thay ddi, bd
sung; Tham dinh bao cao nghiém thu; Xir Iy b4o cao bién cb bat loi nghiém
trong; Xt ly vi pham dé cuong nghién ctu; Xt Iy khiéu nai va yéu cau cua
nguoi tham gia nghién ciu; Tham dinh nghién ctau két thic som; Kiém tra

diém nghién cau; sir dung phiéu danh gia dé cuong).

Bén canh quy dinh cac quy trinh Hoi dong dao dac can co, Thong tu
s6 45/2017/TT-BYT ciing di quy dinh twong ddi chi tiét cac noi dung cua
mot s6 quy trinh chinh cua IRB nhu tham dinh nghién ciu theo quy trinh
day du; tham dinh nghién ctu theo quy trinh rit gon; thim dinh dinh ky
nghién ctru da dugc phé duyét. Bé cac quy trinh thuc hanh chuan giira cac
IRB c6 sy théng nhit cao trong Thong tu s6 45/2017/TT-BYT ciing di co
nhiéu diéu khoan hudng dan chi tiét dé cac IRB tham khao dua vao cac
SOP twong tmg nhu: hudng dan nop hd so giri IRB; céc tai lieu IRB can
tham dinh, cac noi dung IRB can tham dinh; théng bao vé quyét dinh cua
IRB d6i véi nghién cau; tai lidu va luu trir; trach nhiém cta thanh vién Hoi
ddng, thu ky Hoi dong [10].

4.2.2. Phdt trién quy trinh, céng cu thim dinh ciia Hpi dong dao diic

4.2.2.1. Phat trién quy trinh hoat déng chudn cua Héi dong dao dirc

Pé cac quy trinh thyc hanh chuan cua IRB c6 thé 4p dung vao thuc
té hoat dong can cd su dong thuan caa cac thanh vién IRB. Tuy nhién, khi
khao sat dé trién khai viéc thiét lap quy trinh quan ly chat luong cua Hoi

dong dao dirc, chung t6i da ghi nhan mot sét y kién cho rang IRB khéng
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nhét thiét phai xay dung SOP nhu: Mot 1anh dao IRB cho rang IRB dang
hoat dong tdt, khéng can phai ¢ cac SOP vi “Hgi dong dao dirc cuia ching
t6i da dang ky hoat dong voi Van phong Bao vé nguoi tham gia nghién cuu
Hoa Ky (The Office for Human Research Protections-OHRP) va da dwoc

b

cap ma so, nghia la nang luc cua Héi dong da dwoc quoc té cong nhdn”’;
mot thanh vién IRB khac c6 y kién “Chiing téi khéng nhat thiét phdi viét
cac quy trinh thyc hanh chudn vi ching toi thuc hién theo diing quy dinh

cuaBo Y té”.

Bén canh cac y kién phan d6i IRB phai c6 cac SOP thi mot s y kién
khac cho rang cd thé khong can phai ¢ SOP riéng cua ting IRB: mot
thanh vién thu ky cua IRB dat cau hoi “Nhiéu ngi dung giiza quy trinh thuc
hanh chudn cia Héi dong dao dirc va Quy ché té chic va hoat déng cua
Hgi dong tring nhau. Do vdy, chi cdn mét trong hai dang van ban nay cé
dwoc khong?”; mot thanh vién IRB khéac néu van dé “Chiing téi muon sir
dung ludn cac quy trinh thyc hanh chudn cia Héi dong dao dirc B Y té
(quéc gia) hodc Héi dong dao dirc ciia co sé khac cho hoat dong cua Hdi
dong Chiing t6i ¢6 dwoc khong?”.... DPay chi 1a mot s6 quan diém, nhan
thuc, y kién cua dai dién mot sé Hoi dong dao dire co so thudc vién nghién
ctru, trudng dai hoc, bénh vién ... duoc ghi nhan, diéu nay cho thay dé cé
mot su ddng thuan trong cac IRB vé viéc thiét 1ap va ap dung cac SOP 1a

mot qué trinh can nhiéu sy nd luc ¢ gang.

Theo tién trinh hoi nhap va phat trién, ngay cang nhiéu don vi thanh
lap Hoi dong dao duc dé dap ang vai yéu cau thuc té ¢ cac vién nghién
ctru, truong dai hoc, hoc vién, bénh vién... Pham vi va linh vuc hoat dong
cua Hoi dong dao dic ngay cang maé rong, néu dé mdi don vi phat trién
mat hé théng cac quy trinh quan 1y chat luong riéng s& khé cé tinh kha thi.
Trén co sé tiép can mot cach cd hé thdng, viéc xay dung mot nén tang vé

quan Iy chat lugng chung cua Hoi dong dao duc trong nghién cau y sinh
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hoc & Viét Nam véi cac quy trinh cu thé dé cac Hoi dong st dung am tai
liu tham khao, s& gilp cac Hoi dong dao dirc co sé ¢6 thé thuan loi hon
khi xay dung phuong cach quan ly chat lugng cua minh. Véi dinh hudng
nay, viéc cai tién quan ly chat luong cia Hoi dong dao dic trong nghién
ctru y sinh cap co s& ¢ Viét Nam sé& c6 tinh kha thi khi ¢ mot cha truong
chung. Viéc phét trién cac cong cu tham dinh st dung thdng nhit cua IRB
khong nhiing gilip bao dam chat lwong trong ndi bd IRB ma con gép phan

han ché sy khac biét vé chat lugng tham dinh gitta cac IRB véi nhau.

Trén co s& cac quy dinh trong nudc, tham khao cac huéng dan quoc
té, cac SOP cuia IRB trong va ngoai nudc chiing toi ciing da phat trién mot

bo cac quy trinh thuc hanh chuan dé cac IRB tham khao.

Mic du c6 quy dinh vé viéc xay dung, ban hanh, sir dung SOP, ¢6
SOP mau nhung quan trong nhat van 1a yéu té con ngudi, boi cac quy trinh
thuc hanh chuan duoc thiét 1ap nham téi vu hoa cac budc thuc hién, thdng
nhat giita cac bén lién quan trudc khi thuc hién véi nguyén tac “chi viét
nhizng gi phdi 1am va chi 1am nhéing gi da viét”. SOP khdng phai 1a mot
thu tuc hanh chinh bai SOP duoc ban hanh nham tao co s& dé cac ca nhan

lien quan ct thé thuc hién.

Khi tap huan vé cac quy trinh chdng t6i ludn nhan manh SOP cua
mdi IRB ngoai khac nhau vé tén goi cua cac bo phan, don vi, con cd thé
khac nhau dé phl hop véi tinh chat nghién ctu thuong duoc IRB tham
dinh, dé phi hop véi diéu kién thyc té, nhan thic cua ting IRB. Mot diém
quan trong nira chung tdi ciing luén nhan manh SOP khéng phai 1a bat bién
ma can phai duoc ra soat, hoan thién dinh ky hodc dot xuat dé luén thich
g véi tinh hinh, diéu kién thuc té; tré thanh cong cu than thién, hitu hiéu
nham bao dam va nang cao chit luong hoat dong cua IRB khéng phai 1a

mot rao can hanh chinh d6i véi hoat dong cua IRB.

4.2.2.2. Cong cu tham dinh ciia Héi dong dao dirc
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Theo cac hudng dan caa WHO, ciing nhu quy dinh tai Thong tu s6
45/2017/TT-BYT ndi dung tham dinh cua Hoi dong dao duc khi danh gia
hd so nghién ctu, gidm sét trong qua trinh nghién ciru va danh gia két qua
nghién ctu bao gém nhiéu nodi dung: Thiét ké nghién cau va tién hanh
nghién ctu; Rai ro va loi ich tiém niang; Lua chon quan thé nghién ctu va
tuyén chon, bao vé ngudi tham gia nghién ciu; Loi ich tai chinh va chi phi
tai chinh lién quan nguoi tham gia nghién cuu; Bao vé su riéng tu va bao
mat thdng tin cta ngudi tham gia nghién ciu; Qua trinh cung cap thong tin
va lay van ban chap thuan tham gia nghién ciu cua nguoi tham gia nghién
ctru; Tac dong cua nghién cau Ién cong dong co nguoi tham gia nghién

ctru; Ning luc cia nghién ctiu vién va diém nghién cau [6], [10], [121].

Theo GCP dé cuong nghién cttu phai dugc thiét ké mot cach khoa
hoc, cu thé va chi tiét va nghién cau vién co trach nhiém tuan tha dé cuong
nghién ctru dugc IRB chép thuan [8], [120]. Nhu vay, khi tham dinh hd so
nghién cau IRB can phai vira bao quat, vira chi tiét, cu the, diéu nay doi hoi
cong cu tham dinh cua IRB ciing phai duoc thiét ké phi hop dé dap ang

y&u cau.

Pé gilp tranh bo st cac noi dung can tham dinh trong khi van gidp
tiét kiém thoi gian cho cac thanh vién IRB khi tham dinh, trén co s& thdng
nhat, trao d6i vai thanh vién cua 10 IRB, chung toi di thiét ké cac mau
phiéu nhan xét theo hinh thuc bang kiém chi tiét nhu mét cong cu hd trg tri
nhé cho chuyén gia thim dinh. Trong d6 bd cuc cac phan caa phiéu bao
dam theo dung trat tu cc ndi dung can tham dinh da duoc quy dinh trong
Thong tu sé 45/2017/TT-BYT. Céc phiéu duoc thiét ké véi bd cuc cua
phiéu nhan xét, ngoai phan thong tin chung vé nghién ciru va vé chuyén gia
nhan xét, ndi dung can nhan xét vé khia canh khoa hoc, khia canh dao dtc,
tinh kha thi cua nghién ctu déu duoc chia thanh cac phan chinh va mai

phan nhan xét chinh lai duoc chia thanh cac muc nho.
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MJi ndi dung can nhan xét s& c6 03 lya chon, trong d6 d6i véi nhan
xét d& cuong nghién ctru va nhan xét bao céo két qua nghién cau 1a phu
hop, khong phd hop va khong ap dung; ddi véi nhan xét ho so dé trinh lai
hoac nhan xét ho so stra ddi, bd sung dé cuong nghién cau 03 lya chon sé
dugc thay thé bang chap thuan, khong cdp thuan va giai trinh thém. Viéc
thiét ké cac lua chon nay dé ludn c6 6 phi hop cho chuyén gia nhan xét
danh dau. Cudi mdi phan nhan xét chinh cé chd dé ghi y kién nhan xét, gop
y cu thé cho cac noi dung duoc danh gia 1a khong phu hop/khéng chap
thuan/giai trinh thém. Viéc danh ma sd riéng cho ting muc can nhan xét
gilp chi can ghi ma s6 ma khong phai nhac lai tén ndi dung can nhan xét
khi c6 gop ¥ cu thé, nham tiét kiém thoi gian cho chuyén gia tham dinh.
Phan két qua danh gia duoc trinh bay dudi dang bang, trong d6 cot dau tién 1a
phan liét ké cac noi dung stra doi, bo sung caa nghién cau, dé tranh bo s6t va tiét
kiém thoi gian cho cac chuyén gia tham dinh cac noi dung nay sé do thu ky Hoi
dong dién sin theo két luan trong bién ban caa Hoi dong ddi véi ho so dé trinh
lai sau phién hop hoic theo dé nghi caa nghién ctu vién ddi vai hd so dé nghi

stra ddi, b sung.

- MAu phiéu nhan xét dé cuong nghién ctru dugc chia thanh 04 phan
Ién gdom: khia canh khoa hoc cua nghién ctu; khia canh dao duc trong
nghién cau; tinh kha thi cua nghién cau; cac van dé khac (tong s6 c6 13

phan nhan xét chinh véi 72 muc nho).

- MAu phiéu nhan xét bao cao két qua nghién ctu gébm 03 phan I6n 12
(1) Vén dé, phuong phap nghién ctru va dao dac nghién cau; (2) Két qua
nghién ctu; (3) Cac van dé khac (tong sé c6 08 phan nhan xét chinh voi 28

muc nho).

- Méu phiéu danh gia ho so dé trinh lai gdm 05 phan Ién nhu thong tin

chung vé nghién ctu, thanh phan hd so xem xét, két qua danh gia, noi dung yéu
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cau giai trinh thém hozc ly do khdng chap thuan khia canh khoa hoc caa nghién

cau, thdng tin vé chuyén gia danh gia.

- MAu phiéu danh gia dé cuong stra doi, bo sung géom 05 phan 16n la
thong tin chung vé nghién ctu, thanh phan hé so xem xét, két qua danh gia,
noi dung yéu cau giai trinh thém hoic Iy do khéng chap thuan, thong tin vé

chuyén gia danh gia.

4.2.2.3. Van ban thong bao quyét dinh cia Héi dong dao dirc doi Voi
nghién cuu

Theo huéng dan caa WHO IRB ¢6 trach nhiém thdng bao quyét dinh
ctiia minh d6i voi nghién ciru mot cach rd rang, cu thé va kip thoi téi nghién
ctru vién va nha tai tro nghién cau [121]. Két qua khao sat thuc té cho thay
cac bién ban ghi y kién cua IRB, giay chung nhan chap thuan caa IRB con
chua cu thé, thiéu nhiéu théng tin quan trong, do do, trén co s& két qua
nghién ctu va y kién cua cac to chirc, ca nhan lién quan Thong tu sb
45/2017/TT-BYT da danh riéng mot diéu dé quy dinh viéc thong bao vé
quyét dinh cua Hoi dong dao duc dbi véi nghién cau (Piéu 33). Bé céac
IRB tién tham khao va sir dung bén canh mau phiéu nhan xét danh gia dé
cuong nghién ctiu, bdo cdo két qua nghién ctru, danh gia ho so dé trinh lai
hodc thay d6i dé cuong nghién ctru ching toi ciing dd phat trién cac mau
bién ban hop tham dinh dé cuong nghién ctu, nghiém thu bao cao két qua
nghién cau, chiang nhan chap thuan dé cuong nghién ctru va ching nhan

nghiém thu nghién cuu (cac phu luc 5-8).

Khi duoc phong van, mét thanh vién IRB cho rang “Trong bién ban
da thé hién day du, chi tiét y kién cua thanh vién Héi dong xét duyét nghién
ciru va két ludn cua Héi dong vé viéc chdp thudn/chap thudn cdn sia chira,
bé sung/khdng chdp thudn, vay tai sao phdi néu rd nhiing ly do chdp thudn
can sira chiza, bé sung /khdng chdp thudn trong két lugn phién hop . Trong

cudc hop tham dinh ho so nghién ciu cua IRB ¢6 thé ¢ cac y kién khéc
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nhau, tham chi 1 trai chiéu nhau dugc néu ra, tuy nhién, sau khi thao luan
IRB phai dua ra két luan cudi cing vé cac van dé nay do d6 phan két luan
can néu cu thé y kién két luan chinh thic caa IRB. Két luan chinh thic cua
IRB 14 co s¢ d& nhom nghién ciru hoan thién hd so va 1a co s¢ dé IRB kiém
tra viéc tiép thu, giai trinh cac y kién caa IRB, vi vdy, két luan ciing phai rd
rang, cu thé. Ngoai ra cac bién ban con Ia tai liéu minh chiing cho viéc tuan
thu cac quy dinh vé sé luong, thanh phan thanh vién hop 1& dé bo phiéu
danh gia, do d0, cac ndi dung vé hanh chinh ciing can duoc quy dinh cu
thé, thdng nhat.

Chuting nhan chap thuan chi ghi tén tai liéu, khéng ghi cu thé sb phién
ban, ngdy cua phién ban duoc chap thuan rat khé dé lam co sd cho viéc
thuc hién, kiém tra, giam sat nghién cau, vi vay, chiing nhan chap thuan
cua IRB ciing can quy dinh cy thé nhiing noi dung chinh cua nghién ctu
duoc chip thuan (nhu sé luong, tiéu chuan lya chon d6i twgng tham gia
nghién cau, giai doan nghién ctu, thoi gian, dia diém nghién ciu). Dic biét
chting nhan chap thuan dé cuong nghién ctiru phai c6 danh séch cac tai lidu
duoc IRB chap thuan c6 sé phién ban va ngay phién ban cua tung tai liéu

kem theo.

Viéc nang cao chat lugng hoat dong cia IRB con thé hién & tinh
théng nhat khi xay dung cac phiéu nhan xét, phiéu danh gia chung cho cac
IRB tai cac phién hop (Bang 3.21, 3.22, 3.23, 3.4) lam co s& dé cac thanh
vién IRB dua ra nhitng nhan xét, danh gia mang tinh khach quan, ddy du
d6i voi hd so nghién cau lan dau; Tham dinh lai ho so; Tham dinh nghién
ctru dinh ky; Tham dinh cac thay doi, b6 sung; Tham dinh bao c4o nghiém
thu; Xt ly bao céo bién cb bat loi nghiém trong; Xu Iy vi pham dé cuong
nghién cau; Xa ly khiéu nai va yéu cau cua nguoi tham gia nghién cau;
Tham dinh nghién ctu két thic sém; Kiém tra diém nghién cau; Sir dung

phiéu danh gia dé cuong.
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Trong Théng tu s6 45/2017/TT-BYT (sau chinh sira b6 sung, nay la
Thong tu sb 04/2020/TT-BYT) di quy dinh IRB xem xét, tham dinh vé ca
khia canh dao duc va khia canh khoa hoc cua cac nghién cau y sinh hoc
lién quan dén con nguoi. Do d6, IRB phai ludn x4c dinh vai trd quyét dinh
ciia minh déi véi viéc thim dinh dé cuwong nghién ctu va khdng ngimng
nang cao tinh chuy@n nghiép trong hoat dong dé dap tng yéu cau nhiém vy
véi nhitng cong cu dé thuc hién 1a cac phiéu nhan xét, danh gia duoc thiét
ké dé st dung cho cac IRB ¢ Viét Nam tir 2018 cho dén nay. Nhu vay, khi
tham dinh hd so nghién cru IRB can phai vira bao quét, vira chi tiét, cu thé,
diéu nay thuc hién cd tinh kha thi khi cong cu tham dinh caa IRB ciing phai
duoc thiét ké phi hop dé dap ung yéu cau vi du ddi véi phiéu nhan xét dé
cuong nghién ciiu ¢6 tong cong 13 phan nhan xét chinh véi 72 myc nho
(Bang 3.21). Viéc danh ma sb riéng cho tirng muc can nhan xét gidp chi
can ghi ma s6 ma khong phai nhic lai t&n noi dung can nhan xét khi c6 gop
y cu thé, nham tiét kiém thoi gian cho chuyén gia tham dinh, twong tu nhu

yéu cau chung quéc té [121].
4.2.3. Xdy dung chwong trinh, tdi ligu va t6 chirc tdp huin

C6 thé n6i can thiép nang cao chat luong cia Hoi dong dao duc thi
can thiép vao thanh vién Hoi dong la quan trong nhat, ndi dung nay trong
Thong tu s6 45/2017/TT-BYT di c6 mot diéu quy dinh vé dao tao cho
thanh vién Hoi dong dao dic (Piéu 15), mot diéu quy dinh vé trach nhiém

cua thanh vién Hoi dong (Diéu 24).

Trudc nam 2013, mot s6 IRB hodc thanh vién IRB da duogc cac to
chtc quéc té nhu FDA Hoa Ky, T6 chuc Stc khoe Gia dinh Quéc té (FHI),
PERCAP, ... tap huan vé quan ly chét lwong &p dung di véi IRB. Chuong
trinh va giang vién cua cac khoa tap huan nay déu la cua nuéc ngoai, do
thiéu thyc té tai Viét Nam nén trong chuong trinh tap huan khéng cé chu dé

phan tich vé sy khac biét giita IRB véi HPKH xét duyét dé cuong nghién
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ctru, ciing nhu khong phan tich nhitng thach thic vé khéi lugng cong viéc
cua cac IRB so véi cac HDKH xét duyét dé cuong nghién ctru. Day co 18 1a
maot nguyén nhan quan trong dan dén sau cac khoa tap huan nay, phan 16n
cac IRB déu chua thiét 1ap dugc SOP dé quan ly chét luong cua IRB [112].

Véi quan diém ndy chdng t6i dd phat trién chuong trinh tap huan vé
cac quy trinh thuc hanh chuan cho IRB véi 15 cha dé lién quan dén dao tao
nang cao chat luong hoat dong cua Hoi dong dao dirc véi cac muc tiéu cu
thé cho ting chu dé, trong d6 14 chu dé tuong (g vai cac chi dé tap huan
cia FERCAP cho céc IRB, ¢d bo sung chi dé tha hai “Tong quan quy dinh
caa Viét Nam d6i voi IRB dé cap nhat cac quy dinh cta Viét Nam dbi voi
IRB”. Dic biét 1 1am rd nhitng khac biét co ban cua IRB so véi Hoi ddng
khoa hoc chuyén nganh xét duyét duyét dé cuong nghién ciu vén da rat
quen thuoc ¢ Viét Nam, tir ¢ lam 16 nhimg khé khan, thach thie dbi voi
IRB dé cd thé thuc hién tét vai trd caa minh trong nhan xét danh gia dé
cwong nghién ctu vé khia canh dao dtc va khia canh khoa hoc dam bao
tinh doc lap, khach quan [68] [84] [91].

Trude day di co nhitng khoa tap huan chi danh riéng cho cac thanh
vién Hoi dong dao duc cua cac don vi, tuy nhién, qua danh gia tac dong sau
khoa tap huan cho thay hau hét cac noi dung trong khoa tap huén it dugc &p
dung. C6 nhiéu nguyén nhan, trong d6 c6 mot nguyén nhan 1a dé dua mot
van dé méi vao &p dung can c6 su dong thuan cao caa cac bén lién quan. Vi
vay, ddi véi hoat dong tap huan nang cao ning luc cho cac thanh vién Hoi
dong dao duc trong nghién ctu ndy, ching toi da t6 chirc cac khoa tap huan
vé6i thanh phan tham dy mdi khoa tap huan bao gom céc thanh vién, thu ky
IRB, cic chuyén gia tu van doc 1ap, cac nghién cau vién chinh, chi nhiém
dé tai nghién cu khoa hoc cong nghé¢, can bo quan 1y hoat dong khoa hoc

cbng nghé caa don vi thanh lap IRB.
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Kinh nghiém khi trién khai mot s6 khéa tap huan cho thay c6 nhiéu
cau hoi thuong dugc cac thanh vién IRB va cac thanh vién tham du tap
huin néu ra, do d6 trong mdi chii dé ngoai viéc dap ting cac muc tiéu da dé
ra ciing can tap trung phan tich 1am rd mot sé van dé thuong duoc quan

tam.

Trong nhém cau hoi dau tién rat nhiéu thanh vién IRB dé nghi phan
tich rd viéc IRB chi tham dinh khia canh dao duc caa nghién ciu hay phai
tham dinh ca khia canh khoa hoc cta nghién ctu. So di van dé nay duoc
nhiéu ngudi quan tdm béi theo quy dinh trong thanh phan thanh vién cua
IRB c6 ca thanh vién khong cé chuyén mon trong khéi nganh suc khoe; s6
lwgng thanh vién IRB ¢6 chuy&n mdn rat it so véi su da dang cua cac chu
dé, loai hinh nghién citu ma IRB phai tham dinh; mot s6 nguoi am hiéu vé
chuyén mon nhu nguoi dung dau toé chac thanh 1ap IRB, ngudi dimg dau
va cip pho cia nguoi dimg dau té chac tai tro nghién cau, to chuc tién

hanh nghién ciru dugc tham dinh boi IRB lai khong duoc tham gia IRB.

Péi véi van dé nguoi dimg dau don vi khong duoc tham gia lam
thanh vién Hoi déng dao duic trong khi trong cac co sé'y té nguoi dimg dau
thuong 1a nguoi co kinh nghiém trong nghién cuau khoa hoc, c6 uy tin
chuy&n mén; noi dung ndy can duoc phan tich & cac khia canh:1) IRB c6
chtic ning 13 tu van cho ngudi ding dau don vi thanh 1ap IRB do d6 can
doc 1ap véi chinh nguoi duoc tu van; 2) nguot ding dau van co thé dong
gop cho hoat dong cua IRB véi tu cach 1a chuyén gia doc 1ap nhung khong
tham gia bo phiéu; 3) véi vai tro 1a ngudi ky quyét dinh thanh lap IRB
nguoi ding dau don vi c6 thé tham du cac hoat dong cua IRB véi tu cach
ngudi Kiém tra; 4) ngoai ra nguoi ding dau don vi ciing c6 thé tham gia cac
phién hop cta IRB Véi tu cach quan sat vién dé c6 thém thong tin khi ra

quyét dinh vé nghién ctru trén co sd Y Kién tu van caa IRB.
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Bén canh d6 ching t6i ciing nhan dugc nhiéu cau hoi vé mdi quan hé
gitra IRB véi Hoi ddng khoa hoc chuyén nganh xét duyét dé cuong nghién
ctru, dic biét 1a cau hoi gitra hai hoi ddng nay thi hoi ddng nao cé vai tro
quyét dinh (bang 3.20).

V& vin dé nay theo quy dinh hién hanh ca hai hoi dong déu 1a hoi
déng tu van, quyén quyét dinh thudc vé ngudi c6 tham quyén phé duyét dé
cuwong nghién ciu. CO thé c6 truong hop gitta hai hoi ddng con c6 y kién
khac nhau d6i véi mot sé van dé cu thé trong dé cuong nghién ctru song
déu voi muc dich dé gilp hoan thién dé cuong nghién ctru dé bao dam tinh
khoa hoc, dao duc va kha thi, nhung do goc nhin khac nhau nén cling co6
thé c6 nhitng y kién chua thdng nhat. Bbi véi cac nghién cau y sinh hoc
trén d6i tugng 1a con ngudi véi trach nhiém bao vé nguoi tham gia nghién
ctiu, sau khi xét duyét dé cuong nghién cau IRB con phai tiép tuc kiém tra,
giam sat viéc tuan thu dé cuong nghién ctu trong qua trinh trién khai [55].
Theo GCP nghién ctu vién c6 trach nhiém tuan thu dé cuong nghién ctu
dugc IRB chap thuan. Thong tu sd 45/2017/TT-BYT (nay 1a Théng tu sd
04/2020/TT-BYT) di quy dinh IRB xem xét, tham dinh vé ca khia canh
dao durc va khia canh khoa hoc cua cac nghién ctiu y sinh hoc lién quan dén
con ngudi. Do d6, IRB phai ludn xac dinh vai trd quyét dinh ctia minh d6i
Vvéi viéc tham dinh dé cuong nghién ctu va khéng nging nang cao tinh
chuyén nghiép dé dap tng yéu cau nhiém vu [60] [61] [64] [74] [85].

Trén co s& phét trién, xay dung chuong trinh, tai liéu va td chic dao
tao, tap huan vé quan ly chat luong cua cac IRB va hudng téi khéng chi co
thanh vién IRB tham gia tap huan, ma céc 16p tap huan nay ciing mo rong
cho céc thanh vién caa cac Hoi dong khoa hoc chuyén nganh dé xét duyét
dé cuong nghién cau. Do do, s& giam dan sy nhan thic khac biét gitra
HPKH xét duyét dé cuong nghién ctu voi IRB, tién toi cac IRB hoat dong

mot cach chuyén nghiép hon va hoan thanh tbt vai trd, trach nhiém cua
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minh [6] [41] [42] [56] [60]. Thuc té cho thdy, du cach day gan 20 nam da
c6 cac quy dinh vé hoat dong cua IRB (Quyét dinh s6 5129/2002/QD-BYT,
ngay 19/12/2002) [21], song hau hét cac IRB van hoat dong thiéu tinh
chuyén nghiép. Phan 16n cac IRB hoat dong nhu 1a mot phan bé sung cho
cac Hoi ddng khoa hoc chuyén nganh xét duyét dé cuong nghién ctu, cac
IRB it khi hoat dong nhu 1a mot Hoi déng doc 1ap chiu trach nhiém tham

dinh ca khia canh khoa hoc va khia canh dao duc.

Pé nang cao chét lwong hoat dong cua Hoi dong dao duc, can b cac
quy trinh thyc hanh chuan (SOP) cua IRB cho céc hoat dong lién quan dén
nhiém vy cua Hoi dong. Két qua sau can thiép cho thay, cling véi viéc dao
tao tap huan, chia sé kinh nghiém gitta cac IRB, giéi thiéu noi dung Thong
tu 45/2017/TT-BYT, c6 8/10 IRB da xay dung dugc SOP cho hoat dong
cua Hoi dong. Trong sd 10 don vi da tap huan SOP cia IRB di co 01
truong dai hoc, 02 bénh vién dé nghi duoc tap huan khda thir hai dé nang
cao ning luc cho cac thanh vién Hoi dong, cac chuyén gia tu van doc lap
cua Hoi ddng. Pay 1a minh ching cho thay, chat luong hoat dong cua IRB
s& ngay cang duoc cung ¢, ting cuong. Nhung viéc kiém tra, gidm sat hoat
dong IRB cua co quan quan 1y ciing nhu cia to chic thanh lap IRB con rat
han ché (bang 3.25). PBiéu nay ciing co thé giai thich duoc 1a do chua c6

mot van ban mang tinh phap ly nao dé cap dén.
4.3. Ban ludn vé mét so6 han ché trong nghién ciru cia dé tai

Hoat dong cua Hoi dong dao duc trong nghién ciru y sinh hoc & Viét
Nam con 12 mot van dé it dugc quan tdm trong nhiéu trudng dai hoc, vién
nghién ciu va bénh vién tuyén cudi noi ¢ nhiéu nghién ctu lién quan dén
d6i tuong 13 con nguoi. Do vay, dé nang cao chat luong hoat dong cia Hoi
dong dao dirc 1a mot van dé can dugc can nhac mot cach khoa hoc, cu thé,
dam bao tinh kha thi, dya trén cac van ban c6 tinh phap ly dugc ban hanh

sau tiép thu chinh sira lai trong giai doan trién khai nghién cau can thiép,
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2016-2018. Pay 1a nhitg déng gop rat co y nghia cho xay dung hé théng
cac van ban c6 tinh phap ly vé dao duc trong nghién ctu y sinh hoc & Viét
Nam [6, 10]. Trén co so két qua nghién ctu diéu tra 30 IRB trudc day
trong giai doan 2013-2015 vé thyc trang to chirc, nang luc va cac quy trinh
thuc hanh chuan cia Hoi dong dao dirc. D3 dwa ra minh chung vé chit
lwong hoat dong cua cac Hoi dong dao dic chua cao, néu khong cai tién,
kho c6 thé phi hop véi cac quy dinh méi cua quéc gia ciing nhu huéng dan
cua T chuc Y té thé gidi.

Dé tranh hién twgng dan hang ngang cuing tién, trong nghién ctu can
thiép tu d6i chitng nay, chi c6 10 IRB duoc lya chon cé chu dich dai dién
cho khéi cac truong dai hoc, vién nghién cau, bénh vién tuyén cubi dé can
thiép trén co s& cac bang chimg co dugc trong giai doan nghién cau didu
tra 2013-2015. Trong s6 10 IRB duoc lya chon trién khai can thiép c6 ca
nhitng don vi mai thanh 1ap Hoi déng dao dic va ca nhitng don vi da c6
nhiéu niam trién khai hoat dong cua Hoi dong dao duc, voi ky vong day sé
la cac hat nhan dién hinh vé hoat dong cua cac IRB, lam co s& dé chia sé
kinh nghiém véi cac IRB khac ¢ Viét Nam vé nang cao chét lugng hoat
dong cua Hoi dong dao duc theo nhitng quy dinh hién hanh co tinh phéap Iy
[6].

Viéc lya chon chi ¢d 10 IRB cho nghién ciu nay 1a mot han ché cua
dé tai vi c& mau khdng 16n, khdng ap dung duoc toan théng ké dé kiém
dinh hiéu qua can thiép ma chi &p dung duoc thdng ké md ta dé danh gia
hiéu qua can thiép voi phuong cach so sanh trudc sau ty doi chung. Muc
tiéu 2 danh gia hiéu qua chi yéu dua vao s liéu dinh tinh trén 10 IRB, do
vay khi n6i hiéu qua can thiép 1a hoi yéu vé bang chtng, nhiéu khi chua
that khach quan va chac chan bi anh huong bai thiét ké va trinh do ciing
nhu ning lyc cua nha nghién ciu. Hy vong trong thoi gian tiép theo s& co

nhitng nghién ciu khao sat, danh gia sy thay doi vé chat va luong cua cac
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IRB c6 ma sé dang ky tai Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao theo nhiing
van ban phép Iy hién hanh véi sé lugng IRB dugc lya chon tham gia nhiéu

hon.

Viéc thiét 1ap hé thong quan ly chat lwong 1a mot qué trinh 1au dai,
lien tuc. Xay dung, ban hanh cac SOPs chi 1a budc khoi dau cua thiét 1ap
hé théng quan 1y chat lwgng viéc duy tri su tuan thu va khéng ngirng cai
tién maéi thuc su 12 van dé cét 16i. Do thoi gian trién khai nghién ciu con
ngan nén day mai chi 1a nhitng két qua budc dau vé chat luong hoat dong
cua cac IRB, két qua nghién ciru nay chua phan anh mot cach day du hiéu
qua can thiép, do d6 can c6 nhiéu nghién ctru hon vé chi dé nay trong

tuong lai.

Bén canh d6 thong qua nghién ciu mic du da cung cap cac minh
chung, lap luan, tuy nhién, van con mot s6 khuyén céo trong cac huéng dan
quéc té chua dugc dé cap trong Théng tu s6 45/2017/TT-BYT nhu van
chap nhan dé cap pho cua nguoi ding dau to chic thanh lap Hoi dong dao
duc duoc tham gia 1am thanh vién IRB hoic bo quy dinh vé viéc cap ma sé
hoat dong caa IRB. Theo WHO can “Ton tai mot hé thong dé dang ky hoat
dong cua Hoi dong dao duc trong mot quéc gia cu thé”, nhung do quy dinh
cac tha tuc hanh chinh chi duoc quy dinh trong Luat hoac Nghi dinh caa
Chinh phu nén trong Thong tu s6 45/2017/TT-BYT khdng thé quy dinh vé
van dé nay. Viéc dé cip pho cua ngudi diung dau té chic thanh lap IRB
tham gia Hoi dong dao duc s& 1am anh hudng dén tinh doc lap cua Hoi
d6ng dao dirc, nhung do & nhiéu t6 chac sé ngudi c6 nang luc, kinh nghiém
trong nghién ctiu khoa hoc con it trong khi hau hét Lanh dao cac té chuc
thanh lap IRB déu 1a cac nha chuyén mon, c6 nang luc, kinh nghiém trong

hoat dong nghién cuu khoa hoc.

Theo ching t6i dé dam bao tinh kha thi va dé cac quy dinh di vao

cudc séng, cac quy dinh cling can phu hop véi diéu kién thyuc té va co 1o
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trinh phl hop dé nang dan céc tiéu chuan. Tuy con mot s6 noi dung quy
dinh con “long” nhung diéu nay ciing khong han ché viéc cac IRB ¢ du
diéu kién c6 thé chuan hda hoat dong cua minh theo céc tiéu chuan phu hop

véi hudng dan quéc té.
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KET LUAN

1. Thue trang t6 chirc va quy trinh hoat dong ciia cac Hoi dong

dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cip co sé nim 2015

1.1. Thuyc trang t6 chuc caa 30 Hoi dong dao duc khao sét cho thay:
Nghién ctru d3 xac dinh dugce vao nam 2015 cac IRB déu dap ung vé sb
lwong thanh vién nhung chua c6 quy dinh vé sé lwgng va thanh phan thanh
vién téi thiéu dé cudc hop co gia tri, ciing nhu ty 16 IRB dap ung cac yéu
cau vé lanh dao don vi khdng 1am thanh vién hoi dong, sb thanh vién phi
khoa hoc du 16n, ¢6 thanh vién dai dién ddi twong nghién ciu, can bang vé
gidi tinh con thap véi ty 1é twong Gng Vi cac tiéu chi nay lan luot Ia:
10,0%, 20,0%, 30,0%, 36,7%. T4t ca cac thanh vién IRB dugc dao tao vé
dao duc trong nghién ctru y sinh, nhung rat it thanh vién dugc dao tao day

du dé c6 thé tham dinh céc loai nghién ctu khac nhau.

1.2. Thyc trang quy trinh hoat dong cua IRB: trong tong s6 30 IRB
dugc khao sat, c6 téi 17 IRB (57%) chua ban hanh bat ky mot SOP nao.
Hau hét cac IRB méi chi ban hanh tir 3 dén 11 SOP, hai IRB ban hanh
duoc nhiéu SOP nhét ciing chi dugc 17 SOP (chi bang mét nira so véi con
s6 34 SOP duoc WHO khuyén co). C6 7 IRB con gop cac quy trinh cua

IRB vai cac quy trinh quan ly nghién ciru cua to chire chi tri nghién ctu.

1.3. Thyc trang cdng cu tham dinh dé& cuong nghién cau caa 30
IRB: (1) Chua thong nhat ca vé hinh thirc ciia phiéu nhan xét va nhiing noi
dung can tham dinh; (2) C6 10% IRB di gop chung phiéu gom ca phan
nhan xét va phan danh gia dé cuong; (3) Noi dung can tham dinh thuong
khong dugc néu cu thé, thiéu tai liéu hudng dan st dung phiéu nhan xét dé
cuong, chi c6 26,7% IRB mau phiéu c6 du 6 noi dung chinh can xem xét vé

khia canh dao durc trong nghién ciru y sinh hoc.
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2. Két qua hiéu qua can thiép ning cao chat lwong hoat dong ciia

mot s6 Hoi dong dao dikc trong nghién ciru y sinh hoc, 2016 — 2018

- V& hoan thién quy dinh phap Iy lién quan: D3 @ xuat va duoc chap
thuan bd sung cac quy dinh, hudng din cu thé, chi tiét va phu hop voi huéng dan
qudc t& vé to chire, hoat dong cuia Hoi dong dao dirc trong van ban c6 tinh phap
ly gdm 09 nhém chit d8 lién quan dén tiéu chuan thanh vién IRB, 12 chi dé lién
quan dén tinh doc lap cta IRB va thém mot sO diéu khoan bt budc IRB xay
dung SOP cho hoat dong cua Hoi déng.

- V& hoan thién quy trinh, cong cu tham dinh cta IRB: Da xay dung
theo hudng chi tiét, day du, cu thé va dugc chip thuan doi véi 04 mau cong cu
tham dinh cua IRB (Phiéu nhan xét d& cuong nghién ctru; Phiéu nhan xét bao
céo két qua nghién ctru; Phiéu danh gia ho so trinh lai sau phién hop; Phiéu
danh gi4 dé cuong sira d6i/bd sung sau phé duyét) va 04 vin ban thong bao
quyét dinh cua IRB ddi v6i nghién ctru (Bién ban xét duyét dé cuong nghién
ctru, Gidy chimg nhéan chip thuan dé cuong nghién ciru, Bién ban nghiém thu
két qua nghién ctru, Ching nhan nghiém thu két qua nghién ctru).

- V& do tao thanh vién IRB: D3 xay dung chuong trinh, tai liéu va t6
chirc tap huan vé cac quy trinh thuc hanh chuan cho 10 IRB. Sau can thiép co
8/10 IRB da xay dung dugc bo SOP theo quy dinh va giri bao cao hoat dong

hang ndm vé B Y té.
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KIEN NGHI

Dua trén két qua nghién ciru duoc cua dé tai ching tdi xin ¢ mot sb
khuyén nghi, d& xuat véi muc dich ngdy cang nang cao chat luong hoat

dong cua IRB tai Viét Nam:

1. Can ban hanh tiéu chuan danh gia chat luong hoat dong cua IRB,

hoan thién quy dinh vé viéc danh gia chit lvgng hoat dong cua IRB.

2. Thiét 1ap hé théng dang ky IRB truc tuyén cho phép cac Hoi
d6ng dang ky 1an dau, dang ky khi co thay doi, bd sung, dang ky lai.

3. Tiép tuc to chic cac khoa tap huan nang cao ning luc cho céc
thanh vién IRB, co cau to chuc, hoat dong caa Hoi dong, hd trg cac Hoi
dong xay dung bo SOP dé quan ly chat luong cua cac IRB.

4. Tb chuc méi cac khoa tap huan danh gia hoat dong cua cac IRB
tién t&i to chire danh gia va cong nhan hoat dong caa Hoi dong.

5. Bo sung trong van ban cd tinh phép ly vé viéc tang cuong hoat
dong kiém tra, giam sat ctia co quan quan 1y ddi véi hoat dong caa céc Hoi

ddng dao dirc trong nghién ciu y sinh hoc cap co s6.
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DANH MUC CAC BIEU MAU LA SAN PHAM CUA NGHIEN CcUU

Phu luc 1. Mau PHIEU NHAN XET PE CUONG NGHIEN CUU

Phu luc 2. Mau PHIEU NHAN XET BAO CAO KET QUA NGHIEN
cuu

Phy luc 3. Mau PHIEU PANH GIA HO SO BE TRINH LAl

Phu luc 4. Mau PHIEU PANH GIA BDE CUONG SUA POI, BO SUNG
Phu luc 5. Mau BIEN BAN HOP XET DUYET PE CUONG NGHIEN CUU

Phu luc 6. Mau GIAY CHAP THUAN BE CUONG NGHIEN CUU
Phu luc 7. Mau BIEN BAN HOP BPANH GIA KET QUA NGHIEN cUU

Phu luc 8. Mau GIAY CHUNG NHAN NGHIEM THU NGHIEN CUU



Phu luc 1. Miu PHIEU NHAN XET PE CUONG NGHIEN CUU

CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
HOI PONG PAO PUC TRONG

~ , Péc 1ap — Tw do — Hanh phuc
NGHIEN CUU Y SINH HQC

PHIEU NHAN XET PE CUONG NGHIEN CUU

M4 s6 nghién cuau: Phién ban d& cuong s6: Ngay phién ban:

Nghién ctru vién chinh:

Tén nghién ctu:

A. KHIA CANH KHOA HQC CUA NGHIEN CUU

Tiéu chi Phu | Khéng Khéng
hop | phuhep | ap dung

1. Vén dé nghién ciu

1.1. Van dé nghién cau phi hop nhu cau thuc té 0 0
1.2. Cau hoi, gia thuyét nghién ctu rd rang, pht hop 0 O
1.3. Muc tiéu nghién cuu rd rang, phu hop 0 0

2. Thiét ké nghién ciru

2.1. Thiét ké nghién cttu pht hop dé dat duoc muc tiéu

2.2. Nguoi tham gia nghién ciu ¢6 tidu chuan lua chon, loai trir phi hop

2.3. C& mau tdi thiéu véi tiém ning dat duoc két luan c6 co so

2.4. Quan thé nghién ctru 16 rang (bao gom giai tinh, tuoi tac,
hoc van, van hoa, tinh trang Kinh té va dan toc), phu hgp

2.5. Dia diém nghién cau cu thé, phi hop

2.6. Thoi gian nghién ciu cu thé, phi hop

2.8. Ky thuat phan ngau nhién

2.9. Ky thuat lam mu va quy trinh giai mu

2.10.Quy dinh vé thuéc dung kém

2.11.Tiéu chi rat lui sém cho déi tuong

2.12.Tiéu chi ngtrng nghién cau

IR I A I N

2.13.Test thong ké va mic ¥ nghia thong ké

[ [
[ [
[ [
[ [
[ [
[ [
2.7. Lua chon nhom dbi ching day du, phd hop O 0
[ [
[ [
[ [
[ [
[ [
[ [
[ [

2.14. Bién sb nghién ctu cy thé, kha thi, tin cay, phti hop muyc tiéu




3. Thu thép dir liéu va bao dam chit lwong di ligu

3.1. Phuong phap do ludng cac bién sb nghién ciu

3.2. Tinh phu hop cia CRF, cac SOP thu thap di liéu

3.4. Pon vi gidm sat nghién cuu

O O
O O

3.3. Quy trinh quan ly dit liéu va ho so nghién ctu 0 O N
O O
O O

3.5. Uy ban giam sat dix liéu an toan

B. KHIA CANH PAO PUC TRONG NGHIEN CUU

Tiéu chi Phu | Khéng Khong
hop | pht hep | ap dung

4. Panh gia loi ich va nguy co: Dam bao nguy co cho d6i twong tham gia dugc han ché dén muc
thap nhat

4.1. Md ta cac nguy co (thé chat, tm Iy, xa hoi, kinh té, phap ly)

4.2. Thong tin cua cac nghién cuiru giai doan trudc

4.3. Céc ky thuat xam lan

4.5. S6 lan lay mau mau/dich sinh hoc

4.6. CAc loi ich truc tiép va gian tiép

4.7. Mbi twong quan loi ich va nguy co (ké ca nguy co do rat

] ] ]

] ] ]

] ] ]

4.4. S6 lwong mau 0 0 0
] ] ]

] ] ]

khoi liéu phap tiéu chuin) - - -

5. Bao vé ddi twong tham gia nghién ciru

5.1.Ké hoach theo ddi, giam sat ddi tuong tham gia nghién ctu 0 0 0

5.2. K& hoach bao vé quyén tu quyét cia doi tuong dé b ton thuong

5.3.K¢é hoach giam sat y té va hd tro vé tdm ly, x& hoi cho nhiing
nguoi tham gia nghién cau.

5.4.Cung cap cham soc y té khi tham gia, rdt lui va sau nghién ctu 0 0 0

5.5.Thong tin cho bac si theo ddi sic khoe cia ddi tuong véi su
dong y cua ngudi tham gia nghién ciu

5.6.Béo hicm va céc thoa thuan boi thuong khi chan thuong/
Khuyet tat/ t vong

6. Thong tin chi tra va bao hiém che doi tweng trong nghién citu néu trong ICF

6.1. S6 luong, phuong phap chi tra 0 0 0

6.2. Diéu kién bdi thuong céc ton thuong sirc khoe do tham gia
nghién cuu.




Tiéu chi Phu | Khéng Khong
hop | phu hep | ap dung
7. Tinh riéng tw va bao mét thong tin ciia ngwoi tham gia nghién ciu
7.1. Cac bién phap dam bao tinh riéng tu va bi mat théng tin cua 0 0
nguoi tham gia nghién cau
7.2. Quy trinh thu thap dir liéu dam bao tinh riéng tu va bi mat 0 0
thdng tin cua nguoi tham gia nghién ciru
7.3. Duy tri bao mat dit liéu dugc d& cap trong dé cuong nghién ciu 0 0

8. Tinh day du cua phiéu thdng tin nghién ciu (ICF) va quy trinh chap thuan tham gia
nghién ctru

8.1. MO ta r6 muc dich nghién ctru 0 0

8.2. Thoi gian tham gia nghién ctu O 0

8.3. Nguy co, cac riii ro va cac bat tién O 0

8.4. Céch thurc diéu tri va xac suat dugc phan vao cac nhom 0 0 N
8.5. Céc lua chon thay thé khi khdng tham gia nghién cau 0 0 0
8.6. Bao mat thong tin ctia nguoi tham gia nghién ctu 0 O

8.7. Thong tin ngudi lién hé khi ¢d cau hoi vé nghién cau hoic

khi xay ra bién cb bét loi - -

8.8. Van dé bdi thuong va/hoic cham soc y té va chi tra 0 0

8.9. Thu thap mau va cac ky thuat xam lan 0 0 0
8.10.Lgi ich khi tham gia nghién cau 0 0

8.11.Tinh ty nguyén tham gia va quyén tir chéi hoac rat lui khoi : :

nghién cuau

8.12. Tinh hudng lay chap thuan tir dai dién hop phép 0 0 0
8.13.Ngon ngir trong ICF don gian, d& hiéu véi dbi tuong hozc . .

dai dién hop phap cua dbi tuong

8.14.Quy trinh cung cap thdng tin va lay vin ban chap thuan - -

tham gia nghién ctu

9. Su tham gia va tac dfng ti cong dong c6 d6i twong tham gia nghién ciru

9.1. Sy tham van cong dong 0 0 O
9.2. Su tham gia cua céc co quan va nghién ctru vién dia phuong - - -
trong thiét ké dé cuong, phén tich va xuat ban cac két qua

9.3. Pong gop cho viéc phat trién niang luc nghién ciru va diéu . . .
tri cua dia phuong

9.4. Céc chién lugc tuyen chon cdng bang va khach quan, ton trong 0 0 0
tap quan vin hoa, truyén théng va ton gido ciia cong dong

9.5. Quan thé nghién ciru cd thé duoc huong loi tir nhitng kién 0 0 0
thirc thu dugc qua nghién ciu.




C. TINH KHA THI CUA NGHIEN CUU

Tiéu chi Phu | Khéng | Khéng
hep | phu hep | ap dung

10. Ning luc nghién cwru vién

10.1. Giao duc, dao tao va kinh nghiém O 0
10.2. Thoi gian danh cho nghién cuu 0 0
10.3. Xung dot loi ich véi nghién cau 0 0

11. Nguon lwc thuc hién nghién cieu

11.1.Ngudn bénh nhan/ ngudi tham gia nghién cau

11.2.Co s& vat chat phuc vu nghién ctu

11.4.Tong kinh phi nghién cau

0 0

0 0
11.3.Nang luc xir tri cac bién cb bat lgi nghiém trong 0 0 0

0 0

0 0

11.5.Phén bo kinh phi nghién ctu

D. CAC VAN PE KHAC

Tiéu chi | C6 | Khong

12. Cac ngi dung nhan xét khac

12.1. Tai liéu/thdng tin can b sung, thay thé

12.2. Noi dung khdng rd, khong nhat quan, khong can thiét

12.4. Lbi chinh ta, ngit phap, dinh dang

0 0
0 0
12.3. Noi dung thiéu chi tiét, thiéu cu thé, thiéu co sé khoa hoc 0 0
0 0
0 0

12.5. Gop ¥ khac

Chuyén gia nhan xét

Chir ky Ho tén chirc danh Ngay ky




Phu luc 2. Miu PHIEU NHAN XET BAO CAO KET QUA NGHIEN CUU

CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
HQI PONG PAO PUC Poc 1ap — Tw do — Hanh phuc

TRONG NGHIEN CUU Y SINH HQC

PHIEU NHAN XET BAO CAO KET QUA NGHIEN CUU

M4 s6 nghién cau: Phién ban bao céo sb: Ngay phién ban:

Nghién ctu vién chinh:

Tén nghién ctu:

A. VAN PE, PHUONG PHAP NGHIEN CUU VA PAO PUC NGHIEN CUU
Tiéu chi Phu | Khéng | Khéng
hegp | phu hep [ap dung

14. Sw rd rang cia vin dé va phwong phap nghién ciu

14.1. Muc dich nghién ctru duoc thong tin day du 0 0

14.2. Muc tiéu hoic gia thuyét dugc néu rd rang N N

14.3. Thong tin vé phuong phap nghién ciru dit dé cho phép
nguoi Khac lap lai nghién cau

15. Bao dam dao dirc nghién ciru

15.1. Bao dam tinh tu nguyén tham gia nghién cau 0 0 O

15.2. Bao dam cong bang trong tuyén chon va phan nhom doi tuong | 0 0

15.3. Bao dam tinh riéng tu va bi mat théng tin cua do6i tuong 0 0 0
[ [ [
[ [ [

15.4. Bao dam an toan cho dbi twong tham gia nghién cau
15.5. Bao dam quyén loi cua d6i tugng tham gia nghién ciu

B. KET QUA NGHIEN CUU
Tiéu chi Phu | Khéng | Khéng

hgp | phu hep [ap dung

16.  Bao dam sw toan ven, chinh xdc, tin cay cia dir liéu nghién ciu

16.1.  Tuyén chon déi tuong ding tiéu chuan, du s6 lwong

16.2.  Su twong dong nhém nghién ctru va nhom ddi ching

16.3. Tinh dai dién cua céac dit liéu duoc thu thap

16.4. Tinh toan ven cua cac dir liéu duoc thu thap

16.5. Tinh chinh xac, @6 tin cay cua cac dir liéu duoc thu thap

(RN N
CI e e e




Tiéu chi Phu | Khong | Khong
hgp | phu hep | ap dung
17. Phan tich va trinh bay dir liéu nghién ciru
17.1. Su dung di liéu phu hop (ITT, PP) dé phan tich két qua 0 O
17.2. B&o céo tat ca cac két cudc da duogc xac dinh trong décuong | [ 0
17.3. St dung phuong phap théng ké phu hop dé phan tich cac 0 0 0
két cudc so cp va thir cap
18.  Ban luan va két luan vé két qua nghién ciru
18.1.  Ban luan vé han ché caa nghién ciu (do phuong phap nghién 0 0
ctu, do vi pham, sai léch dé cuong) va cac cach khic phuc
18.2.  Ban luan khoa hoc, phti hop véi két qua va bang ching lién 0 0
guan khac
18.3. Ban luan cén bang giira loi ich va tac hai 0 O 0
18.4. Ban luan kha ning tng dung cua két qua nghién ctu 0 O
18.5. Két luan khach quan, day di cac muc tiéu nghién cau 0 O
19.  San pham nghién ciru
19.1. Pu chung loai san pham 0 0 N
19.2.  Pu s6 lugng, khdi lugng san pham 0 O 0
19.3. Dat cac chi tiéu vé chit luong ddi vai mdi san pham 0 O 0
C. CAC VAN DE KHAC
Tiéu chi | Cc6 | Khong
20.  Cé&c ndi dung nhéan xét khac
20.1. Tai lidu/thng tin can bo sung, thay thé 0 O
20.2. Y kién vé khai niém, thuat ngir va van phong 0 O
20.3. Y kién vé tién do trién khai nghién ctu 0 O
20.4. GOpy khac 0 O
21 Nhirng ndi dung dé nghi Héi dong thao luan
Chuyén gia nhan xet
Chir ky Ho tén chirc danh Ngay ky




Phu luc 3. Miu PHIEU PANH GIA HO SO PE TRINH LAl

CO QUAN CHU QUAN
HOI PONG PAO PUC TRONG

NGHIEN CUU Y SINH HQC

PHIEU PANH GIA HO SO PE TRINH LAl

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

1. Thong tin chung

Tén nghién cau:
Ma nghién ctu:
Nghién ctu vién chinh:

T chuc nhan thu:

2. Ho so' xem xét gom c6 (ho so goc xem tai Vin phong thirong tryc ciia HDPP)

3. Két qua danh gia (danh ddu X vao 6 tuong ng)

ét qua danh gia su tiép thu, giai trinh | Chap |Giaitrinh| Khong
Noi dung yéu cau caa Hoi dong thuan them | chap thuan
L] L] L]
L] [] L]
L] [] L]
4. Ngi dung yéu ciu giai trinh thém hoic ly do khéng chap thuan
Ngay danh gia Nguoi danh gia Chtr ky




Phu luc 4. M3u PHIEU PANH GIA PE CUONG SUA POI, BO SUNG

CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
HOQI PONG PAO PUC TRONG Paéc Iap - Tw do - Hanh phuc

NGHIEN CUU Y SINH HOC

PHIEU PANH GIA PE CUONG SUA DOI, BO SUNG

1. Thong tin chung

Tén nghién cau
Ma nghién ctru:
Nghién ctru vién chinh:

T chirc nhan thu:

2. Ho so xem xét gom c6 (hé so goc xem tai Vin phong thwong truc ciia HPPP)

3. Két qua danh gia (danh du X vao 6 tuong ng)

Két qua danh gia | Chap |Giai trinh | Khong chap
Dé xuat thay ddi, b6 sung thugn | thém thuan
L] L] L]
L] L] L]
L] [] L]

4. Ngi dung yéu ciu giai trinh thém hoic ly do khéng chap thuan

Ngay danh gia Nguoi danh gia Chir ky




Phu luc 5. Mau BIEN BAN HQP XET DUYET PE CUONG NGHIEN CUU

CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
HOI PONG PAO PUC TRONG Paéc lap - Tw do - Hanh phuc
NGHIEN CUU Y SINH HQC
Sé: /BB-HDPD e eevieeeenen, ngay  thang nam 20....
BIEN BAN

Hop xét duyét dé cwong nghién ciru

Hoi dong dao duc trong nghién cau y sinh hoc ......... dugc thanh 1ap
theo Quyeét dinh so ......... ngay ........... cua ............ da tien hanh hop tham
dinh, xét duyét d¢ curong nghién cuu.

Thoi gian hop:

Pja diém hop:

Tén nghién ciu:

Nghién cwu vién chinh:

To chirc chii tri:

Don vi tai trg:

Thanh phan dw phién hop:

- Chu tri:

- Thu ky cudc hop:

-S4 thanh vién Hoi dong hop va bé phiéu: ...nguoi.
- S6 thanh vién Hoi dong khong bo phiéu: ... nguoi.
- Danh sach thanh vién c6 mat:

- Chuyén gia tu van doc lap:

Thanh phan hé so dwoc xem xét:

STT Tén loai tai liéu Ngay Phién ban

1.

2.

3.

NOI DUNG LAM VIEC CUA PHIEN HQP

1. Chi tich Hoi dong kiem tra diéu kign hep, thong bao quy trinh hep
va dieu hanh phién hep.



2. Nghién cwu vién chinh ........... trinh bay tom tit Bao cio dé cwong
nghién ciu.
3. Cac y kién nhan xét, déng gop cia thanh vién Hgi dong:
3.1. Chuyén gia nhan xét 1: ............
3.2. Chuyén gia nhan xét 2: ...........
3.3. C4c y kién caa thanh vién khac
4.Y kién ciia Chuyén gia tw van doc 1ap
5.Y kién cia Nghién ceu vién chinh, nha tai tro
6. Cac khach moi roi khéi phong hop, Hoi dong thao luin vé nghién ctru
7. Hoi d@ong tién hanh danh gia theo hinh thic bé phiéu co ghi danh:
- S6 phiéu phat ra:  phiéu
- Sb phiéu thu vé:  phiéu
- Sb phiéu hop 1&:  phiéu
Két qud bé phiéu ddnh gid nghién ciru:

Chép thuan, khong can stra chira

Chép thuan nhung can sta chita

- Dé nghi stra chira dé xét duyét lai

- Khong chép thuan

8. Két luan cua Héi dong:

Chap thuan/Chap thuan nhung cén stra chita/Dé nghi sua chira dé xét duyét
lai/Khong chap thuan doi vaéi nghién ctru ...

Nhiing yéu cau sua chira, bo sung /Ly do khong chap thuan d6i véi nghién
cau (néu co).

Thoi han nghién ciu vién phai ndp lai hd so cho Hoi dong (néu cé yéu cau).
Cugc hop Két thiic liic ... h .... ciing ngay.
Thu ky cugc hop

Ho tén: Chir ky:
Chu toa cugc hop

Ho tén: Chir ky:
Noi nhgn:

T6 chic chu tri (dé thuc hién);

Nghién ctru vién chinh (dé thuc hién);
- Nhatai trg (dé thuc hién);
- Luu: VT, hd so.



Phu luc 6. Miu GIAY CHAP THUAN PE CUONG NGHIEN CUU

_ COQUANCHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
HOI PONG PAO PUC TRONG
NGHIEN CUU Y SINHHQC Poc lap - Tu do - Hanh phc
S6: /CN-HPPD e, ,ngay thang  nam 20...

GIAY CHUNG NHAN
Chép thuén dé cwong nghién ctru

Can ct Quyét dinh sd ngdy  caa  Vveé viéc thanh lap Hoi dong
dao duc trong nghién ctu y sinh hoc ...... nhiémky ....;

Can ctir Bién ban hop sé ...... ngay ..... cua Hoi ddng dao duc trong
nghién ctru Y sinh hoc ......... nhiémKy ....... ,

Xét @& nghi caa Thuong truc Hoi dong dao duc trong nghién cau y sinh
hoc ...... nhiémky .....

Hi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc chap thuin
A. Khia canh khoa hec va dao dirc déi véi nghién ciu:
Ma nghién ctru:
Tén nghién cuu:
Giai doan nghién cuu:
Nghién cuu vién chinh:
T chiic chu tri:
Don vi tai tro:
Dia diém trién khai:

Nguoi tham gia nghién cuu:

© 0o N oo 0o B~ 0 DnpoE

S6 lwong nguoi tham gia nghién cau duy kién:

10. Thoi gian nghién ctu: Tir thang  / dénthang /



B. Cho phep si dung céc tai li¢u sau trong nghién ciu néu trén:

STT Tai lidu Phién ban |  Ngay

1

2

Thoi gian co gia tri cia gidy chap thuan: tirngay /  /20... dénngay / /20...
Nghién ctru vién chinh c6 trach nhiém:

- Tuan tha dé cuong nghién ctru dugc phé duyét, cac quy trinh thuc
hién chuan, cac nguyén tic GCP, cac quy dinh cua phép luat hién
hanh vé dao duc nghién ciu.

- Bé&o céo Hoi dong dao dirc trong nghién ctu y sinh hoc cac bién cb
bat loi nghiém trong (SAE) va céac phan tng bat loi ngoai du kién
nghiém trong c6 lién quan dén san pham nghién ciu (SUSARS) theo
dting cac huéng dan va quy dinh hién hanh.

- BA&o céo Hoi dong dao dwuc trong nghién ctu y sinh hoc xem xét va
chap thuan nhiing thay doi, sai léch hay chinh sta dé cuong da duoc
phé duyét va mau chap thuan tham gia nghién cau, cac tai liéu cung
cap thong tin cho dbi twong tham gia nghién cau trudce khi ap dung
trong nghién cuau, trir truong hop rd rang can thiét thay doi dé loai
trir nguy co truc tiép cho doi tuong.

- BA&o céo tién do trién khai nghién cau cho Hoi dong dao duc trong
nghién ctu y sinh hoc 10 ngay trudc ngay hét han cua gidy chap
thuan nay hoac khi c¢d yéu cau caa Hoi dong.

- Théng bao vé viéc ngiing nghién ctu, két thdc nghién ctu trudc
thoi han hoan thanh du kién, 1y do cua viéc két thic sém:;

- Chuan bi cho kha ning t&i kiém tra diém nghién ctu cua Hoi dong
dao dtrc trong nghién curu y sinh hoc.

Ngay chung nhan: ngay thadng nam 20....

Noimhan: CHU TICH
- Nghién cttu vién chinh; :

- Té chic cha tri;

- Nhatai tro;

- Luu: VT.




Phu luc 7. Miu BIEN BAN HQP PANH GIA KET QUA NGHIEN CUU

CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
HOQI PONG PAO PUC TRONG
NGHIEN CUU Y SINH HQC

S6: /BB-HDPDD e eeeeeee, ngay  thang ndam 20....

Poc lap - Twdo - Hanh phuc

BIEN BAN
Hop danh gia két qua nghién cwru

Hoi dong dao duc trong nghién ctu y sinh hoc ......... duoc thanh lap

theo Quyét dinh s ......... ngay ........... cla ....oeunnns da tién hanh hop danh
gia ket qua nghién ctu.

Thoi gian hop:

Pia diém hop:

Tén nghién ciu:

Nghién ciu vién chinh:

T6 chuc cha tri:

Don vi tai trg:

Thanh phan dw phién hep:

- Chu tri:

- Thu ky cudc hop:

-S4 thanh vién Hoi dong hop va bé phiéu: ...nguoi.
-S4 thanh vién Hoi dong khong bo phiéu: ... ngudi.
- Danh sach thanh vién c6 mat:

- Chuyén gia tu van doc lap:

Thanh phan hé so dwoc xem xét:

STT Tén loai tai liéu Ngay Phién ban

NOI DUNG LAM VIEC CUA PHIEN HQP
1. Chii tich Hgi dong kiém tra diéu kién hop, thong bao quy trinh hep
va dieu hanh phién hop.
2. Nghién ctu vién chinh ........... trinh bay tém tit Bao céo két qua
nghién cuau.




3. Cac y kién nhan xét, déng gop cia thanh vién Hgi dong:
3.1. Chuyén gia nhan xét 1: ............
3.2. Chuyén gia nhan xét 2: ...........
3.3. C4c y kién ciia thanh vién khac
4.Y kién ciia Chuyén gia tw van doc 1ap
5.Y kién cia Nghién ceu vién chinh, nha tai tro
6. Cac khach moi roi khéi phong hop, Hoi dong thao luin vé nghién ctru
7. Hoi ddng tién hanh danh gia theo hinh thic bé phiéu co ghi danh:
- S6 phiéu phat ra:  phiéu
- S6 phiéu thu vé:  phiéu
- S6 phiéu hop l&:  phiéu
Két qud bé phiéu ddnh gid nghién ciru:

- Pat hoan thién, khong can stra chira, bo sung

- Pat, can stra chira, b6 sung

- Dé nghi stra chita, bd sung dé danh gia lai

- Khéng chap thuan két qua nghién ctru

8. Két luan cua Héi dong:

Pat hoan thi¢n, khdng can sira chira, bo sung/ Pat, can sira chira, b6 sung /
bé nghi stra chira, bo sung d¢ danh gia lai /Khong chap thuan két qua
nghién ctu doi véi nghién ciu .. ...

Nhiing yéu cau sira chita, bo sung /Ly do khang chap thuan két qua nghién
cau (néu co).

Thoi han nghién ciu vién phai ndp lai hd so cho Hoi dong (néu cé yéu cau).
Cugc hop Két thiic liic ... h .... ciing ngay.

Thuw ky cugc hop

Ho tén: Chir ky:
Chu toa cugc hop
Ho tén: Chir ky:
Noi nhan:
T6 chic chu tri (dé thuc hién);

Nghién ctru vién chinh (dé thuc hién);
Nha tai tro (dé thuc hién);
- Luu: VT, hdso.



Phu luc 8. Miu GIAY CHUNG NHAN NGHIEM THU NGHIEN CUU

CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

HOQI PONG PAO PUC TRONG

N , Poc 1ap - Tw do - Hanh phac
NGHIEN CUU Y SINH HQC

So: /ICN-HPDD ,ngay thang  nam 20...

GIAY CHUNG NHAN
Nghiém thu két qua nghién ctru

Can ctr Quyét dinh sd ngdy  caa  Vvé viéc thanh lap Hoi dong
dao duc trong nghién ctu y sinh hoc ...... nhiém ky ....;

Can ctir Bién ban hop sé ...... ngay ..... cua Hoi ddng dao duc trong
nghién ctru Y sinh hoc ......... nhiémKy ....... ,

Xét @& nghi caa Thuong truc Hoi ddng dao duc trong nghién cau y sinh
hoc ...... nhiém Ky .....

Hdi dong dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc chirng nhan nghiém thu
két qua nghién ciru ddi véi

11. Ma nghién ctru:

12. Tén nghién cuu:

13. Giai doan nghién cuu:

14. Nghién ctu vién chinh:

15. T6 chic chu tri:

16. Bon vi tai tro:

17. Pia diém trién khai:

18. Nguoi tham gia nghién ctu:

19. S6 luong ddi tuong:

20. Thoi gian nghién cau: Tirthang  / dénthang /



21,

San pham nghién ctu (néu co):

- Tén san pham:

22,
23.

Noi nhdn:

Nha san xuét:
Liéu, phac dd str dung san pham trong nghién cau:
Ngay hop Hoi ddng nghiém thu:

Két luan nghiém thu két qua nghién ctu ciia Hoi dong dao duc trong
nghién ctru y sinh hoc .......... :

Ngay chung nhan: ngay thang nam 20....

Nghién ctru vién chinh; CHU TICH
T6 chuc cha tri;

Nha tai tro;

Luu: VT.



