	[Ghi tên viết tắt của nghiên cứu]
	Phiên bản: [ghi số phiên bản]                                

	Nghiên cứu: [ghi mã nghiên cứu]
	Trang 1/23
	Ngày: [ghi ngày của phiên bản]          



Phụ lục 5: 
MẪU ĐỀ CƯƠNG NGHIÊN CỨU THỬ NGHIỆM LÂM SÀNG VẮC XIN
	(Trang bìa 1)

BỘ Y TẾ

ĐỀ CƯƠNG NGHIÊN CỨU THỬ NGHIỆM LÂM SÀNG VẮC XIN
[GHI TÊN NGHIÊN CỨU]

Mã nghiên cứu: [ghi mã nghiên cứu được Bộ Y tế cấp]

Phiên bản số: [ghi số phiên bản của từng lần]
Ngày của phiên bản:   /     /  
Tên viết tắt: [ghi tên viết tắt của nghiên cứu tối đa 30 ký tự]

(Ví dụ: TNLS vắc xin XXXXXXXX - pha 3)

Nghiên cứu viên chính: [ghi tên nghiên cứu viên chính]

Tổ chức nhận thử thuốc trên lâm sàng: [ghi tên tổ chức nhận thử]

Nhà tài trợ: [ghi tên nhà tài trợ]
Nhà sản xuất: [ghi tên nhà sản xuất sản phẩm nghiên cứu]
Cấp quản lý: Bộ Y tế

Thời gian thực hiện: từ tháng/năm đến tháng/năm

Tổng kinh phí thực hiện nghiên cứu: ………. triệu đồng

           Trong đó: Kinh phí SNKH       ………. triệu đồng

                           Nguồn khác (ghi rõ) ……….triệu đồng

Năm 20….



	


TUYÊN BỐ TUÂN THỦ

Tôi [GHI hỌ tên nghiên cỨu viên chính] là nghiên cứu viên chính nghiên cứu [ghi tên nghiên cứu], ký tên dưới đây để đảm bảo rằng nghiên cứu này sẽ được tiến hành theo đúng tiến độ, nội dung đề cương được phê duyệt, theo quy định về thử nghiệm lâm sàng do Bộ Y tế ban hành tại:
(liệt kê các văn bản còn hiệu lực của Bộ Y tế quy định về thử nghiệm lâm sàng, cập nhật tại trang web www.iecmoh.vn)

theo tiêu chuẩn quốc tế ICH về thực hành nghiên cứu lâm sàng tốt (GCP), quy định của nhà tài trợ và những yêu cầu khác từ nhà quản lý.

Thành viên nghiên cứu chính (bao gồm những cán bộ tham gia thiết kế và tiến hành nghiên cứu) đã được đào tạo về các quy định bảo vệ quyền lợi của đối tượng tham gia nghiên cứu.

[Địa danh], ngày    tháng   năm 20….     

Nghiên cứu viên chính

(chữ ký, họ và tên)

MỤC LỤC

Tuyên bố tuân thủ và chữ ký của nghiên cứu viên chính


Mục lục


Danh sách các chữ viết tắt


Đề cương tóm tắt


Đề cương chi tiết


1. Các tổ chức, cá nhân có vai trò chính


2. Tổng quan nghiên cứu và cơ sở khoa học


2.1 Tổng quan nghiên cứu


2.1.1 Hiểu biết chung về bệnh (tác nhân gây bệnh, tỷ lệ mắc trong nước, trên thế giới …)


2.1.2 Phương pháp điều trị hoặc dự phòng đã có (vắc xin, sinh phẩm điều trị)

2.1.3 Tóm tắt kết quả của các nghiên cứu thử nghiệm tiền lâm sàng và lâm sàng có liên quan

2.2 Cơ sở khoa học của việc chọn lựa liều, phác đồ, đường dùng và quần thể nghiên cứu


2.3 Nguy cơ và lợi ích

2.3.1 Nguy cơ tiềm tàng


2.3.2 Lợi ích tiềm năng

3. Mục tiêu nghiên cứu


3.1 Mục tiêu nghiên cứu


3.1.1 Mục tiêu chính


3.1.2 Mục tiêu phụ


3.2 Biến số nghiên cứu


3.2.1 Biến số chính


3.2.2 Biến số phụ


4. Thiết kế nghiên cứu


4.1 Các nghiên cứu nhánh (nếu thích hợp)


5. Tuyển chọn đối tượng và cách xử lý các trường hợp dừng nghiên cứu


5.1 Mô tả đối tượng nghiên cứu, nguồn đối tượng


5.2. Tiêu chuẩn lựa chọn đối tượng


5.3 Tiêu chuẩn loại trừ đối tượng


5.4 Quản lý đối tượng nghiên cứu


5.4.1 Quy trình phân bố ngẫu nhiên


5.4.2 Quy trình làm mù, giải mù


5.4.3 Các lý do để đối tượng ngừng nghiên cứu 


5.4.4 Phương pháp xử lý các trường hợp ngừng nghiên cứu


5.4.5 Chiến lược để duy trì và tuyển thêm đối tượng


5.4.6 Các tình huống chấm dứt toàn bộ nghiên cứu


6. Sản phẩm nghiên cứu


6.1 Mô tả sản phẩm nghiên cứu


6.1.1 Nguồn gốc sản phẩm nghiên cứu


6.1.2 Công thức, đóng gói, và dán nhãn


6.1.3 Tính ổn định và yêu cầu trong bảo quản sản phẩm


6.1.4 Số lô, hạn dùng, kết quả kiểm định của lô sản phẩm thử nghiệm


6.2 Liều lượng, pha chế và sử dụng sản phẩm nghiên cứu


6.3 Điều chỉnh liều lượng sản phẩm nghiên cứu cho một đối tượng


6.4 Các quy trình quản lý, tiêu hủy sản phẩm nghiên cứu


6.5 Đánh giá sự tuân thủ khi sử dụng sản phẩm nghiên cứu


6.6 Các điều trị/thuốc khác dùng đồng thời


6.7 Tình trạng cấp phép lưu hành của sản phẩm (nếu có)


6.8 Thông tin giai đoạn thử nghiệm lâm sàng đã hoàn thành tại  Việt Nam (nếu có)

7. Tiến trình nghiên cứu


7.1 Sàng lọc đối tượng


7.2 Tuyển chọn đối tượng và ghi nhận biến số nền


7.3 Thăm khám trong quá trình nghiên cứu


7.4 Lần thăm khám cuối cùng


7.5 Thăm khám khi chấm dứt nghiên cứu trước thời hạn


7.6 Thăm khám ngoài kế hoạch


8.  Các phương pháp xác định biến số nghiên cứu


8.1 Xác định các biến số lâm sàng


8.2 Xác định các biến số cận lâm sàng


8.2.1 Các xét nghiệm cơ bản


8.2.2 Các xét nghiệm đặc trưng của nghiên cứu


8.2.3 Chuẩn bị, xử lý, và vận chuyển mẫu


9. Đánh giá tính an toàn


9.1 Các biến số đánh giá tính an toàn


9.2 Các phương pháp và thời điểm để đánh giá, ghi nhận, và phân tích các biến số an toàn


9.2.1 Các biến cố bất lợi


9.2.2 Các phản ứng bất lợi đã dự kiến


9.2.3 Các biến cố bất lợi nghiêm trọng


9.2.4 Các vấn đề không dự kiến trước


9.2.5 Quy trình cần tuân thủ trong trường hợp có kết quả cận lâm sàng hoặc phát hiện lâm sàng bất thường


9.3 Quy trình báo cáo


9.3.1 Biến cố bất lợi nghiêm trọng


9.3.2 Các biến cố bất lợi khác (nếu thích hợp)


9.3.3 Các vấn đề không dự kiến khác


9.3.4 Báo cáo trường hợp có thai


9.4 Phương thức và thời gian theo dõi các đối tượng sau các biến cố bất lợi


9.5 Các tiêu chí dẫn đến quyết định tạm ngừng nghiên cứu


9.6 Xem xét an toàn 


10. Giám sát thực địa lâm sàng


10.1 Kế hoạch giám sát tại địa điểm nghiên cứu


11. Phân tích thống kê


11.1 Giả thuyết nghiên cứu


11.2 Cỡ mẫu nghiên cứu


11.3 Các đầu ra và các khác biệt tối thiểu có ý nghĩ


11.4 Phương pháp thu thập số liệu


11.5 Phầm mềm quản lý và phân tích dữ liệu


11.6 Nhập, kiểm tra và quản lý dữ liệu


11.7 Các sai lệch tiềm ẩn và phương pháp hạn chế sai lệch


12. Các tài liệu gốc và tiếp cận tới các tài liệu/dữ liệu gốc


13. Kiểm soát chất lượng và đảm bảo chất lượng


14. Đạo đức nghiên cứu và vấn đề bảo vệ đối tượng nghiên cứu là con người


14.1 Chuẩn mực đạo đức trong nghiên cứu


14.2 Hội đồng đạo đức cơ sở


14.3 Kế hoạch truyền thông cho đối tượng và cộng đồng


14.4 Quy trình lấy chấp thuận tham gia nghiên cứu


14.5 Quy trình lấy chấp thuận trong trường hợp vị thành niên (nếu áp dụng)


14.6 Việc loại trừ nhóm đối tượng đặc biệt (phụ nữ, vị thành niên và trẻ em)


14.7 Kế hoạch bảo mật cho đối tượng nghiên cứu


14.8 Quy trình thông báo kết quả


14.8.1 Quy trình thông báo cho đối tượng về kết quả của bản thân họ


14.8.2 Quy trình thông báo cho đối tượng về các phát hiện của nghiên cứu


14.8.3 Quy trình thông báo kết quả cho cộng đồng


14.9 Kế hoạch xử lý trong trường hợp đình chỉ toàn bộ nghiên cứu


14.10 Kế hoạch sử dụng mẫu trong tương lai


15. Xử lý dữ liệu và quản lý hồ sơ


15.1 Trách nhiệm thu thập, xử lý, quản lý dữ liệu


15.2 Kế hoạch phân tích giữa kỳ (nếu thích hợp)


15.2.1 Đánh giá tính an toàn


15.2.2 Đánh giá hiệu lực/tính sinh miễn dịch (đối với nghiên cứu vắc xin và một số thử nghiệm liệu pháp điều trị)


15.3 Kế hoạch phân tích cuối kỳ


15.4 Kế hoạch xem xét số liệu và viết báo cáo


15.5 Kế hoạch lưu trữ hồ sơ nghiên cứu


15.6 Kế hoạch phát hiện, xem xét và báo cáo vi phạm đề cương


16. Nhân lực tham gia nghiên cứu


16.1. Nguồn nhân lực tham gia nghiên cứu


16.2 Kế hoạch đào tạo nhân lực trong nghiên cứu


17. Chính sách công bố kết quả


16.1 Kế hoạch công bố kết quả


16.2 Chính sách về quyền tác giả


18. Các tài liệu tham khảo


19. Các phụ lục


CÁC CHỮ VIẾT TẮT

	AE
	Biến cố bất lợi (Adverse Event/Adverse Experience)

	CIB
	Sổ thông tin lâm sàng cho nghiên cứu viên (Clinical Investigator’s Brochure)

	CRF
	Bệnh án nghiên cứu (Case Report Form)


Tổ chức hợp đồng nghiên cứu (Contract Research Organ

	zation)
	

	DSMB
	Ban giám sát an toàn và dữ liệu (Data and Safety Monitoring Board)

	eCRF
	Bệnh án điện tử (Electronic Case Report Form)

	GCP
	Thực hành tốt lâm sàng (Good Clinical Practice)

	ICF
	Phiếu cung cấp thông tin nghiên cứu và giấy chấp thuận tham gia nghiên cứu (Informed Consent Form)

	ICH
	Hội nghị quốc tế hài hòa các quy định về GCP (International Conference on Harmonisation)

	IRB
	Hội đồng đạo đức cơ sở (Institutional Review Board)

	PI
	Nghiên cứu viên chính (Principal Investigator)

	QA
	Đảm bảo chất lượng (Quality Assurance)

	QC
	Kiểm soát chất lượng (Quality Control)

	SAE
	Biến cố bất lợi nghiêm trọng (Serious Adverse Event/Serious Adverse Experience)

	SMC
	Ủy ban giám sát an toàn (Safety Monitoring Committee)

	SOP
	Quy trình thực hành chuẩn (Standard Operating Procedure)

	WHO
	Tổ chức Y tế Thế giới (World Health Organization)


(Bổ sung thêm các chữ viết tắt khác nếu cần)
TÓM TẮT ĐỀ CƯƠNG NGHIÊN CỨU

(Giới hạn trong 1-2 trang)

	Tên nghiên cứu:
	Ghi rõ thể loại thử nghiệm (quan sát, mù đôi, thay đổi liều sử dụng v.v…)

	Mô tả tóm tắt thiết kế nghiên cứu:
	Đưa ra tổng quát về thiết kế nghiên cứu, bao gồm các nhóm nghiên cứu, cỡ mẫu, phác đồ sử dụng (nếu có).  Sơ đồ chi tiết mô tả các lần thăm khám và đánh giá cần được đưa vào phụ lục A.

	Mục tiêu:


	Mục tiêu nghiên cứu

Mục tiêu chính:

Mục tiêu phụ: 

Biến số chính: [biến số chính và phương pháp xác định các biến số này]

Biến số phụ: [biến số phụ và phương pháp xác định các biến số này]


Ghi rõ cỡ mẫu, giới tính, tuổi, tình trạng sức khỏe chung, địa điểm nghiên cứ

	. 
	

	Giai đoạn nghiên cứu:
	I, II, III, IV

	Số trung tâm nghiên cứu:
	Ghi rõ tên các trung tâm nghiên cứu

	Thời gian nghiên cứu:
	Ghi rõ thời gian từ khi bắt đầu nghiên cứu cho đến lần thăm khám hay giám sát cuối cùng 

	Thời gian tham gia nghiên cứu của mỗi đối tượng:
	Ghi rõ thời gian tham gia nghiên cứu đối với mỗi đối tượng 

	Thuốc nghiên cứu/ đối chứng:
	Ghi rõ tên thuốc, liều và đường sử dụng  


Chỉ rõ khoảng thời gian ước tính từ khi tuyển chọn đối tượng đầu tiên đến đối

	tượng cuối cùng 
	

	Tổng kinh phí nghiên cứu

Trong đó: Kinh phí SNKH       

                     Nguồn khác (ghi rõ) 
	………….. triệu đồng

………….. triệu đồng

………….. triệu đồng


*Sơ đồ thiết kế:


Thí dụ 1:  Dạng bảng (sử dụng cho nghiên cứu với các liều lượng khác nhau)

	Nhóm điều trị A
	Nhóm 1
	Cỡ mẫu
	Can thiệp 1

	
	Nhóm 2
	Cỡ mẫu
	Can thiệp 2



Ở pha tiếp theo (nếu có)

	Nhóm điều trị B
	Nhóm 1
	Cỡ mẫu
	Can thiệp 1

	
	Nhóm 2
	Cỡ mẫu
	Can thiệp 2



Ví dụ 2:  sơ đồ
[image: image1.png]TRUGC TUYEN CHON
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* Sơ đồ thiết kế nghiên cứu này có thể được sửa đổi để có 3 nhánh hoặc theo thiết kế đề cương cụ thể của bạn.
1. cÁC tỔ CHỨC, CÁ NHÂN CÓ VAI TRÒ CHÍNH

	Nghiên cứu viên chính:


	[Chức danh khoa học, họ tên nghiên cứu viên chính]

Cơ quan công tác:

Địa chỉ:

Điện thoại:




Fax:





Email:

	Đồng nghiên cứu viên chính (nếu có):
	[Chức danh khoa học, họ tên đồng nghiên cứu viên chính]

Cơ quan công tác:

Địa chỉ:

Điện thoại:




Fax:





Email:

	Chuyên gia tư vấn y khoa (nếu có):
	[Chức danh khoa học, họ tên chuyên gia tư vấn y khoa]

Cơ quan công tác:

Địa chỉ:

Điện thoại:




Fax:





Email:

	Tổ chức nhận thử:



	[Tên tổ chức nhận thử]

Địa chỉ:

Người đại diện:

Chức vụ:

Điện thoại:




Fax:





Email:

	Hội đồng đạo đức 
cơ sở:


	[Tên hội đồng đạo đức cơ sở]

Địa chỉ:

Người đại diện:

Chức vụ:

Điện thoại:




Fax:





Email:

	Nhà sản xuất:


	[Tên nhà sản xuất]

Địa chỉ:

Người đại diện:

Chức vụ:

Điện thoại:




Fax:





Email:

	Nhà tài trợ:


	[Tên nhà tài trợ]

Địa chỉ:

Người đại diện:

Chức vụ:

Điện thoại:




Fax:





Email:

	Tổ chức giám sát nghiên cứu (nếu có):


	[Tên tổ chức giám sát nghiên cứu]

Địa chỉ:

Người đại diện:

Chức vụ:

Điện thoại:




Fax:





Email:

	Tổ chức quản lý địa điểm nghiên cứu (nếu có): 

(ghi thông tin từng tổ chức quản lý địa điểm nghiên cứu)
	[Tên tổ chức quản lý địa điểm nghiên cứu]

Địa chỉ:

Người đại diện:

Chức vụ:

Điện thoại:




Fax:





Email:

	Tổ chức giám sát an toàn và dữ liệu (nếu có):
	[Tên tổ chức giám sát an toàn và dữ liệu]

Địa chỉ:

Người đại diện:

Chức vụ:

Điện thoại:




Fax:





Email:

	Các trung tâm nghiên cứu:

(ghi thông tin từng trung tâm)
	[Tên trung tâm nghiên cứu]

Địa chỉ:

Người đại diện:

Chức vụ:

Điện thoại:




Fax:





Email:

	Phòng xét nghiệm/cơ sở khoa học tham gia vào nghiên cứu:

(ghi thông tin từng phòng xét nghiệm/cơ sở khoa học)
	[Tên phòng xét nghiệm/cơ sở khoa học]

Địa chỉ:

Người đại diện:

Chức vụ:

Điện thoại:




Fax:





Email:

	Thư ký nghiên cứu (nếu có):
	[Chức danh khoa học, họ tên chuyên gia tư vấn y khoa]

Cơ quan công tác:

Địa chỉ:

Điện thoại:




Fax:





Email:

	Thông tin thêm (nếu phù hợp):
	· Hợp tác quốc tế chính 

· Cán bộ quản lý số liệu 

· Cán bộ dịch tễ học 

· Cán bộ thống kê 

· Các thành viên khác


2. TỔng quan nghiên cỨu và cơ sỞ khoa hỌc
2.1 Tổng quan nghiên cứu

2.1.1 Hiểu biết chung về bệnh (tác nhân gây bệnh, tỷ lệ mắc trong nước, trên thế giới …)

2.1.2 Phương pháp điều trị hoặc dự phòng đã có (vắc xin, sinh phẩm điều trị)
2.1.3 Tóm tắt kết quả của các nghiên cứu thử nghiệm tiền lâm sàng và lâm sàng có liên quan
2.2 Cơ sở khoa học của việc chọn lựa liều, phác đồ, đường dùng và quần thể nghiên cứu

2.3 Nguy cơ và lợi ích

2.3.1 Nguy cơ tiềm tàng

2.3.2 Lợi ích tiềm năng

3. MỤc tiêu nghiên cỨu
3.1 Mục tiêu nghiên cứu

3.1.1 Mục tiêu chính
3.1.2 Mục tiêu phụ
3.2 Biến số nghiên cứu

3.2.1 Biến số chính
3.2.2 Biến số phụ
4. ThiẾt kẾ nghiên cỨu
Những nội dung cần có

Thiết kế thử nghiệm

Quần thể chọn đối tượng nghiên cứu

Giai đoạn thử nghiệm

Các trung tâm tham gia thử nghiệm
Số nhóm/nhánh nghiên cứu

Số đối tượng cho mỗi nhóm/nhánh

Thuốc nghiên cứu và các thuốckhác sử dụng trong nghiên cứu (ví dụ placebo)

Thời gian nghiên cứu bao gồm thời gian để hoàn thành việc tuyển chọn đối tượng; Khoảng thời gian dự kiến đối tượng tham gia nghiên cứu

Mô tả trình tự các bước trong nghiên cứu và thời gian các bước, bao gồm cả giai đoạn theo dõi (cho mỗi đối tượng và toàn bộ nghiên cứu)

Phương pháp đánh giá các đầu ra nghiên cứu cho các mục tiêu nghiên cứu
Kế hoạch phân tích giữa kỳ (nếu có)
Kế hoạch giám sát tính an toàn của nghiên cứu (nếu có)
Sự thay đổi trong lịch trình, như tăng liều

Phân tầng (nếu có)

4.1 Các nghiên cứu nhánh (nếu thích hợp)

5. TuyỂn chỌn đỐi tưỢng và cách xỬ lý các trưỜng hỢp dỪng nghiên cỨu
5.1 Mô tả đối tượng nghiên cứu, nguồn đối tượng

5.2. Tiêu chuẩn lựa chọn đối tượng

5.3 Tiêu chuẩn loại trừ đối tượng

5.4 Các quy trình phân bố/quản lý đối tượng trong nghiên cứu

5.4.1 Quy trình phân bố ngẫu nhiên

5.4.2 Quy trình làm mù, giải mù

5.4.3 Các lý do đối tượng ngừng nghiên cứu

5.4.4 Phương pháp xử lý các trường hợp ngừng nghiên cứu

5.4.5 Chiến lược để duy trì và tuyển thêm đối tượng

5.4.6 Các tình huống chấm dứt toàn bộ nghiên cứu

6. SẢn phẨm nghiên cỨu
6.1 Mô tả sản phẩm nghiên cứu

6.1.1 Nguồn gốc sản phẩm nghiên cứu
6.1.2 Công thức, đóng gói, và dán nhãn (tên hóa học/ biệt dược và tên thương mại)

6.1.3 Tính ổn định và yêu cầu trong bảo quản sản phẩm

6.1.4 Số lô, hạn dùng, kết quả kiểm định của lô sản phẩm thử nghiệm

6.2 Liều lượng, pha chế và sử dụng sản phẩm nghiên cứu

6.3 Điều chỉnh liều lượng sản phẩm nghiên cứu cho một đối tượng

6.4 Các quy trình quản lý, tiêu hủy sản phẩm nghiên cứu 

6.5 Đánh giá sự tuân thủ khi sử dụng sản phẩm nghiên cứu
6.6 Các điều trị/thuốc khác dùng đồng thời

6.7 Tình trạng cấp phép lưu hành của sản phẩm (nếu có)

	Số giấy phép
	Ngày cấp
	Nước cấp
	Đường dùng
	Hàm lượng
	Chỉ định

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


6.8 Thông tin giai đoạn thử nghiệm lâm sàng đã hoàn thành tại  Việt Nam (nếu có)

	Số giấy chứng nhận
	Ngày cấp
	Giai đoạn thử 
	Đường dùng
	Hàm lượng
	Chỉ định
	Cỡ mẫu

	
	
	
	
	
	
	


7. TiẾn trình nghiên cỨu
Tổng cộng thời gian nghiên cứu dự kiến

	Đối tượng đầu tiên vào nghiên cứu
	[ghi ngày theo lịch nghiên cứu]

	Đối tượng cuối cùng vào nghiên cứu
	[ghi ngày theo lịch nghiên cứu]

	Đối tượng cuối cùng kết thúc nghiên cứu
	[ghi ngày theo lịch nghiên cứu]

	Khóa cơ sở dữ liệu
	[ghi ngày theo lịch nghiên cứu]

	Báo cáo nghiên cứu lâm sàng
	[ghi ngày theo lịch nghiên cứu]


7.1 Sàng lọc đối tượng

7.2 Tuyển chọn đối tượng và xác lập những chỉ tiêu nền
7.3 Thăm khám trong quá trình nghiên cứu

7.4 Lần thăm khám cuối cùng

7.5 Thăm khám khi chấm dứt nghiên cứu trước thời hạn
7.6 Thăm khám ngoài kế hoạch

8.  Các phương pháp xác đỊnh thông sỐ nghiên cỨu
8.1 Xác định các biến số lâm sàng

8.2 Xác định các biến số cận lâm sàng

(Nếu có nhiều hơn một phòng thí nghiệm tham gia nghiên cứu cần ghi rõ danh mục xét nghiệm cho mỗi phòng thí nghiệm)

8.2.1 Các xét nghiệm cơ bản

8.2.2 Các xét nghiệm đặc trưng của nghiên cứu

8.2.3 Chuẩn bị, xử lý, và vận chuyển mẫu

9. Đánh giá tính an toàn
9.1 Các biến số đánh giá tính an toàn

9.2 Các phương pháp và thời điểm để đánh giá, ghi nhận, và phân tích các biến số an toàn

9.2.1 Các biến cố bất lợi

9.2.2 Các phản ứng bất lợi đã dự kiến

9.2.3 Các biến cố bất lợi nghiêm trọng

9.2.4 Các vấn đề không dự kiến trước

9.2.5 Quy trình cần tuân thủ trong trường hợp có kết quả cận lâm sàng hoặc phát hiện lâm sàng bất thường

9.3 Quy trình báo cáo

9.3.1 Biến cố bất lợi nghiêm trọng

9.3.2 Các biến cố bất lợi khác (nếu thích hợp)

9.3.3 Các vấn đề không dự kiến khác

9.3.4 Báo cáo trường hợp có thai (nếu áp dụng)
9.4 Phương thức và thời gian theo dõi các đối tượng sau các biến cố bất lợi

9.5 Các tiêu chí dẫn đến quyết định tạm ngừng nghiên cứu

9.6 Xem xét an toàn (bởi Giám sát viên an toàn độc lập (ISM), Hội đồng giám sát an toàn (SMC) và Ban giám sát an toàn và dữ liệu (DSMB) …)
10. Giám sát thỰc đỊa lâm sàng
10.1 Kế hoạch giám sát tại địa điểm nghiên cứu

11. Phân tích thỐng kê
11.1 Giả thuyết nghiên cứu

11.2 Cỡ mẫu nghiên cứu 

11.3 Các đầu ra và các khác biệt tối thiểu có ý nghĩa
11.4 Phương pháp thu thập số liệu

11.5 Phầm mềm quản lý và phân tích dữ liệu

11.6 Nhập, làm sạch và quản lý dữ liệu

11.7 Các sai lệch tiềm ẩn và phương pháp hạn chế sai lệch

12. Các tài liỆu gỐc và tiẾp cẬn tỚi các tài liỆu/dỮ liỆu gỐc
13. KiỂm soát chẤt lưỢng và đẢm bẢo chẤt lưỢng
14. ĐẠo đỨc nghiên cỨu và vẤn đỀ bẢo vỆ đỐi tưỢng nghiên cỨu là con ngưỜi
14.1 Chuẩn mực đạo đức trong nghiên cứu
14.2 Hội đồng đạo đức cơ sở
14.3 Kế hoạch truyền thông cho đối tượng và cộng đồng

14.4 Quy trình lấy chấp thuận tham gia nghiên cứu

14.5 Quy trình lấy chấp thuận trong trường hợp vị thành niên (nếu áp dụng)

14.6 Việc loại trừ nhóm đối tượng đặc biệt (phụ nữ, vị thành niên và trẻ em)

14.7 Kế hoạch bảo mật cho đối tượng nghiên cứu

14.8 Quy trình thông báo kết quả

14.8.1 Quy trình thông báo cho đối tượng về kết quả của bản thân họ

14.8.2 Quy trình thông báo cho đối tượng về các phát hiện của nghiên cứu

14.8.3 Quy trình thông báo kết quả cho cộng đồng

14.9 Kế hoạch xử lý trong trường hợp đình chỉ toàn bộ nghiên cứu

14.10 Kế hoạch sử dụng mẫu trong tương lai

14.11 Các nguy cơ tiềm tàng

(Sử dụng thêm thông tin hỗ trợ từ các nghiên cứu giai đoạn trước nếu có)

14.11.1 Nguy cơ tổn thương thực thể

14.11.2 Nguy cơ tổn thương tinh thần, xã hội, kinh tế, pháp lý

14.11.3 Nhóm đối tượng dễ bị tổn thương

14.11.4 Các phương pháp làm giảm nguy cơ

14.12 Lợi ích của đối tượng tham gia

(Sử dụng thêm thông tin hỗ trợ từ các nghiên cứu giai đoạn trước nếu có)

15. XỬ lý dỮ liỆu và quẢn lý hỒ sơ
15.1 Trách nhiệm thu thập, xử lý, quản lý dữ liệu

15.2 Kế hoạch phân tích giữa kỳ (nếu thích hợp)

15.2.1 Đánh giá tính an toàn

15.2.2 Đánh giá hiệu lực/tính sinh miễn dịch (đối với nghiên cứu vắc xin và một số thử nghiệm liệu pháp điều trị)
15.3 Kế hoạch phân tích cuối kỳ

15.4 Kế hoạch xem xét số liệu và viết báo cáo

15.5 Kế hoạch lưu trữ hồ sơ nghiên cứu

15.6 Kế hoạch phát hiện, xem xét và báo cáo vi phạm đề cương

16. Nhân lỰc tham gia nghiên cỨu
16.1. Nguồn nhân lực tham gia nghiên cứu

16.2 Kế hoạch đào tạo nhân lực trong nghiên cứu

17. Chính sách công bỐ kẾt quẢ

16.1 Kế hoạch công bố kết quả

16.2 Chính sách về quyền tác giả

18. tài liỆu tham khẢo
phỤ lỤc
