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GIẤY CHỨNG NHẬN 

Chấp thuận đề cương nghiên cứu 

 

Căn cứ Quyết định số 2960/QĐ-ĐHYD ngày 15 tháng 5 năm 2026 của Hiệu trưởng 

Trường Đại học Y - Dược, Đại học Huế về việc thành lập Hội đồng đạo đức trong nghiên 

cứu Y sinh học Trường Đại học Y - Dược, Đại học Huế nhiệm kỳ 2026-2031; 

Căn cứ Quyết định số 4534/QĐ-ĐHYD ngày 22 tháng 7 năm 2026 của Chủ tịch Hội 

đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh Trường Đại học Y - Dược, Đại học Huế về việc ban 

hành Quy chế tổ chức và hoạt động Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học Trường 

Đại học Y - Dược, Đại học Huế; 

Căn cứ Biên bản ngày 21 tháng 8 năm 2026 của Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu 

y sinh học Trường Đại học Y - Dược, Đại học Huế về việc thẩm định đề cương nghiên cứu. 

HỘI ĐỒNG ĐẠO ĐỨC TRONG NGHIÊN CỨU Y SINH HỌC 

TRƯỜNG ĐẠI HỌC Y - DƯỢC, ĐẠI HỌC HUẾ: 

1. Chấp thuận về khoa học và đạo đức đối với nghiên cứu: 

1.1. Tên nghiên cứu: Nghiên cứu đặc điểm vi môi trường u và mối liên quan với các 

đặc điểm lâm sàng, giải phẫu bệnh ở bệnh nhân ung thư phổi không tế bào nhỏ. 

1.2. Mã số nghiên cứu (nếu có): DHH2026-04-278 

1.3. Nghiên cứu viên chính: Đặng Công Thuận 

- Đơn vị công tác: Bộ môn Mô phôi - Giải phẫu bệnh và Pháp y, Trường Đại học Y - Dược, 

Đại học Huế 

1.4. Tổ chức chủ trì: Trường Đại học Y - Dược, Đại học Huế 

1.5. Cơ quan phối hợp chính (nếu có): 

1.6. Địa điểm triển khai nghiên cứu: Khoa Giải phẫu bệnh, Bệnh viện Trường Đại học Y-  

Dược Huế; Khoa Giải phẫu bệnh, Bệnh viện Trung Ương Huế; Khoa Giải phẫu bệnh, Bệnh 

viện Ung bướu Đà Nẵng 

1.7. Người tham gia nghiên cứu: Nguyễn Trần Bảo Song, Trần Thị Nam Phương, Đoàn 

Phước Thi, Nguyễn Thị Tuyền, Trần Thị Hoàng Liên, Nguyễn Đào Thanh Tâm 

1.8. Dự kiến số lượng người tham gia nghiên cứu: > 100 

1.9. Thời gian nghiên cứu: Từ tháng 09/2026 đến tháng 03/2028 

1.10. Nhà tài trợ (nếu có): 

1.11. Giai đoạn nghiên cứu: Triển khai thực hiện nghiên cứu. 

2. Cho phép sử dụng các tài liệu sau trong nghiên cứu nêu trên (các tài liệu bao gồm 

thang đo, tiêu chuẩn chẩn đoán, tiêu chuẩn xác định…) 
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Stt Tên tài liệu Phiên bản Ngày 

1 Phân loại u lồng ngực của Tổ chức 

Y tế Thế giới (WHO Classification 

of Tumours: Thoracic Tumours) 

Ấn bản lần thứ 5 

(5th Edition) 

2021 

2 Hệ thống phân giai đoạn ung thư 

của Ủy ban Liên hợp về Ung thư 

Hoa Kỳ (AJCC Cancer Staging 

Manual) – Ung thư phổi 

Ấn bản lần thứ 8 

(8th Edition) 

2017 

3. Ngày chấp thuận: ngày 21 tháng 8 năm 2026 (theo quy trình rút gọn).  

4. Ngày báo cáo định kỳ tiếp theo: 

5. Khuyến nghị của Hội đồng đạo đức đối với nghiên cứu (nếu có): 

6. Nghiên cứu viên chính có các trách nhiệm sau đây: 

6.1. Tuân thủ đề cương nghiên cứu được phê duyệt và các tài liệu liên quan, các nguyên 

tắc Thực hành lâm sàng tốt, các quy định của pháp luật về đạo đức nghiên cứu. 

6.2. Báo cáo Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học Trường Đại học Y - Dược, Đại 

học Huế các biến cố bất lợi nghiêm trọng (Serious Adverse Event - SAE) và các phản ứng 

bất lợi ngoài dự kiến nghiêm trọng có liên quan đến sản phẩm nghiên cứu (Suspected 

Unexpected Serious Adverse Reaction - SUSARs) theo đúng các hướng dẫn và quy định 

hiện hành. 

6.3. Báo cáo Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học Trường Đại học Y - Dược, Đại 

học Huế xem xét và chấp thuận những thay đổi, sai lệch hay chỉnh sửa đề cương nghiên 

cứu và mẫu chấp thuận tham gia nghiên cứu, các tài liệu cung cấp thông tin cho người tham 

gia nghiên cứu trước khi áp dụng trong nghiên cứu, trừ trường hợp rõ ràng cần thiết thay 

đổi để loại trừ nguy cơ trực tiếp cho người tham gia nghiên cứu. 

6.4. Báo cáo tiến độ triển khai nghiên cứu định kỳ hàng năm cho Hội đồng đạo đức trong 

nghiên cứu y sinh học Trường Đại học Y - Dược, Đại học Huế. 

6.5. Báo cáo tiến độ triển khai nghiên cứu đột xuất khi có yêu cầu của Hội đồng đạo đức 

trong nghiên cứu y sinh học Trường Đại học Y - Dược, Đại học Huế. 

6.6. Thông báo kịp thời về việc ngừng nghiên cứu, kết thúc nghiên cứu trước thời hạn hoàn 

thành dự kiến, lý do của việc kết thúc sớm. 

6.7. Chuẩn bị cho khả năng tới kiểm tra địa điểm nghiên cứu của Hội đồng đạo đức trong 

nghiên cứu y sinh học Trường Đại học Y - Dược, Đại học Huế./. 

 
Nơi nhận: 
- Tổ chức chủ trì nghiên cứu (để biết); 

- Nghiên cứu viên chính (để thực hiện); 

- Lưu: Thường trực Hội đồng đạo đức. 

CHỦ TỊCH 

 

 

 

 

 
Hoàng Bùi Bảo 
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HUE UNIVERSITY OF MEDICINE AND 

PHARMACY 

SOCIALIST REPUBLIC OF VIET NAM 

Independence – Freedom – Happiness 

INSTITUTIONAL ETHICS COMMITTEE  

FOR BIOMEDICAL RESEARCH 

 

No.: 990/H2026                    Hue, 21 August 2026 

                     

  

CERTIFICATE 

Approval of Research Protocol 

Pursuant to Decision No. 2960 dated 15 May 2026 of the Rector of Hue University 

of Medicine and Pharmacy on establishment of the Institutional Ethics Committee for 

Biomedical Research; 

Pursuant to Decision No. 4534 dated 22 July 2026 of the Chairperson of the 

Institutional Ethics Committee for Biomedical Research, Hue University of Medicine and 

Pharmacy on issuance of the Organizational and Operational Charter of the Institutional 

Ethics Committee for Biomedical Research, Hue University of Medicine and Pharmacy; 

Pursuant to Minutes dated 21 August 2026 of the Institutional Ethics Committee for 

Biomedical Research, Hue University of Medicine and Pharmacy on the review of the 

research protocol. 

 

INSTITUTIONAL ETHICS COMMITTEE FOR BIOMEDICAL RESEARCH 

HUE UNIVERSITY OF MEDICINE AND PHARMACY: 

1. Scientific and ethical approval of the study: 

1.1. Research title: Characterization of the tumor microenvironment and its 

associations with clinical and pathological features in patients with non-small cell 

lung cancer 

1.2. Research code (if any): DHH2026-04-278 

1.3. Principal Investigator: Dang Cong Thuan 

1.4. Research-hosting institution: Hue University of Medicine and Pharmacy. 

1.5. Main collaborating institution (if any): 

1.6. Research site: Department of Pathology, Hue University of Medicine and Pharmacy 

Hospital; Department of Pathology, Hue Central Hospital; Department of Pathology, Da 

Nang Oncology Hospital 

1.7. Research participants: Nguyen Tran Bao Song, Tran Thi Nam Phuong, Doan Phuoc 

Thi, Nguyen Thi Tuyen, Tran Thi Hoang Lien, Nguyen Dao Thanh Tam 

1.8. Estimated number of research participants: Approximately 100 participants. 

1.9. Study duration: From September 2026 to March 2028. 

1.10. Sponsor (if any): 

1.11. Research Phase: Conducting the research study. 

2. Permission to use the following documents in the above-mentioned study 

(documents include scales, diagnostic criteria, identification criteria, etc.): 

No. Document title Version Date 

1 WHO Classification of Tumours – 

Thoracic Tumours 

5th Edition  2021 

2 AJCC Cancer Staging Manual – 

Lung Cancer TNM Staging 

8th Edition 2017 
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3. Approval date: 21 August 2026 (following the simplified procedure). 

4. Date of next periodic report: 

5. IRB recommendations for the study (if any): 

6. The Principal Investigator has the following responsibilities: 

6.1. Comply with the approved research protocol and related documents, the principles of 

Good Clinical Practice, and applicable regulations on research ethics. 

6.2. Report to the Institutional Ethics Committee (IEC) for Biomedical Research of Hue 

University of Medicine and Pharmacy all Serious Adverse Events (SAEs) and Suspected 

Unexpected Serious Adverse Reactions (SUSARs) related to the investigational product in 

accordance with current guidelines and regulations. 

6.3. Report to the Institutional Ethics Committee for Biomedical Research of Hue 

University of Medicine and Pharmacy for review and approval any amendments, 

deviations, or modifications to the research protocol, informed consent form, and 

participant information documents before implementation in the study, except where a 

change is clearly necessary to eliminate an immediate risk to participants. 

6.4. Submit annual progress reports on study implementation to the Institutional Ethics 

Committee for Biomedical Research of Hue University of Medicine and Pharmacy. 

6.5. Submit ad hoc progress reports on study implementation upon request from the 

Institutional Ethics Committee for Biomedical Research of Hue University of Medicine 

and Pharmacy. 

6.6. Promptly notify the Institutional Ethics Committee for Biomedical Research of study 

suspension, early termination before the anticipated completion date, and the reason(s) for 

early termination. 

6.7. Be prepared for potential site inspections by the Institutional Ethics Committee for 

Biomedical Research of Hue University of Medicine and Pharmacy./.  

 

 
Recipients: 

- Research-hosting institution (for information); 

- Principal Investigator (for implementation); 

- Research Management Unit (for information); 

- Sponsor (for coordination); 

- File: Office, IEC Secretariat. 

CHAIR 

 

 

 

 

 

Hoang Bui Bao 
 

 

 
 

 


