Thuyết minh đề cương nghiên cứu khoa học
I. [bookmark: I._Thông_tin_chung_về_nghiên_cứu_thử_ngh]Thông tin chung:

	1. Tên nghiên cứu
2. Mã số

	

	2. Thời gian thực hiện:

	3. Cấp quản lý
NN 	Bộ /Tỉnh 	CS 	.

	4
	Nghiên cứu  viên chính:

	Họ và tên: 
Học hàm/ học vị: 
Chức danh khoa học: 
Điện thoại: 
Fax: 
Mobile: 
E-mail: 
Địa chỉ:

	5
	Tổ chức thực hiện nghiên cứu khoa học







	


	

	 Tên cơ quan, tổ chức:
Điện thoại:
E-mail: 
Địa chỉ:



II. Nội dung KH&CN 

	6
	Mục tiêu, câu hỏi nghiên cứu (lưu ý viết ngắn gọn)
	

	
	
	



	7
	Tổng quan về sản phẩm/thuốc nghiên cứu (nếu nghiên cứu là thử nghiệm lâm sàng)


	Tổng quan về sản phẩm/thuốc nghiên cứu
Các nghiên cứu đã tiến hành trong và ngoài nước
Các quy định liên quan của Bộ y tế (nếu có)




	8
	
	Quy trình nghiên cứu, phương pháp và xét nghiệm, kỹ thuật sẽ sử dụng

	8.1. Địa điểm:

8.2. Thời gian:

8.3. Phương pháp thực hiện (thiết kế nghiên cứu, quy trình nghiên cứu- sơ đồ nghiên cứu)
.
8.4. Đối tượng tham gia thử nghiệm (nêu rõ tiêu chuẩn lựa chọn, loại trừ, cách thu tuyển)

8.5. [bookmark: _Hlk75889732]Cỡ mẫu: 

8.6. Các xét nghiệm được sử dụng: 

8.7. Kỹ thuật làm mù và bảo vệ danh tính của đối tượng tham gia thử nghiệm (nếu có)

8.8. Kế hoạch thực hiện 




[bookmark: 12.3.2._Cơ_sở_hợp_lý_của_thiết_kế_nghiên]

III. Các lợi ích và nguy cơ đối với đối tượng tham gia 
	9.1
	Các lợi ích tiềm năng
(trình bày rõ ai được hưởng lợi, có chi trả khuyến khích cho người tình nguyện không, đóng góp khoa học của nghiên cứu,…)

	9.2
	Các nguy cơ tiềm tàng
(có các nguy cơ nào và quy trình giảm thiểu các rủi ro có thể xảy ra, ai là người chi trả)


[bookmark: IV._Các_tổ_chức/cá_nhân_tham_gia_thực_hi]
IV. Các tổ chức/cá nhân tham gia thực hiện nghiên cứu khoa học

	10
	Hoạt động của các tổ chức phối hợp tham gia thực hiện (nếu có) 
Ghi tất cả các tổ chức phối hợp thực hiện và phần nội dung công việc tham gia 

	TT
	Tên tổ chức
	Địa chỉ
	Hoạt động/đóng góp cho nghiên cứu

	
	
	
	



	


	11
	Đội ngũ Nghiên cứu viên - Cộng tác viên- Điều phối 

	TT
	Họ và tên
	Chức danh khoa học- Cơ quan công tác


	A
	
	




…………………, ngày.......tháng ........năm…..
	Thủ trưởng
Cơ quan chủ trì đề tài
	                   Nghiên cứu viên chính
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