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Mau 05 - Vin ban dé nghi phé duyét nghién ctru thir nghiém lam sang cia co s6
nhan thir nghiém lam sang ky thuat méi, phwong phap méi trong kham bénh,
chira bénh

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phiic

.......... , ngay... thang... nam...

VAN BAN PE NGHI
Phé duyét nghién ciru thir nghiém lam sang cia co sé nhan thir nghiém
lam sang ky thuat méi, phwong phap méi trong kham bénh, chira bénh

Kinh giri: BO Y té.

.....................................................................................................................................

.....................................................................................................................................

Dia chi CO qQUAN:......ooiiiiee e e
Di1én thoai:.......oovvviiiiiceceeeeeeeeee e FaX:. e
EMaAiLie e et
TAT KNOAN: ...ttt e et e e tv e e e e s e e e e s aaeeeenreaeennes
Lam don dé nghi Bo Y té xem xét phé duyét nghién ciru thir nghiém 14m sang:

¢ Tén k¥ thuat mo1/phuong phap MOTi.....c.eeeeiieiiiiiiiiieie e
O NUuGc/QuAC gia PhAL NINN ...
0 T6 chirc/ca nhan c6 ki thuat moi/phuong phap mEi:.......o.ceeveeevveeereeereenans

! Ghi mot trong nam théng tin vé sé chimg minh nhan dan/sb cin cudc cong dan/sd can
cuoc/sod dinh danh ca nhan/so hd chiéu con han sir dung.
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Hb so bao gom:*

Dé nghi B6 Y té xem xét va phé duyét nghién ctru thir nghiém 1am sang k¥
thuat md&i1/phuong phap méi néu trén.

Nghién ctru vién chinh va Co s& nhan thir nghiém 1am sang k¥ thuat mai,
phuong phap méi cam két thir nghiém 14m sang nay hoan toan khong c6 bat ky
xung dot loi ich ndo giita cdc bén tham gia va thuc hién ding cic nguyén tic vé
dao duc trong nghién ctru duoc B Y té phé duyét.

NGHIEN CUU VIEN CHINH THU TRUONG CO SO NHAN
(Ky, ghi 16 ho tén) THU NGHIEM LAM SANG

(Ky, ghi ré ho tén va déng dau)

? Liét ké day du céc gidy t0, tai liéu ndp kem theo don. Cac gidy to tai lidu phai day di va
duoc sap x¢€p theo thir tu quy dinh tai Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP
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MAu 06 - Thuyét minh dé cwong nghién ctru thir nghiém 1am sang ky thuit
m¢&i, phwong phap méi trong kham bénh, chira bénh

B Y té
Thuyét minh dé cwong nghién ctru thir nghiém 1am sang

ky thuit méi, phwong phap méi trong kham bénh, chira bénh

I. Thong tin chung vé nghién ctru thir nghi¢m 1am sang (TNLS)

1. Tén nghién ctru 2. M sb
3. Thoi gian thuc hién: 4. Cap quan ly
(Ttr thang..../20.... &n thang..../20....) NN[ 1 Bo/[] CS
Tinh
5 Kinh phi
' Téng s6:

Trong do, tir ngan sdch SNKH:

Tir ngudn khac (ghi & ngudn):

6 | Dé nghi dugc nghién ciru TNLS giai doan (ghi rd):
Hoic dé nghi dugc nghién ctru TNLS céc giai doan (ghi rd):

7 | Nghién ctru vién chinh
Ho va tén:

Hoc ham/hoc vi:

Churc danh khoa hoc:

bién thoai: (CQ)/ (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

Dia chi co quan:

Dia chi nha riéng:

8 | Co s¢ nhan thir nghiém lam sang k¥ thuat méi, phuong phap mai

Tén co quan, to chirc:
Dién thoai: Fax: E-mail:
Dia chi:
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9 | T6 chic hodc ca nhan cé k¥ thuat méi, phuong phap méi thir nghiém 1am
sang (1a to chirc, c4 nhan dugc sir dung ban quyén vé ky thuat, phuong phap
dua ra TNLS va st dung két qua TNLS dé c6 thé dua ky thuat, phuong
phap vao ap dung trong kham bénh, chita bénh hodc dua vao nghién ctru &
giai doan tiép theo)

Tén t6 chirc:
bién thoai: Fax: E-mail:

bia chi co quan:

Ho va tén (néu 1a ca nhén):
Hoc ham/hoc vi:

Chtrc danh khoa hoc:

bién thoai: (CQ)/ (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

Dia chi co quan:

Dia chi nha riéng:

*Ghi chu:

Trong trudng hop td chirc va ca nhan thdy can trinh bay, bo sung cho rd hon
mdt s6 muc nao d6 cua ban Thuyét minh nay, c6 thé trinh bay dai hon, vdi so trang
cua Thuyét minh khong han ché.

I1. N§i dung KH&CN cuia nghién ciru

10| Muyc tiéu cua nghién ctru

11 | Tinh hinh nghién ctru trong va ngoai nudc

Téng quan vé k¥ thuat méi, phwong phap méi:
Téng quan vé nghién ctru thir nghiém 1am sang:

Ngoai nudc:

Trong nudc:
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12 | Cach tiép can, phuong phap va ndi dung nghién ctu, k¥ thuat, phuong
phap s& st dung: D& nghi trinh bay luan clr rd cach tiép can, thiét ké
nghién curu, cach chon mau, ¢& mau, tiéu chuan lua chon ddi tuong nghién
ctru, phuong phap nghién ctru, ky thuat s€ sir dung, cadc quy trinh thao tac
chuan (SOPs) d6i véi ting k¥ thuat méi, phuong phap méi duge st dung
trong nghién ciru - so sanh voi cac phuong thic giai quyét tuong tu khac,
cac chi tiéu nghién ciru, phuong tién k¥ thuat, thiét bi dé xac dinh céc chi

ti€u danh gia nghién ctru

12.1 Dia diém nghién ctru:

12.2 Thoi gian nghién ctru:

12.3 Phuong phap nghién ctru: M6 ta loai cua thir nghiém (ngau nhién, mu, mé),
thiét ké cua thir nghiém (cac nhom song song, k¥ thuat ghép cip), k¥ thuat lam
mu (mu d6i, mu don), phuong phap va quy trinh lua chon ngau nhién.

12.4 Pbi tugng nghién ciru: M6 ta nguoi tham gia/déi twong nghién ctu (tiéu
chuan lya chon va loai trir cua d6i tuong tiém tang), quy trinh thao tac chuan
(SOPs) dbi véi viéc tuyén chon dbi tuong tham gia nghién ciru: phuong phap,
tiéu chuén va thoi diém chi dinh ddi trong vao cac nhom nghién ciru.

12.5 C& mau: Sb luong ddi tuong can dé dat dugc muc tiéu thu nghiém dua vao
cac tinh toan thng ké.

12.6 Quy trinh thuc hién k¥ thuat mdi/phuong phdp moi (xay dung quy trinh
thao tac chuan - SOPs): M6 ta va trinh bay rd phuong phép sir dung va khoang
thoi gian diéu tri dbi véi k¥ thuat moi/phuong phap moi nghién ctiru va ki thuat
md&i/phuong phap moi so sanh; nguoi chiu trach nhiém thyc hi¢n cac ky thuat
m&i/phuong phap mai; cc chi tiéu theo ddi danh gia; mdi lién quan phéac do -
dap ung can duoc quan tam.

12.7 Piéu tri dong thoi: bat ky diéu tri nao khac c6 thé dd dugc xac dinh hodc
cho phép dung dong thoi.

12.8 Cac xét nghiém duogc str dung: Xay dung quy trinh thao tac chuan (SOPs):
Cac x¢€t nghiém lam sang va labo, phan tich dugc 1y, vv..., nhiing test dugc thuc
hién. Nguoi chiu trach nhiém, quy trinh léy mau, bao quan, ky thuat. Céc chi tiéu

danh gia, so sanh két qua.
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12.9 Panh gia mic do bién cb bat lgi: M6 ta dap tmg nhu thé nao thi duoc ghi
chép (md ta va danh gid phuong phap va tan suit cua su do ludng), quy trinh
theo doi va do luong dé xac dinh muc do6 tuan thu diéu tri trong s6 cac doi tuong
nghién cuu.

12.10 Tiéu chuan loai trir d6i twong trong qua trinh nghién ctru: Tiéu chuén loai
trir cho d6i twong nghién ctru va chi din vé két thuc toan bd nghién ctru hodc mot
phan ctia nghién ctu.

12.11 Ghi chép va bao cdo bién cd bit lgi: Phuong phap ghi chép va bao co cac
truong hop phan (mg hodc sy ¢b va cac diéu khoan lién quan dén viéc tuan thu.
12.12 K§ thuat “lam mu” va bao vé danh tinh ctia d6i tuong nghién ctru: Cac thu
tuc dé duy tri cac danh sach xac dinh d6i tuong, hd so diéu tri, danh sach lya
chon ngdu nhién ddi twong va/hodc miu béo cdo trudng hop (CRFs). Cac hd so
phai cho phép xac dinh riéng 1€ cdc nguoi bénh hoac ngudi tham gia cling nhu
kiém tra va dung lai dit liéu.

12.13 Quy dinh vé viéc mé ma: Thong tin vé viéc thiét lap ma sb thu nghi¢m,
noi bao quan danh sach va ai/khi nao/nhu thé ndo dugc md ma trong truong hop
khan cap.

12.14 Bao quan thudc dung kém, san pham st dung trong phac d6 nghién ctru:
Bién phap duoc thyuc hién dé dam bao dong géi va bao quan an toan thude ding
kém néu st dung; bi¢n phap duoc thuc hién dé san xuét, luu trir, bao quan, van
chuyén san phiam (néu sir dung trong nghién ciru); xac dinh mtrc do tuan tha véi
quy dinh diéu trj va cac hudng dan khac.

12.15 Phuong phap danh gia két qua: M6 ta phuong phap duogc st dung dé danh
gia két qua, (bao gdm cac phuong phap théng ké) va bao cdo vé ngudi bénh hoic
d6i tuong tham gia bo cudc khoi thir nghiém.

12.16 Phuong phép xir Iy cac bién cb bat loi

12.17 Cach thirc cung cip thong tin cho ddi tuong/ngudi tham gia nghién ctru:
Thong tin dugc trinh bay cho cac ddi tuong thtr nghiém, bao gém ho s€ duoc
thong tin nhu thé ndo vé thir nghiém 1dm sang va Phiéu chap thuan tinh nguyén

cua ho dugc thu thap khi nao va nhu thé nao.
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12.18 Téap huén cho nhém nghién ctru: Tap huin cho doi ngii nghién ctru vién
tham gia vao nghién ctru thir nghiém 1am sang (bao gdm: Nghién ctru vién chinh,
diéu phbi vién, cac nghién ciru vién, Duge sy, Piéu dudng, Ky thuat vién...) bao
gém: Noi dung co ban vé nghién ctru, thong tin vé cach tién hanh thir nghiém,
cac quy trinh thao tac chuan (SOPs).
12.19 Céc van dé vé dao duc: Cac can nhic va cac bién phap vé dao dtrc lién
quan dén thtr nghiém.
12.20 Chim séc y té sau thr nghiém: Cham séc y t& dugc cung cdp sau thir
nghiém, phuong thtrc diéu tri sau thir nghiém.
12.21 K& hoach thyc hién
12.22 K& hoach theo ddi, giam sat, thanh tra, kiém tra:

- Giam sat ctia Nghién ctru vién chinh va nhém nghién ctru

- Giam sat cda nha tai trg

- Giam sat, kiém tra, thanh tra cta co quan quan ly, Ho1 déng Dbao duec.
12.23 Cac quy trinh thao tac chuan (SOPs) cua nghién ctru:
Céc ndi dung vé dao durc trong nghién ctru y sinh hoc:
(Bao gom: Phiéu cung cip thong tin vé nghién ciru va chap thuan tinh nguyén
tham gia nghién ctru, Ban cam két thuc hién cac huéng dan vé dao dic trong
nghién clru)

13 | Hop tac qudc té

No6i dung hop tac Tén ddi tac

14 | Tién d6 thyc hién

Cac noi dung, cong viéc
TT thwe hién chu yeu co’ quan
(Cac moc danh gia chu yeu) thue hién

San pham | Thoi gian Nguot,

phaidat | (BP-KT)

1 2 3 4 5
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I11. Két qua ciia nghién ciru

15 | Dang két qua du kién cuia nghién ctru

I

II

I
So dd
Bang s liéu
Bao c4o phan tich
Tai liéu du bao
Quy trinh diéu tri

IV. Cac t6 chirc/ca nhan tham gia thuc hién nghién ctéu

16 | Hoat dong cta céc t6 chirc phdi hop tham gia thuc hién nghién ciru (Ghi tat
ca cac to chuc phdi hop thuc hién nghién ctru va phan ndi dung cong viéc
tham gia trong nghién ctru)

TT | Tén td chire

Dia chi Hoat dong/dong gop cho nghién ciru

17 | Boi ngli Nghién ctru vién - Cong tac vién - Diéu phdi nghién clru

TT Ho va tén

Chirc danh khoa hoc -
Co quan cong tac

Chirng nhan da duwgc
dao tao vé GCP

A Nghién ctou
vién chinh

B | Céan b tham gia
nghién ctru
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V. Kinh phi thuc hién nghién ciru va ngudn kinh phi (giai trinh chi tiét xin
xem phu luc kem theo)

Don vi tinh: Triéu déng

18 | Kinh phi thyc hién nghién ctru phan theo cic khoan chi

Trong do

o | Téng | Thué | Nguyén, Thiét Xay
TT| Nguonkinhphi | = %™ | khoan | vatli¢u, | bi, dung, | Chi
chuyén | ning may | sura chira | khac
mon lwgng moc nho
1 2 3 4 5 6 7 8
Téng kinh phi
Trong do:

1 | Ngan sach SNKH
2 | Cac ngudn vdn
khac (ghi 10)

- Tai trg, dat hang
ctia t6 chuc, ca
nhan

- Khac (vén huy
dong, tu co...)

] THI”J”TRU’()’NG ] NGHIEN CUU VIEN CHINH
CO SO NHAN THU NGHIEM LAM SANG (Ky, ghi 16 ho tén)

KY THUAT MOL, PHUONG PHAP MOI
(Ky, ghi ro ho tén, dong ddu)
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DU TOAN KINH PHiI NGHIEN CUU

Don vi: Triéu dong

Tong sb Ngudn von
TT Noi dung cac khoan chi Kinh | Ty1é | NS Tai
phi | (%) |SNKH | tr¢

Khac

Thué khoan chuyén mon

Nguyén, vat liéu, nang luong

Thiét bi, mdy méc chuyén dung

Xay dung, stra chita nho
Chi khac
Tong cong

(O, T AN OS I I O T

Giai trinh cac khoan chi
(Triéu dong)

Khoan 1. Thué khoan chuyén mon

Tong Nguon von
kinh phi | NSSNKH | Tai trg | Khac

TT Noi dung thué khoan
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Khoan 2. Nguyén vat liéu, nang lwgng
i Ngudn von
N Don | ¢ | Don | Thanh d
TT Noi dung vi . A NS
tinh |1UONg| gia | ftien Tai trg| Khac
SNKH

2.1 |Nguyén, vat li€u
2.2 | Dung cuy, phu ting
2.3 [Nang lugng, nhién

liéu

- Than

- Dién kW/h

- Xang, dau

- Nhién liéu khac
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. Ngudn von
N Dol 55 | Don | Thanh 2
TT Noi dung vi ., <A NS
- [luwgng | gia | tien Tai trg| Khac
tinh SNKH
2.4 | Nuée m’
2.5 | Mua sach, tai liu,
50 liu
Cong
Khon 3. Thiét bj, may méc chuyén dung
, Ngudn von
N Don |5 | Pon | Thanh
TT Noi dung Vi . .2 NS Tai
, lwong | gia | tién Khac
tinh SNKH tr(.):
3.1 | Mua thiét bj cong

nghé

3.2

Mua thiét bi danh
gia, do luong

3.3

Khau hao thiét bi
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, Ngudn von
N Don |5 | Pon | Thanh
TT N¢i dung vi . A NS Tai
, lwgng | gia tién Khic
tinh SNKH tr(.):
3.4 | Thué thiét bi
3.5 | Van chuyén lap dit
Cong
Khodn 4. Xay dung, sira chira nhé
Nguﬁnvén
TT Noi dung Kinh phi NS . ]
SNKH* Tai trg | Khac
4.1 | Chi phi xay dung..... m* nha
xudng, phong thi nghiém
4.2 | Chi phi sira chita..... m* nha
xuong, phong thi nghiém
4.3 | Chi phi lip dat hé thong dién,
hé thdng nude
4.4 | Chi phi khac

Cong
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Khoan 5. Chi khac

TT

Noi dung

Kinh phi

Nguon von

NS
SNKH*

Tai trg

Khac

5.1

Cong tac phi

5.2

Quan 1y co so

53

Chi phi dénh gia, kiém tra,
nghiém thu

- Chi phi tham dinh

- Chi phi xét duyét hd so

- Chi phi giam sat

- Chi phi kiém tra, nghiém thu
trung gian

- Chi phi nghiém thu ndi bd

- Chi phi nghiém thu chinh thtrc

54

Chi khéc

- Pao tao

_ Hoi nghi

- An loat tai liéu, van phong
pham

- Dich tai licu

........

5.5

Phu cép nghién ctru vién

Cong

* Ghi chu: NSSNKH - Ngan sach sy nghiép khoa hoc.
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MAu 07 - Vin ban dé nghi phé duyét thay ddi nghién ciu thir nghiém 1am
sang ky thuat méi, phwong phap méi trong kham bénh, chira bénh

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc

.......... , ngay... thang... nam...

VAN BAN PE NGHI
Phé duyét thay doi nghién ctru thir nghiém lam sang ky thuat mai,
phwong phap méi trong kham bénh, chira bénh

Kinh gti: Bo Y té

Lam don dé nghi B Y té xem xét cho phép thay dbi nghién ctru thir nghiém
lam sang:

Tom tit cac ndi dung dé nghi thay ddi (néu rd ndi dung thay d6i tai khoan,
muc/trang nao cta tai liéu dé nghi thay d6i, néu rd nhiing thay d6i c6 anh hudng
t6i stc khoe va quyén loi ctia nguoi tham gia nghién ctru hodc anh hudng dén thiét
ké, quy trinh, thi tuc nghién ctru hay khong):

A A 1
Ho so bao gom:

! Liét ké dy du cac gidy to, tai liéu ndp kém theo don. Céc gidy to tai liéu phai day du va
duoc sap xe€p theo thir tu quy dinh tai Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.
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Dé nghi Bo Y té xem xét va phé duyét thay doi nghién ctru thir nghiém 1am
sang k¥ thuat méi/phuong phap maéi néu trén.

Nghién ctru vién chinh va Co s& nhan thtr nghiém 1am sang k¥ thuat mai,
phuong phap méi cam két thir nghiém 1am sang nay hoan toan khong cé bat ky
xung dot loi ich ndo gilta cdc bén tham gia va thyc hién ding cic nguyén tic vé
dao dtrc da dugc ghi trong nghién ctru duoc BO Y té phé duyét.

NGHIEN CUU THU TRUONG CO SO DPAI DIEN TO CHUC
VIEN CHINH NHAN THU NGHIEM CO KY THUAT MO,
LAM SANG PHUONG PHAP MOI

(K, ghi ré ho tén) (K, ghi 6 ho tén, déng dau) (K, ghi 6 ho tén, déng dau)
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MAu 08 - Vin ban dé nghi phé duyét két qua nghién ciru thir nghiém lAm sang
ky thuat méi, phwong phap méi trong kham bénh, chira bénh

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

VAN BAN PE NGHI
Phé duyét két qua nghién ctru thir nghiém IAm sang ky thuit méi,
phuwong phap méi trong kham bénh, chira bénh

Kinh giri: BO Y té

Lam don dé nghi Bo Y té xem xét phé duyét két qua nghién ctru thir nghiém
lam sang k¥ thuat mai, phuong phap mai trong kham bénh, chira bénh:

A A 1
HO so gom:

Dé nghi Bo Y té xem xét va két qua nghién ctru thir nghiém 1am sang ky thuét
méi, phuong phép mai trong khdm bénh, chita bénh néu trén.

NGHIEN CUU THU TRUONG CO SO DPAI DIEN TO CHUC/CA
VIEN CHINH NHANTHU NGHIEM  NHAN CO KY THUAT MOI,
(K, ghi ré ho tén) LAM SANG PHUONG PHAP MOI

(Ky, ghi ré ho tén va déng dau)  (Ky, ghi 16 ho tén va déng ddu)

! Liét ké dy du cac gidy to, tai liéu ndp kém theo don. Céc gidy to tai liéu phai day du va
duoc sap xe€p theo thir tu quy dinh tai Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.
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MAu 09 - Bio cio két qua nghién ciru thir nghiém 1am sang ky thuit méi,
phwong phap méi trong kham bénh, chira bénh

Trang bia 1 )
BO Y TE

’ BAO CAO
KET QUA NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG KY THUAT MO,
PHUONG PHAP MOI TRONG KHAM BENH, CHUA BENH

Tén nghién clru:

Tén k¥ thuat maéi, phuong phap maoi dugce thr nghiém:

Phan loai nhém nguy co:

Nghién ctru vién chinh:

Co so nhan thur nghi¢m lam sang k¥ thuat mé1, phuong phap mai
Cap quan ly: Bo Y té

Thoi gian thyc hién: tir thang... nim... dén thang... nam...

Téng kinh phi thyc hién nghién ctu.......... triéu ddng
Trong d6: kinh phi sy nghiép khoa hoc.......... triéu déng
Ngudn khac (néu cd) .......... triéu dong

Nam 20...
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Trang tiéu dé

' BAO CAO
KET QUA NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG KY THUAT MOI,
PHUONG PHAP MOI TRONG KHAM BENH, CHUA BENH

Tén nghién ctlru:

Tén k¥ thuat méi, phuong phap mai duge thir nghiém:

Noi dung nghién ctru (néu tén nghién ctru chua thé hién, mo ta ngan gon (1 - 2 cau)
vé thi€t ke, cach so sanh, phuong phéap st dung va quan thé ngudi bénh).

Tén nha tai tro:

Tén t6 chirc/ca nhan co k¥ thuat mai, phuong phap moi:

M3 sb nghién ctru:

Phan loai nhém nguy co:

Giai doan thir nghiém 1am sang:

Ngay bat dau nghién ciru:

Ngay két thiic nghién ctru:

Tén va churc danh ctia nghién ctru vién chinh:

Tén ngudi giam sat cua nha tai tro/td chic/ca nhan c6 ky thuat méi, phuong
phép moi:

Cam két nghién ctru tudn thu theo thuce hanh tt thir 1am sang (GCP).

Ngay bao cao:
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Trang 3

BANG TOM TAT NGHIEN CUU
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Trang 4

NHUNG CHU VIET TAT
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Trang 5

MUC LUC



CONG BAO/S6 175 + 176/Ngay 26-01-2024 25

CAC NOI DUNG CAN CO TRONG BAO CAO KET QUA NGHIEN CUU

1. Pat van dé (Giéi thiéu nghién ciru)

2. Muc tiéu nghién ctru

3. Ké hoach nghién ciru

3.1. Ké hoach va thiét ké nghién ctru

3.2. Ban luan vé thiét ké nghién ctru, viéc chon ddi chimg

3.3. Lua chon dbi tuong (quﬁn thé) nghién cuu (tiéu chuan lya chon, tiéu
chuan loai trur, loai béd nguoi bénh ra khoi di€u tri hoac thir nghiém)

3.4. K¥ thuat méi, phuong phap méi dung trong nghién ciru

3.5. Mb ta phuong phap bao dam chat lugng dir liéu

3.6. Phuong phap thdng ké di néu trong dé cuong va xac dinh ¢ mau

3.7. Nhimng thay d6i khi thuc hién nghién ctru va phan tich theo ké hoach.

4. Nguoi tham gia nghién ciru (ngwdi bénh/nguwdi tinh nguyén)

4.1. Tinh hinh nguoi bénh tham gia nghién ctru

4.2. Nhimg sai s6 so voi dé cuong

5. Panh gia hiéu qua

5.1. D@t li€u phan tich

Phai x4c dinh chinh x&c nhiing nguo1 bénh dugc dung trong phan tich hi¢u qua
va nhitng truong hop loai tru, 1y do.

5.2. Pic diém vé nhan chung hoc va cac dac diém co ban khac

Lap bang tom tit cac dic diém nhan ching hoc ctia timg ngudi bénh

5.3. Xéc dinh sy phu hop cua k¥ thuat méi/phuong phap méi

Tom tit va phan tich bat ky mot két qua nao danh gia sy phu hop cia timg
nguoi bénh voi ky thuat/phuong phap méi dugce thur nghiém.

5.4. Hiéu qua diéu tri va bang s liéu timg ngudi bénh

Phan tich hiéu qua

Phan tich/thong ké

Lap bang sb liéu dap tmg cua ting ngudi bénh

Quy trinh k¥ thuat/phuong phép, liéu dung (truong hop k¥ thuat méi, phuong
phap méi ¢6 sir dung sdn pham) va moéi quan h¢ voi dap tng tri li€u.
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Trinh bay s6 liéu cua tirng ngudi bénh

Két luan vé hiéu qua

6. Panh gia an toan

Phan tich s6 liéu lién quan dén dd an toan dugc xem xét & 3 mirc:

- Mtic d6 phoi nhiém () can kiém tra dé xac dinh mirc an toan cta nghién ctru.

- Nhitng bién cb bat loi thuong gip hon va nhimg xét nghiém hay thay ddi can

duoc xac dinh, cling nhu céc y€u t0 anh hudng dén tan suat cua bién cd6 khong

mong muon.

- Nhing bién ¢ bat loi nghiém trong, bién cb khong mong mudn dang ké,

thuong xay ra & nhitng nguoi tham gia/ngudt bénh phai rat khoi nghién ctru trudce

thoi han, hodc nhitng ngudi tham gia/nguoi bénh tir vong, bat ké bién ¢ bat loi

nghiém trong d6 c6 lién quan dén k¥ thuat, phuong phap hay khong.

7. Mite d9 phoi nhiém

Mtic d6 phoi nhiém can dugc danh gia theo $6 lugng nguoi bénh da dugce thuc

hién k¥ thuat méi/phuong phap méi, khoang thoi gian thyc hién va muc do liéu

dung (trudng hop k¥ thuit méi, phuong phap méi c6 str dung san pham).

8. Su ¢6 khong mong mudn (AE)

Tém tit vé AE

Trinh bay cac AE

Phan tich cac AE

Liét ké AE theo ngudi bénh

9. Truong hop tir vong va cac AE nghiém trong khac

Danh sach tr vong va cac SAE, AE nghiém trong

Tudng trinh trudng hop tr vong, SAE, AE nghiém trong va nhiing biéu hién

AE khac

Phan tich va thao luan vé tr vong, SAE, cac AE nghiém trong khac
10. Panh gia xét nghiém
Liét ké gia tri xét nghiém cua timg ngudi bénh (phu luc) va cc gia tri bat thuong.

Danh gia timg thong s6 xét nghiém.
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11. Nhitng d4u hiéu séng, nhirng biéu hién sinh Iy va nhirng quan sat khac
lién quan dén d) an toan

Phan tich nhitng d4u hiéu séng, biéu hién vé sinh 1y va nhitng thay d6i quan
sat duoc.

12. Két ludn d$ an toan

Tong két lai vé& do an toan cta ki thuat méi/phuong phap moi, dic biét cha y
dén sy thay do6i do liéu dung (truong hop ky thuat méi, phuong phap méoi cod su
dung san pham), nhitng AE dan dén ngung st dung ky thuat/phuong phép, phai co
can thi¢p y té hay tr vong...

13. Ban luén va két luan

Danh gia vé hiéu qua va an toan cua ky thuit méi/phuong phap méi, mdi
tuong quan gitta loi ich va nguy co.

14. Bang, biéu dd, dd thi c¢6 lién quan

15. Danh muc tai liéu tham khio

16. Phu luc

Liét ké danh muc phu luc c6 trong bao céo.
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MAu 10 - Viin ban dé nghi phé duyét nghién ciru thir nghiém 1am sang ciia to
chirc, ca nhan coé thiét bi y té phai thir nghiém lam sang

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic
Sb:.../......
V/v @& nghi phé duyét nghién ctru Ha Noi, ngay... thang... nam....

thir nghiém 1am sang thiét bi y té

Kinh gti: Bo Y té

S6 chuing minh nhan dan/s6 can cudc cong dan/so6 can cude/sd6 dinh danh ca
A /( A '/( 1
nhan/s6 hO chi€u :.......cccccccceeiiviiiiiinnnnns

! Ghi mét trong niam thong tin vé sb chung minh nhan dan/sé cin cudc cong dan/sd can
cuoc/sod dinh danh ca nhan/so hd chiéu con han sir dung.
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S6 chirg minh nhan dan/s6 can cudc cong dan/so6 can cudce/sdé dinh danh cé

...........................................................................................................................

T6 chirc/ca nhan c6 thiét bi y té va nghién ctru vién chinh cam két khong c6
bat ky xung dot loi ich nio gitta cic bén tham gia nghién clru, tuan thi dung
nghién ctru duge BO Y té phé duyét, tudn thu cac nguyén tic thuc hanh 1am sang
t6t va cac quy dinh vé nghién ctru thir nghiém 1am sang thiét bi y té.

NGHIEN CUU VIEN CHINH DPAI DIEN TO CHUC/CA NHAN
(Ky, ghi v ho tén) CHU SO HUU THIET BI Y TE

(Ky' ghi ré ho tén va déng dau)

? Ghi mét trong ndm théng tin vé& s6 chimg minh nhan dan/sé cin cude cong dan/sd cin
cude/sd dinh danh ¢4 nhan/sb ho chiéu con han st dung.

3 Liét ké diy du cac gidy to, tai liéu ndp kém theo don. Cac gidy to tai liéu phai day du va
duogc sap xép theo tht tu quy dinh tai Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP.
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MAu 11 - Viin ban dé nghij phé duyét nghién ciru thir nghiém 1am sang cia co
s& nhan thir nghiém lam sang thiét bi y te

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
Sb:.../.....
V/v @& nghi phé duyét nghién clru Ha Ngi, ngay... thang... nam....

thir nghiém 1am sang thiét bj y té
Kinh giri: BO Y té

Tén co s nhan thir nghiém 1am sang thiét bi y té:
DPia chi co so:

Dién thoai: Fax:

Email:

Ho va tén nghién ctru vién chinh:

S6 chung minh nhan dan/sé can cudc cong dan/sé can cudce/sé dinh danh cé

Dién thoai: Email:
T6 chirc/ca nhan chu s hitu thiét b y té:

S6 chirng minh nhan dan/sé can cudc cong dan/sé can cudce/sé dinh danh ca

bia chi giao dich:

bién thoai: Fax:

Email:

Pé nghi B6 Y té phé duyét nghién ctru thir nghiém 1am sang thiét bi y té véi cac
ndi dung sau:

- Giai doan nghién ctru thtr nghiém 1am sang:

- Tén thiét bi y té:

- Chung loai:

! Ghi mét trong nam théng tin vé sé ching minh nhan dan/sd cin cudc cong dan/sd can
cude/sd dinh danh ¢4 nhan/sb ho chiéu con han st dung.

? Ghi mét trong ndm thong tin vé& sd chimg minh nhan dan/sé cin cude cong dan/sd cin
cude/sb dinh danh ca nhan/s6 ho chiéu con han st dung.
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- Loai thiét bi y té:

- Tén co s& san xuat:

- Dia chi co s& san xuat:

- Tén chu so hitu thiét bi y té:

Hb so kém theo gom:’

Pé nghi Bo Y té xem xét va phé duyét nghién ctru thir nghiém 1am sang thiét
bi y té néu trén.

Co s& nhan thir nghiém 1am sang va nghién ctru vién chinh cam két khong co
bat ky xung dot loi ich nao giita cac bén tham gia nghién ctru, tuan thu ding
nghién ctru duge BO Y té phé duyét, tuan thu cac nguyén tic thuc hanh 14m sang
t6t va cac quy dinh vé nghién ctru thir nghiém 1am sang thiét bi y té.

NGHIEN CUU VIEN CHINH THU TRUONG CO SO NHAN
(KY, ghi 16 ho tén) THU NGHIEM LAM SANG

(Ky, ghi 16 ho tén, dong dau)

* Liét ké day du cac gidy to, tai liéu ndp kém theo don. Céc gidy to tai liu phai day di va
duoc sap xe€p theo thir tu quy dinh tai Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.
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MAu 12 - Thuyét minh dé cwong nghién ciru thir nghiém 1am sang thiét bj y té

Bo Y Té
Thuyét minh nghién ciru thir nghiém lAm sang thiét bi y té

I. Thong tin chung vé nghién ciru thir nghiém lam sang (TNLS) thiét bi y té

1. Tén nghién ctu 2. Mi s6 (do co quan quan 1y ghi)
3. Thoi gian thyc hién: 4. Cép quan ly
(Ttr thang..../20.. dén thang..../20..) NN[_ ] Bo/Tinh[__]
5. | Kinh phi
Té)ng s6:

tir ngudn ngan sach.......

(ghi rd ngudn ngéan sach: KHCN, tai trg, von t co...)

6 | Dé xuat nghién ctru TNLS thiét bi y té giai doan:

7 | Nghién ctru vién chinh

Ho va tén:

Hoc ham/hoc vi:

Chtrc danh khoa hoc:

bién thoai: (CQ)/ (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

Dia chi co quan:

Dia chi nha riéng:

8 | Co so nhan thir nghiém 1am sang thiét bi y té

Tén co so&:
Dién thoai: Fax: E-mail:
Dia chi:
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9 | TH chtic, ca nhan co thiét bi y té thir nghiém 1am sang (1a t6 chtrc, c4 nhan
duoc str dung ban quyén vé thiét bi y té dua ra thir nghiém 1am sang va sir
dung két qua nghién ctru TNLS thiét bi y té dé c6 thé dwa TBYT vao san
xuét hodc dua ra st dung trong thuc té hodc dua vao nghién ctru & giai doan
tiép theo)

Tén t6 chuc
Dién thoai: Fax: E-mail:

Dia chi co quan:

Ho va tén (néu 1a ca nhén):

Hoc ham/hoc vi:

Chtrc danh khoa hoc:

Dién thoai: (CQ)/ (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

Dia chi co quan:

Dia chi nha riéng:

IL. N§i dung nghién ctru thir nghiém 1am sang thiét bj y té

10 | Muc tiéu:

11 | Tinh hinh nghién ctru thir nghiém 1am sang thiét bi y té trong va ngoai nudce

[ ] Tinhtrangdétai [ |Méi [ ] Ké tiép dé tai da két thic giai doan trudc

[ ] M6 ta chi tiét thiét bi y té (cong nghé ché tao, tinh ning k¥ thuat, chat lugng
san pham, quy trinh sir dung, van hanh, phuong phap danh gia, dy kién rui ro,
nguy hiém c6 kha ning xdy ra va cac bién phap dam bao an toan cho ngudi
tham gia thr nghiém 1am sang va nguoi danh gia trén 1am sang/nghién ciru
vién va cac ndi dung lién quan khéc)

[ ] Tong quan tinh hinh nghién ctru thir nghiém 1am sang thiét bi y té:

Ngoai nudc:
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Trong nudc:

D Liét ké danh muc cac cong trinh nghién ctru nghién ctru thtr nghiém 1adm sang

thiét bi y t& c6 lién quan dd dugc cong bd trong vong 10 nim gan day.

12 | Cach tiép can, phuong phap nghién ctru, ky thuat sé& s dung (luan clr 18
cach tiép can - thiét ké nghién ctru, cach chon mau, ¢& mau, tiéu chuan lya
chon d6i twong nghién ctru, phuong phap nghién ctru, thiét bi/ky thuat sé sir
dung - so sanh voi cac phuong thire giai quyét twong tu khéc, cac chi tiéu
nghién ciru, phuong tién ky thuat, thiét bi dé xac dinh cac chi tiéu nghién

ctru, néu duogc tinh moi, tinh doc dao, tinh sang tao cua thiét ké nghién ctru

va phuong phap nghién ctru nay).

12.1 Dia diém nghién ciru:

12.2 Thoi gian nghién ctru:

12.3 Phuong phap nghién ctru: Mo ta loai ciia danh gid (ngiu nhién, mu,
mo), thiét ké cua danh gia (cac nhom song song, ki thuat ghép cip), k¥ thuét 1am
mu (mu d6i, mi don), phuong phép va quy trinh lua chon ngau nhién.

12.4 Bdi twong nghién ctru: M6 ta ddi twong nghién ctru (tiéu chuan lua chon
va loai trir ctia d6i tuong tiém tang), quy trinh thao tac chuan (SOPs) dbi véi viéc
tuyén chon ngudi tham gia nghién ciru; phuong phap, tiéu chuan va thoi diém
chi dinh ddi tuong vao cac nhém nghién ciru.

12.5 C& mau: S lugng dbi tuong can dé dat dugc muc tiéu danh gia dya vao
c4c tinh toan thong ké.

12.6 Thiét b y té thir nghiém 14m sang: M6 ta ngan gon thiét bi y té dugc thur
nghiém bao gom tén thiét bi y té, chung loai, cong nghé sir dung, thong sb k¥
thuat chinh, chi dinh va tng dung 1am sang. Thong tin cu thé vé céac 16 thiét bi y
té sir dung trong nghién ctru: tén goi, nha san xuit, sb 10, ngay san xudt, han sir
dung, bang ching vé kiém dinh chit lugng. Pong goi, dan nhan, luu trit, bao
quan, van chuyén, huéng dan st dung va céc luu ¥ trong qua trinh st dung cia
thiét bi y té. Cac phan tich, danh gia vé mirc do rai ro/loi ich sir dung cta thiét bi
y té, cac tac dong tiém an bat loi cua thiét bi y té va cac bién phap an toan thich

hop cho ngudi bénh/nguoi tham gia nghién ciru, nhan vién y té.
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12.7 Quy trinh sir dung thiét bi y té thir nghiém (xay dung quy trinh thao tac
chuan - SOPs): M6 ta va trinh bay 1d quy trinh sir dung (phuong phéap st dung,
cach thuc su dung, ddi tuong st dung,...), khoang thoi gian chan doén, diéu tri;
nguoi chiu trach nhiém thuc hién cac budc ctia quy trinh; céc chi tiéu, chi so theo
ddi danh gia.

12.8 Piéu tri dong thoi: Bat ky diéu tri nao khac c6 thé di duoc xac dinh
hoic cho phép dung dong thoi.

12.9 Dt liéu nghién ctru va céch thuc thu thap dir liéu nghién ctru.

12.10 Ghi chép va bao céo bién cb bat loi: Phuwong phap ghi chép va bao céo
cac truong hop phan tmg hodc bién cb bat loi va cac diéu khoan lién quan dén
viéc tuan thu.

12.11 Phuong phép xtr Iy cac bién cb bat loi

12.12 Tiéu chuan loai trir d6i twong trong qua trinh nghién ctru: Tiéu chuan
loai trix cho d6i tuong nghién ctru va chi dan vé két thuc toan bd nghién ctru hoac
mot phan cua nghién ciru.

12.13 K§ thuat “lam mu” va bao vé danh tinh cia d6i tuong nghién ctru: Cac
thu tuc dé duy tri cac danh sach xac dinh ddi tuong, hd so diéu tri, danh sach lya
chon ngdu nhién ddi tuong va/hodc miu béo cdo trudng hop (CRFs). Cac hd so
phai cho phép xac dinh riéng ré tirng ngudi bénh hodc nguoi tham gia cling nhu
kiém tra va dung lai dir liéu.

12.14 Quy dinh vé viéc m& ma: Thong tin vé viéc thiét lap ma s6 thir
nghiém, noi bao quan danh sach va ai/khi nao/nhu thé nao duoc md mi trong
truong hop khan cap.

12.15 Phuong phép xir 1y s6 liéu va danh gia két qua: Mo ta phuong phap
duoc str dung dé danh gia két qua (bao gém cac phuong phap thong ké) va bao
c40 vé ngudi bénh hodc nguoi tham gia rit/bé cude khoi nghién ctru.

12.16 Cach thirc cung cip thong tin cho d6i trong: Thong tin dugc trinh bay
cho céc ddi tuong thur nghiém, bao gém ho s¢ duoc thong tin nhu thé nao vé thir
nghiém, Phiéu cung cip thong tin va chap thuan tham gia nghién ctru cua ho
duoc thu thap khi nao va nhu thé nao.

12.17 Tap huan cho nhém nghién ctru: Tap huin cho d6i ngii nghién ciu
vién tham gia vao nghién ciru thir nghiém 1am sang (bao gdm: Nghién ctru vién
chinh, diéu phéi vién, cac nghién cuu vién, Dugc sy, Diéu dudng, Ky thuat
vién...) bao gdbm: Noi dung co ban vé nghién ctru, thong tin vé cach tién hanh
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danh gid, cac quy trinh thuc hanh chuin (SOPs) vé quan 1y va st dung thiét bi y
té nghién ctu, quan 1y va sir dung cac san pham dung kém trong phac d6
nghién ctru.

12.18 Céc van dé vé dao dirc: Cac can nhic va cac bién phap vé dao dure lién
quan dén nghién ctru (bao gdm: Cach thuc, quy trinh tuyén chon nguoi tham gia
nghién ctru, ban cung cip thong tin va phiéu chip thuan tinh nguyén tham gia
nghién ctru, ban cam két thuc hién cac huéng dan vé dao duc trong nghién ctru).

12.19 Chim séc y té sau thir nghiém: Chim soc y té duoc cung cap sau thir
nghi¢m, phuong thurc di€u tr1 sau thir nghiém.

12.20 K& hoach thyc hién

1221 Ké hoach theo doi, gidm sat, kiém tra:

- Giam sat cia Nghién ctru vién chinh va nhom nghién ctru

- Giam sat ctia nha tai tro/td chic, ca nhan c6 thiét bi y té phai TNLS

- Giam sat, kiém tra cua Co quan quan 1y, Hoi dong Pao dic.

12.22. Cac quy trinh thao tac chuan (SOPs) ctia nghién ciru

Céc ndi dung vé dao duc trong nghién ctru y sinh hoc:

(Bao gdém: Phiéu cung cap thong tin vé nghién ctru va chip thuan tinh
nguyén tham gia nghién ctru, Ban cam két thyc hién cadc hudng dan vé dao duc
trong nghién curu)

13 | N6i dung nghién ctru (liét ké va mo ta nhitng ndi dung can nghién ctru, néu
bat duoc nhitng ndi dung méi va phu hop dé giai quyét van dé dat ra, giai
quyét cac muyc tiéu nghién ctru di dé ra, bao gém nhiing du kién hoat dong
phéi hop dé chuyén giao két qua nghién ctru dén ngudi sir dung)

13.1. N§i dung 1:

- Cong vige 1:

- Cong viée 2:
13.2. N§i dung 2:
- Cong vige 1:
- Cong viée 2:
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14 | Hop tac qudc té
Tén ddi tac Noi dung hop tac
15 | Tién d6 thuc hién
Cac noi d.ling, c?n% viéc Sin ph Am Théi gian Ngwoi,
TT thwe hi¢én chu yéu hai dat (BD-KT) cOo quan
(Cac méc danh gia chii yéu) P : thuwe hién
1 2 3 4 5

I11. Két qua ciia nghién ciru

16

Dang két qua du kién cta nghién ctu

[]

So 36

[]

Béng s6 li¢u

[ ] B4o céo phan tich, cac két luan vé hiéu luc, su phu hop va tinh an toan cua

thiét bi y té

[] Du béo cho giai doan nghién ctru thir nghiém 1am sang tiép theo

[]

Huéng dan st dung thiét bi y té

[]

Quy trinh str dung

[]

Céc san pham khac

17 | Yéu cau san pham
TT| Tén sin phim Yéu ciu khoa hoc Ghi chu
(1) ) A3) 4
1
2
18 | Phuong thirc chuyén giao két qua nghién ctru
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19

[]

Cac tac dong ciia két qua nghién ciru (ngoai tac dong da néu tai muc 18

trén day)

] Boi dudng, dao tao can b KH&CN

[ ] D6i véi linh vye khoa hoc ¢6 lién quan:

D61 vai kinh té - xa hoi:

IV. Cac t6 chirc/ca nhan tham gia nghién ctru thir nghiém 1am sang thiét
biy té

20

Hoat dong cta céc to chirc phdi hop tham gia thuc hién nghién ctru TNLS

(Ghi tat ca cac td chic phdi hop thuc hién va phan ndi dung cong viée

tham gia trong nghién curu)

TT | Tén to chirc Pia chi Hoat djng/dong goép cho nghién ciru
1
2
3

21 |Lién két v6i san xuat va doi song

(Ghi 13 don vi san xuat hoic nhimg nguoi sit dung két qua nghién ctru

tham gia vao qué trinh thuc hién va néu o nd1 dung cong vi¢c thuc hién

trong nghién ctru)

22

D041 ngli can bd thuc hién nghién ctru

(Ghi nhiig nguoi c6 déng gop chinh thudc tat ca cic co s¢ nhan thir va co
s0/td chirc phéi hop tham gia nghién ctru)

TT

Ho va tén Co quan cong tac

Ty 1€ % thoi gian lam
viéc cho nghién ctru

Nghién ctru vién chinh

O vo B

Nghién ctru vién
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V. Kinh phi thwe hién nghién ciru va ngudn kinh phi
(Giai trinh chi tiét xem phu luc kém theo)

Don vi tinh: Triéu do”‘ng (VND)

23 | Kinh phi thyc hién dé tai phan theo cac khoan chi
Trong do
Thué | Xa
‘ Tong| kh ue Neuven. | THIEE| S ay
TT Nguon kinh phi £ oan suyen, bi, YRS | Chi
SO |chuyén| vatliéu, : stra ]
A < may . khac
mon | nang lugng , chira
moéc R
nho
1 2 3 4 5 6 7 8
Téng kinh phi
Trong do:
Ngan sach SNKH
2 | Cac ngudn von khac
(ghit 10)
-Tu co
- Khac (von huy dong,...)
..... , ngay...... thang..... nam.....
] THU TRUONG NGHIEN CU'U VIEN CHINH
CO SO NHAN THU NGHIEM LAM SANG (Ky, ghi 1 ho tén)
THIET BI Y TE

(K, ghi 6 ho tén, déng dau)

.......... ngay..... thang....... nam....
CUC TRUONG o
CUC KHOA HQC CONG NGHE VA PAO TAO
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DU TOAN KINH PHiI NGHIEN CUU
Don vi: Triéu d&ng

Tong so Nguon von

TT N§i dung cac khoan chi Kinh | Tylé NS Tai

Khi
phi | (%) |SNKH| trg ac

Thué khoan chuyén mon

Nguyén, vt liéu, nang lugng

Thiét bi, mdy méc chuyén ding

Xay dung, stra chita nho
Chi khac

Tong cong

Dnh | B W[ (N | =

Giai trinh cac khoan chi
(Triéu dong)

Khoan 1. Thué khoan chuyén mén

Tong Nguon von

TT Noi dung thué khoan ) ,
kinh phi | NSSNKH | Tai tr¢ | Khac
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Khoan 2. Nguyén vat liéu, nang lwgng

Nguon von

Ponvi| S6 |Pon|Thanh

tinh | lwong | gia | tién NS

SNKH

TT Noi dun
) & Tai tro| Khac

2.1 | Nguyén, vat liéu

2.2 | Dung cu, phu tung

2.3 | Nang luong, nhién
licu

- Than

- Pién kW/h

- Xang, dau

- Nhién liéu khac
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. Ngudn von
. Ponvi| So |DPon |Thanh
TT Noi dung ;o . . .2 NS
tinh | lwgng | gia | tién Tai trg| Khac
SNKH )
2.4 | Nuée m’
2.5 | Mua sach, tai liéu,
sb lidu
Cong
Khoan 3. Thiét bi, may méc chuyén ding
. Ngu(‘”)n von
e Pon vi So Pon | Thanh
TT | Noidung ;o < ‘2 NS Tai
tinh lwgng | gia tién Khac
SNKH | tr¢
3.1 | Mua thiét bi

cong ngh¢

3.2 | Mua thiét bj
danh gia, do
luong

3.3 | Khéu hao

thiét bi
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b ) S b Thanh Ngudn von
TT| Noidung | “oHF lll’O'(:lg g?z':l dtn | NS | Tai Khi
' SNKH | trg | ¢

3.4 | Thué thiét bi
3.5 | Van chuyén

lap dit

Cong

Khoin 4. Xay dung, sira chira nhé
Ngudn von
Kinh
TT N¢i dung 'l':i NS | omai [
P SNKH* | tro

4.1 | Chi phi xay dung..... m® nha xudng,

phong thi nghiém
4.2 | Chi phi stra chira..... m* nha xudng,

phong thi nghiém

4.3

Chi phi lip dit hé thong dién, hé
thong nudc

4.4

Chi phi khac

Cong
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Khoan 5. Chi khac

TT

Noi dung

Kinh

Nguon von

NS
SNKH*

Tai trg

Khac

5.1

Cong tac phi

52

Quan ly co so

53

Chi phi danh gia, kiém tra, nghiém thu

- Chi phi tham dinh

- Chi phi xét duyét hd so

- Chi phi giam sat

- Chi phi kiém tra, nghiém thu trung gian

- Chi phi nghiém thu n6i bd

- Chi phi nghiém thu chinh thuc

54

Chi khac

- Pao tao

_ Hoi nghi

- An loat tai liéu, van phong pham

- Dich tai licu

5.5

Phu cap nghién clru vién

Cong

* Ghi chu: NSSNKH - Ngan sach sy nghiép khoa hoc.
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MAu 13 - Vin ban dé nghi phé duyét thay ddi nghién ciu thir nghiém 1am
sang thiét bi y té

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
S6:... /...
V/v @& nghi phé duyét thay doi Ha Noi, ngay... thang... nam......

thir nghiém 1am sang thiét bi y té

Kinh giri: BO Y té.

Pi dugc BO Y té cho phép trién khai nghién ctru thir nghiém 1am sang thiét bi
y té [tén nghién ctru] tai Quyét dinh s6 /QD-BYT ngdy thang  nim
Co so dé nghij phé duyét ndi dung thay d6i nhu sau:

Danh muc tai li¢u
lién quan dén
thay déi

Giai trinh cac ngi dung

STT NOi dung thay doi thay déi

Hb so kém theo gém:'

! Liét ké dy du cac gidy to, tai liéu ndp kém theo don. Céc gidy to tai liéu phai day du va
duoc sap xe€p theo thir tu quy dinh tai Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.
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Sau khi nghién ctru Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP vé quan 1y thiét bi y té, Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP quy dinh chi tiét mot s6 diéu ciia Luat Kham bénh, chira
bénh va cac quy dinh lién quan, ching t6i cam doan thuc hién day du cac vin ban
phap luat, cac quy ché chuyén mén co lién quan, tuan thi dao dic trong nghién
ctru. Pé nghi BO Y té (Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao) xem xét, phé duyét
dbi vai cac thay d6i néu trén cia co so.

NGHIEN CUU THU TRUONG CO SO NHAN PAI DIEN TO CHUC/
VIEN CHINH THU NGHIEM LAM SANG CA NHAN
(Ky, ghi ré ho tén) (Ky, ghi ré ho tén, déng dau) CO TBYT PHAI TNLS
(Ky, ghi ré ho tén, déng dau)
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MAu 14 - Viin ban dé nghi phé duyét két qua nghién ciru thir nghiém Iim sang
thiét bi y té

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
Sz,
V/v @& nghi phé duyét két qua Ha Ngi, ngay... thang... nam......

thir nghiém 14m sang thiét bi y té

Kinh giri: BO Y té.

Co sé nhan thir nghiém 1am sang thiét bi y té:

T chirc/ca nhan c6 thiét bi y té phai TNLS:

Co s& phdi hop nghién ctru:

Nghién ctru vién chinh:

Pé nghi B Y té xem xét, phé duyét két qua nghién ctru thir nghiém 1am sang
thiét bi y té:

- Tén nghién ctru:

- M3 s6 nghién ctru:

- Tho1i gian nghién cuu:

- Giai doan nghién ctru:

- Tén thiét bi y té:

- Chung loai:

- Loai thiét bi y té:

- Tén co sO san Xuat:

- Pia chi co s& san xuét:

- Tén chu s hitu thiét bi y té:

- Dia chi chu s¢ hiru:

Hb so kém theo gdm:'

L
2 AR
B e
NGHIEN CUU  THU TRUONG CO SONHAN  DAIDIEN TO CHUC/
VIEN CHINH THU NGHIEM CA NHAN CO TBYT
(K, ghi ré ho tén) LAM SANG PHAI TNLS

(Ky, ghi ré ho tén va dong dauw) (K, ghi 16 ho tén va dong ddu)

! Liét ké dy du cac gidy to, tai liéu ndp kém theo don. Céc gidy to tai liéu phai day du va
duoc sap x€p theo thir tu quy dinh tai Nghi dinh s6...../2023/ND-CP.
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MAu 15 - Bso cao két qua nghién ciru thir nghiém 14m sang thiét bi y té

Trang bia 1
BO Y TE

BAO CAO
KET QUA THU NGHIEM LAM SANG THIET BI Y TE

Tén nghién cru:

Phan loai nhém nguy co:

M3 sb nghién ctru (néu cd):

Giai doan nghién ctru:

Nghién ctru vién chinh:

Co so nhan thir nghiém 1am sang thiét bi y té:
T6 chirc/ca nhan c6 TBYT phai TNLS:

Nha tai tro:

Cap quan Iy: Bo Y té

Thoi gian thyuc hién: tir thang... nim... &én thang... nim...

Téng kinh phi thyc hién nghién ciru.......... triéu déng
Trong dé: kinh phi sy nghiép khoa hoc.......... triéu dong
Ngudn khac (néucé) .. triéu dong

Nam....
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Trang tiéu dé

BAO CAO
KET QUA THU NGHIEM LAM SANG THIET BI Y TE

Tén nghién ctlru:

Nghién ctru vién chinh:

Co s& nhan thir nghiém 1am sang thiét bi y té:

T6 chirc/ca nhan c6 TBYT phai TNLS:

Nha tai tro:

Cap quan Iy: Bo Y té

M3 sb nghién ctru (néu cd):
Thoi gian thyuc hién: tir thang... nim... &én thang... nim...
Téng kinh phi thuc hién dé tai .......... triéu dong
Trong do6: kinh phi SNKH  ......... triéu dong

Nguon khéc (néuco) ... tri¢u dong

Nam....
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Trang 3
' BAO CAO
KET QUA THU NGHIEM LAM SANG THIET BI Y TE
1. Tén nghién ctru:
2. Tén thiét bi y té:
3. Nghién ctru vién chinh:
4. Co s& nhan thir nghiém 1am sang thiét bj y té:
5. T6 chirc, ca nhan ¢6 TBYT phai TNLS:
6. Giai doan nghién ctru:
7. Co quan quan 1y nghién ctru: BO Y té
8. Thu ky dé tai (néu co):
9. Cac diém nghién ctru

(a) Piém nghién ctru 1
- Dia diém:
- Nghién ctru vién chinh:
(b) Piém nghién ctru 2
- Pia diém:
- Nghién ctru vién chinh:
(c)
10. Thoi gian thuc hién dé tai tr thang... ndm... dén thang... nam...
11. Tén gidm sat vién
12. Cam két tuan thit GCP
13. Ngay bao céo
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Trang 4

NHUNG CHU VIET TAT
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MUC LUC

Phan A. Tém tit cac két qua nghién ciru

Phan B. N6i dung béo cdo chi tiét két qua nghién ctru
1. Dt van dé:

1.1. Tom lugc nhitng nghién ctru trong va ngoai nudc li€én quan
1.2. Tinh cép thiét ciia nghién ctru

1.3. Gia thiét nghién ctru

1.4. Muc tiéu nghién cuu

2. Tong quan nghién ctru:

2.1. Tinh hinh nghién ctru ngoai nudc ¢ lién quan
2.2. Tinh hinh nghién ctru trong nudc co6 lién quan

3. Bdi twong va phuong phap nghién ctru:

3.1. Thiét ké nghién ctru.

3.2. Chon mau, ¢& mau va dbi tuong nghién cuu.

3.3. Phuong phép nghién ctru.

3.3.1. Chi ti€u nghién cuu.

3.3.2. Phuong phap xac dinh cac chi tiéu nghién ctru.
3.3.3. Cac cong cu nghién ctru cuy thé.

3.4. Phuong phap xu 1y s6 liéu.

4. Két qua nghién ctru:

4.1. M6 ta ngan gon thiét bi y té nghién ctru bao gdm chirc nang du dinh, loai
thiét bi, cong nghé, dic diém, phuong phap sir dung.
4.2. Phan tich tai li¢u va dir li¢u da lua chon, thuan 1¢i va khong thuén loi.

4.3. Panh gia vé cac rui ro, nguy hiém lién d6i va cac bién phap an toan thich
hop cho ngudi bénh, nhan vién vy té.

4.4. Céac danh gia vé yéu t6 van hoa, dia 1y, nhan khau hoc (vi du: do tudi, dan

toc, gidi tinh...).

4.5. Cac phuong thtrc sir dung tuong duong cua thiét bi trén cing tiéu chuin

an toan va cac can nhac vé yéu to dao duc.
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4.6. Tém luge vé tinh trang stc khoe ctia nguoi tham gia nghién ciru ¢ bi anh
hudng nhu thé nao.

5. Ban luan:

6. Két luan va kién nghi:

7. Tai liéu tham khao:
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CAC NOI DUNG CAN CO TRONG BAO CAO KET QUA NGHIEN CUU

1. Pat vin dé (Gi6i thiéu nghién ciru)

2. Muc tiéu nghién ctru.

3. Ké hoach nghién ciru

3.1. K& hoach va thiét ké nghién ctru

3.2. Ban luan vé thiét ké nghién ctru, viéc chon ddi chimg

3.3. Lua chon ddi tuong (quan thé) nghién ctru (tiéu chuén lya chon, tiéu chuan
loai trur, loai bd ngudi bénh ra khoi di€u tri hodc nghién ctru)

3.4. Thiét bi y té nghién ctru thir nghiém 1am sang, cac thiét bi/ky thuat/phuong
phap/phac d6/thudc/san pham dung kém

3.5. Mb ta phuong phap bao dam chat lugng dir liéu

3.6. Phuong phap thdng ké di néu trong dé cuong va xac dinh ¢ mau

3.7. Nhiing thay d6i khi thyc hién nghién ctru va phén tich theo ké hoach.

4. Nguoi tham gia nghién ciru (ngwoi bénh/ngwoi tinh nguyén)

4.1. Tinh hinh nguoi tham gia nghién ctru

4.2. Nhimg sai s6 so voi dé cuong

5. Panh gia hiéu qua

5.1. Dt li¢u phan tich

Phéi x4c dinh chinh xac nhiing ngudi bénh/ddi tugng dugc dung trong phan
tich hiéu qua va nhiing truong hop loai tru, 1y do.

5.2. bic diém vé nhan chung hoc va cac dac diém co ban khac

Lap bang tom tit cac dic diém nhan ching hoc ctia timg ngudi bénh

5.3. Xéc dinh sy phu hop cua thiét bi y té thar nghiém 1am sang

Tom tit va phan tich bat ky mot két qua nao danh gia sy phu hop cia timg
nguoi bénh/nguoi tham gia vai thiét bi y t€ dugc thir nghiém.

5.4. Hiéu qua diéu tri va bang so liéu timg nguoi bénh

Phan tich hi¢u qua.

Phan tich/thdng keé.

Lap bang sb liéu dap Gmg cua timg ngudi bénh.
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Phuong thirc sir dung thiét bi y t& thtr nghiém; cac quy trinh ky thuét, liéu
dung, cach dung cua cac ky thuat/phuong phép/phac d6/thudc/san pham dung kém
va moi quan hé voi dap ung tri liu.

Trinh bay s liéu cua tirng ngudi bénh.

Két luan vé hiéu qua.

6. Danh gia an toan

Phan tich sd liéu lién quan dén d6 an toan dugc xem xét & 3 mirc:

- Mttc d6 phoi nhiém () can kiém tra dé xac dinh mirc an toan cta nghién ctru.

- Nhitng bién c6 bat loi thuong gip hon va nhiing xét nghiém hay thay doi can
duoc xac dinh, cling nhu céc y€u t0 anh hudng dén tan suat cua bién cd khong
mong muon.

- Nhiing bién c6 bat lgi nghiém trong, bién cd khong mong mudn dang ke,
thuong xay ra & nhiing nguoi tham gia/ngudi bénh phai rat khéi nghién ctru trude
tho1 han, hodc nhirng ngudi tham gia/ngudi bénh tir vong, bat ké bién cd bat loi
nghiém trong do6 co lién quan dén thiét bi y t€ hay khong.

7. Mite d9 phoi nhiém

Mirc @ phoi nhiém can dugce dénh gia theo s6 lugng ngudi bénh da duoc sir
dung thiét b1 y té, khoang thoi gian thuc hién.

8. Sw ¢6 khong mong mudn (AE)

- Tom tit vé AE.

- Trinh bay c4c AE.

- Phan tich cac AE.

- Liét ké AE theo ngud1 bénh/ngudi tham gia.

9. Truwdomg hgp tir vong va cac AE nghiém trong khac

- Danh sach tir vong va cac SAE, AE nghiém trong.

- Tudng trinh truong hop tir vong, SAE, AE nghiém trong va nhitng biéu hién
AE khac.

- Phan tich va thao luan vé tir vong, SAE, cac AE nghiém trong khac.

10. Panh gia xét nghiém

- Liét ké gia tri xét nghiém cua tirng ngudi bénh/ngudi tham gia (phu luc) va
cac gia tri bat thuong.

- Panh gi4 timg thong sé xét nghiém.
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11. Nhitng d4u hiéu séng, nhirng biéu hién sinh Iy va nhirng quan sat khac
lién quan dén d) an toan

Phan tich nhitng d4u hiéu séng, biéu hién vé sinh 1y va nhitng thay d6i quan
sat duoc.

12. Két ludn d$ an toan

Tong két lai vé do an toan cua thiét bi y té, su thay doi do lidu dung (trudong
hop thiét bi y t€ ¢6 str dung san pham), nhitng AE dan dén ngung st dung thiét biy
te, phai co can thi€p y t€ hay tu vong...

13. Ban luén va két luan

Danh gia vé hiéu qua va an toan cua thiét bi y té dua ra tha nghiém 1am sang,
moi tuong quan gifra 1¢1 ich va nguy co.

14. Bang, biéu dd, dd thi c¢6 lién quan

15. Danh muc tai liéu tham khao

16. Phu luc: Liét ké danh muc phu luc cé trong bao céo.
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