TRUONG DAL HOC Y - DUQC, PAI HOC HUE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

HOI PONG PAO PUC Pic 1ap - T do - Hanh phic
TRONG NGHIEN CUU Y SINH HQC
Sb: 1020/H2026 Hué, ngay 25 thang 9 ndm 2026
GIAY CHUNG NHAN

Chip thuin dé cwong nghién ciru

Can cir Quyét dinh s6 2960/0P-PHYD ngay 15 thang 5 nam 2026 cua Hiéu
trwong Trieong Pai hoc Y - Duoc, Pai hoc Hué vé viéc thanh ldp Héi dong dao dirc

trong nghién curu Y sinh hoc Truong Pai hoc Y - Duoc, Dai hoc Hué nhiém ky 2026-
2031;

Can cir Quyét dinh s6 4534/0D-PHYD ngay 22 thing 7 ndam 2026 cia Chil
tich Hoi déng dao dirc trong nghién ciru y sinh Truong Dai hoc Y - Duoc, Pai hoc
Hué vé viéc ban hanh Quy ché té chirc va hoat déng Hoi dong dao dikc trong nghién
cieu y sinh hoc Truwong Pai hoc Y - Duoc, Pai hoc Hué;

Can ci Bién ban ngay 25 thang 9 ndm 2026 ciia Héi dong dao dirc trong nghién
ciru y sinh hoc Truong Dai hoc Y - Duoc, Pai hoc Hué vé viéc tham dinh dé cuong
nghién ciru.

HQI PONG PAO PUC TRONG NGHIEN CUU Y SINH HQC
TRUONG PAI HQC Y - DUQC, PAI HQC HUE:
1. Chap thuin vé khoa hoc va dao dirc ddi véi nghién ciru:

1.1. Tén nghién ctru: Panh gia mé)i lién quan giita bién thién nong do cua CA 15-
3/CEA véi déap tmg di€u tri tan bo trg & bénh nhén ung thu vu tai Trung Tam Ung
Budu, Bénh vién Trung Uong Hué

1.2. M4 s6 nghién ctru (néu cé): 52SV/26

1.3. Nghién ctru vién chinh: Ha Thanh Thanh

Pon vi cong tdc: B6 mon Ung budu, Truong Pai hoc Y - Dugce, Pai hoc Hué
1.4. T6 chtc cha tri: Trudng Pai hoc Y - Duoc, Pai hoc Hué

1.5. Co quan phdi hop chinh (néu c6):

1.6. Dia diém trién khai nghién ctru: Khoa No1 Ung budu 2, Trung tam Ung budu,
Bénh vién Trung wong Hué

1.7. Nguoi tham gia nghién ctru: Pham Nguyén Tuong, Mai Linh Ngoc, Nguyén S¥
Tuan Dat, Phan Minh Tri

1.8. Du kién s6 luong ngudi tham gia nghién ctru: 100 nguoi bénh
1.9. Thoi gian nghién ctru: Tir thang 10/2026 dén thang 05/2027
1.10. Nha tai trg (néu co):

1.11. Giai doan nghién cuu: Trién khai thuc hién nghién ctru.
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2. Cho phép str dung cac tai li€u sau trong nghién ctru néu trén (cdc tai lieu bao
gom thang do, tiéu chudn chan dodn, tiéu chudn xdc dinh...)

3. Ngay chap thuin: ngay 25 thang 9 nim 2026 (theo quy trinh rat gon).
4. Ngay bo cio dinh ky tiép theo:

5. Khuyén nghi ciia Hoi dong dao dirc doi véi nghién ciru (néu co):

6. Nghién ciru vién chinh ¢6 cac trach nhiém sau day:

6.1. Tuan tha dé cuong nghién ctru duoc phé duyét va cac tai liéu lién quan, cac
nguyén tic Thuc hanh 1am sang tdt, cac quy dinh cta phéap luat vé dao dtrc nghién
cuu.

6.2. Bao cdo Hoi déng dao duc trong nghién ctru y sinh hoc Trudng Pai hoc Y -
Duoc, Pai hoc Hué céc bién cd bt loi nghiém trong (Serious Adverse Event - SAE)
va cac phan mg bét loi ngoai dy kién nghiém trong c6 lién quan dén san pham
nghién ctru (Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction - SUSARSs) theo dung
cac hudng dan va quy dinh hién hanh.

6.3. Bao cdo Hoi dong dao durc trong nghién ctru y sinh hoc Truong Pai hoc Y -
Duoc, Pai hoc Hué xem xét va chap thuan nhing thay doi, sai 1éch hay chinh sta
dé cuong nghién ctru va mau chap thuan tham gia nghién ctru, cac tai liéu cung cip
thong tin cho nguoi tham gia nghién ctru trude khi ap dung trong nghién ctru, trur
truong hop rd rang can thiét thay doi dé loai trir nguy co truc tiép cho ngudi tham
gia nghién cuu.

6.4. B4o céo tién do trién khai nghién ctru dinh ky hang nam cho Hoi dong dao dirc
trong nghién ctru y sinh hoc Truong Pai hoc Y - Dugc, Pai hoc Hué.

6.5. Bao céo tién do trién khai nghién ctru dot xuat khi c6 y€u cau cua Hoi dong dao
dtrc trong nghién ctru y sinh hoc Truong Pai hoc Y - Duoc, Pai hoc Hué.

6.6. Thong bao kip thoi vé viéc nglimg nghién ctu, két thic nghién ciu trude thoi
han hoan thanh du kién, 1y do cta vi¢c két thuc sém.

6.7. Chuan bj cho kha nang tdi kiém tra dia diém nghién ctru cua Hoi dong dao duc
trong nghién ctru y sinh hoc Truong Pai hoc Y - Dugc, Dai hoc Hué./. /

Noi nhin: o CHU TICH
- T6 chirc chu tri nghién ctru (d€ biét);

- Nghién ctru vién chinh (dé thyuc hién);

- Luu: Thuong truc Hoi dong dao dirc.

Hoang Bui Bao



