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thwe hanh tét thir thude trén 1am sang
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Chuong |
QUY DINH CHUNG

1. Pham vi diéu chinh
Vin ban nday huéng dan vé viéc chuan bi hd so, dé cuong nghién ctru, thAm
dinh, phé duyét, t6 chire trién khai, theo doi, giam sat va kiém tra cac nghién curu
thir nghiém thudc trén 1am sang tai Viét Nam phu hop v6i Huéng dan thuc hanh
t6t thor nghiém 1am sang cta T6 chirc Y té Thé gioi (WHO- World Health
Organization) va Hoi nghi Qudc té vé hai hoa cac yéu cau k¥ thuat ddi véi ding ky
duoc pham str dung cho ngudi (ICH- International Conference on Hamonization of
Technical Requiments for Registration of Pharmaceuticals for Human use), tuan
thu cac quy dinh cua luat phap hién hanh cua Viét Nam.
2. Pdi twong ap dung
Huéng dan nay ap dung cho tit ca cac to chuc, ¢4 nhin cé lién quan t6i hoat
dong nghién ctru thir thude trén 1am sang tai Viét nam.
3. Giai thich tir ngir
Céc thuat ngit trong Huéng dan nay duoc hiéu nhu sau:
Thi thuéc trén 1am sang
Thir thube trén 1am sang 13 hoat dong khoa hoc nghién ctru thude trén ngudi
nham xac minh hiéu qua 1am sang, nhan biét, phat hién phan ung co6 hai do tac
dong cua san pham nghién ctru; kha niang hip thu, phan bd, chuyén hoa, thai trir
cua san phém do, xac dinh sy an toan va hiéu qua cua thude.
Thuat ngit thir nghiém 1am sang thudc va thir thude trén 1am sang 1a dong nghia
v6i nhau. Sau ddy trong tai liéu nay dung théng nhat 13 thir thude trén 1am sang.
Thuc hanh tot thir thuéc trén lam sang
Thuc hanh tét thir thudc trén 1am sang 1 mot tai liéu huéng dan mang tinh
chuin muc quéc té nham huéng dan vé thiét k&, tién hanh, thuc hién, theo ddi,
giam sét, kiém dinh, ghi chép, phan tich, bdo c4o va danh gia nghiém thu céc



nghién ctru thir thude trén 14m sang cho Chu nhiém dé tai, nghién ctru vién, nha tai
trg, cac co quan quan ly, cac hoi déng xét duyét vé dao dtrc va khoa hoc.

Thuc hanh tdt thir thude trén 1am sang nham bao dam do tin cay, tinh chinh xac
cua cac dir liéu duoc bao cao va su chép nhan mang tinh quéc té dbi véi cac két
qua thir thude trén 1am sang, déng thdi bao dam sy an toan, quyén dugc bao mat
ctia cac ddi twong nghién ctru trong cac thir thude trén 1am sang.

Cum tir thye hanh tét thir thudc trén 1Am sang hoac thuc hanh 1am sang tdt 1a
d6ng nghia va déu dugc dich tir cum tir “Good Clinical Practice - GCP” trong tiéng
Anh, trong Huéng dan nay dugc goi thong nhat 13 thuc hanh tot thir thude trén 1am
sang.

Chii nhiém dé tai

Chu nhiém dé tai 1a ngudi chiu trach nhiém tién hanh nghién ctru thir thude trén
lam sang tai noi thar nghiém. Néu nghién ctru thir thude trén 1am sang dugc tién
hanh bdi nhidu ngudi thi nguoi ding dau chiu trach nhiém chinh trong nghién ctru
thir thudc trén 1am sang dugc goi 1a cht nhiém dé tai.

Bén canh chil nhiém dé tai con ¢ cac cdng tac vién, bao gom nhing nha chuyén
moOn va cac cong tac vién khac chiu sy phan cong, diéu hanh, giam sat cua chu
nhiém dé tai dé tién hanh cic quy trinh nghién ctru lién quan dén thir thudc trén
lam sang.

Co quan chii tri dé tai (Té chivc nhin thir thuéc trén lam sang)

Co quan chu tri dé tai (T chirc nhan thir thude trén 1am sang) la cac co so' y té
c6 chire nang nghién cau khoa hoc, du diéu kién vé nhan luc, co sé vat chit cho
viéc thir thude trén 1am sang, duge B Y Té tham dinh va cho phép. La co quan
chiu trach nhiém chinh vé phap 1y lién quan dén toan bd qua trinh thir thude trén
lam sang.

Bén canh Co quan chu tri dé tai (T6 chirc nhan thtr thudc trén 1am sang) co thé
con ¢ mdt s6 co quan phdi hop nghién ctru néu can thiét. Co quan phdi hop
nghién ctru 1a co quan chi chiu trach nhiém trong tung giai doan hodc ting ndi
dung nhét dinh cia quy trinh nghién ctru thir thudc trén 1am sang theo sy phéan
cong cua Co quan chii tri dé tai (T chirc nhan thir thude trén 1am sang).

Té chire, cd nhin cé thuéc thir trén lim sang

T6 chirc, ca nhan c6 thude thir trén 1am sang 12 nhiing to chire, c4 nhan co chirc
nang nghién ctru, san xuét, nhap khau, xuat khau, phan phdi thudc cé nhu cau thir
san pham ctia minh trén 1am sang.

Nha tai tro



Nha tai trg 1a mot ca nhan, cong ty, co quan, td chtrc chiu trach nhiém ho tro tai
chinh cho nghién ctru thir thudc trén 14m sang.

Hopi déng dao dvrc trong nghién cuu y sinh hoc

Hoi dong dao duc trong nghién ciru y sinh hoc (con duge goi 1a Hoi dong dao
duc doc lap - Independent Ethics Committee-IEC sau day goi 1a Hoi dong dao duc
trong nghién ctru) 1a mot hoi dong duoc thanh 14p & cp dia phuong hodc cap qudc
gia. Thanh phan hoi déng gdm cac nha khoa hoc, chuyén gia vé y té va cac thanh
vién khac. Hoi doéng c6 nhiém vu danh gia, thAm dinh vé khia canh khoa hoc
chuyén nganh cua cac dé cwong nghién ctru thir thubc trén 1am sang, xem xét
nhitng van dé lién quan dén sy tham gia tw nguyén cta d6i tuong nghién ciru nham
bao dam su an toan, quyén loi va strc khoé cua dbi tuong tham gia thur thude trén
lam sang, dua ra cac y kién chap thuan hodc khong chap thuan d6i véi cac nghién
ctru thtr thude trén 1am sang.

Hoé so sin phim

Ho so san pham (Investigator’s brochurs - IB) 14 tai liéu vé cac dir liéu nghién
ctru 14m sang va tién 14m sang cta san phim nghién ctru duoc thé hién dudi dang
¢ dong, don gian, xac thuc va khong co tinh quang ba, cung cip cho Chil nhiém
dé tai va nhitng nguoi khac tham gia vao thir nghiém nhimg thong tin can thiét vé
cac dic tinh cia san pham va cac quy trinh theo d&i an toan cho phép bac sy 1am
sang hodac Chu nhiém dé tai hiéu va tu can nhic vé loi ich va nguy co rui ro cua thu
nghiém dugc dé xuét.

Quy trinh thao tic chudn

Quy trinh thao tac chuan (hodc quy trinh chuan hodc quy trinh diéu hanh chuan
— Standard Operation Proceduce- SOP) la van ban do chinh cac don vi xay dung
quy dinh nhitng hoat dong, thao tac théng nhat nham dat duoc sy déng nhét khi
thuc hién.

Giam sdt, kiém tra, thanh tra

Giam sat 1a hoat dong theo ddi qua trinh thir thudc trén 1am sang va bao dam
rang thir nghiém duoc tién hanh, dugc ghi chép va bao céo phu hop véi dé cuong
nghién ctru, véi quy trinh thao tac chuan, voi Huéng dan thuc hanh tét thir thude
trén 1&m sang va phu hop véi cac quy dinh dang dugc ap dung.

Giam sat vién 1a mot nguoi dugce chi dinh bédi nha tai trg hodac bdi Chu nhiém dé
tai theo hop dong hodc cia co quan quan 1y trong nhitng trudng hop cu thé. Giam
sat vién c6 trach nhiém giam sat va bao cao qua trinh thtr thudc trén 1am sang,
tham tra s liéu va cac két qua nghién ciru.



Kiém tra 1a hoat dong ctia co quan quan 1y dya trén viéc xem xét, danh gia cac
tai liéu, bdo cao nham xem xét viéc tuan thu quy trinh nghién ctru theo dé cuong.

Thanh tra 13 sy kiém tra chinh thirc ctia cic co quan quan 1y ¢ lién quan nham
muc dich thim tra sy tuan thu Hudng dan thyc hanh tdt thtr thude trén 1am sang.

Chwong 11

MUC PICH VA CAC NGUYEN TAC CUA THUC HANH TOT THU
THUOC TREN LAM SANG

1. Muc dich

- Bao vé d6i twong tham gia vao cac nghién ctru thir thube trén 1am sang:

+ Bao dam sy an toan cua di tuong

+ Bao dam quyén cta d6i tuong, bao gdm cac quyén dugc théng tin, quyén tu
quyét dinh tham gia hay khong tham gia vao nghién ctru, quyén rat lui khoi nghién
ciru & bat cr thoi diém nao, quyén duoc bao vé cac bi mat riéng tu, va nhiing
quyén khac.

- Bao dam chat luong nghién ctru dya trén tinh khoa hoc cta quy trinh nghién
ctiru, muc ti€u, phuong phap nghién ctru va su tuan thu cta cac nha nghién ctu
trong qué trinh thuc hién.

- Bao dam su thong nhét trong quy trinh quan 1y, giam sat, theo ddi, phan tich,
bao cao ddi voi mot thir thude trén 1am sang ma nhing két qua dua ra dugc chap
nhan theo huéng dan chuan muc qudc té

- Bao dam su tin cdy va van hanh mét cach c6 hiéu qua cta hé thong giam sét
chét luong.

2. Nguyén tic

Hudng dan thuc hanh tot thir thude trén 1am sang dua ra 13 nguyén tic, mdi
nguyén tac nay c6 thé nham dat dugc mot hay nhiéu muc dich cia Hudng dan thyc
hanh t4t thir thude trén 1am sang. Cac nguyén tic cua Hudng dan thuc hanh tét thir
thudc trén 14m sang phan anh sy chip nhan quéc té vé dao dirc cling nhu vé muc
dich dam bao chét luong clia cac thir thudc trén 1am sang.

Khéng c6 mdt nguyén tic nao dit riéng trach nhiém cho timg bén lién quan dén
thtr thude trén 1am sang (nhu Cha nhiém dé tai, nha tai tro, Hoi déng dao duc hay
co quan quan 1y), nhung thong qua 13 nguyén tic da thé hién tit ca cac bén lién
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quan déu phai co trach nhiém lién déi ddi véi thir thudc trén 1am sang. Nhimg
nguyén tic cia Huéng dan thyc hanh tét thir thudc trén 1am sang gém:

- Nguyén tic 1: Céc thir thudc trén 1am sang phai dugc tién hanh theo nhimg
nguyén tic co ban cta dao dirc nghién ctru y sinh hoc trong tuyén ngdn Helsinki.

- Nguyén tic 2: Trude khi bat dau mot thir thude trén 14m sang can phai dy doan
dugc nhimg loi ich va rai ro hay nhitng bat tién ddi véi ddi tuong tham gia nghién
ctru ciing nhu d6i véi xa hoi hodc cong dong dan cu lién quan.

- Nguyén tic 3: Mot thir thude trén 1am sang chi bat dau va duoc tién hanh néu
dy doén 1gi ich cho ddi tuong va cho xa hoi 1a vuot tri1 (16n hon mot cach ro rang)
s0 Vi rui ro ¢6 thé xay ra. Nhing loi ich vé mit khoa hoc va xi hoi can duoc can
nhic xem xét mot cach ki ludng trén co s bao dam quyén loi, su an toan va siic
khoé cua ddi twong tham gia nghién ctu.

- Nguyén tic 4: thi thude trén 1am sang phai dugc tién hanh trén co sé tuan thi
nghiém ngit quy trinh dd dugc cac co quan xét duyét nhu Hoi dong dao dire, Hoi
d6ng khoa hoc thong qua va dugc co quan quan 1y phé duyét.

- Nguyén tic 5: Viéc thong qua cac thir thude trén 1am sang, cac phuong phap
nghién ctru thtr thude trén 14m sang ctia mot san pham nao d6 can dugc xem xét ki
trén co sé dugc cung cap day di cac thong tin vé tién 1am sang, 1dm sang va nhiing
két qua nghién ctru khac tir trude 6 lién quan dén san pham.

- Nguyén tic 6: Mot thir thude trén 1am sang phai duogc tién hanh bao dam ding
theo thiét ké co ddy du tinh khoa hoc va duoc miéu ta chi tiét trong mot quy trinh
nghién ctru 10 rang da dugc phé duyét.

- Nguyén tic 7: Doi tuong tham gia cac nghién ctru thir thudc trén 1am sang
duogc tur do lwa chon, thoa thuan dong ¥ tham gia va can duoc cung cap diy du cac
thong tin vé thir thudc trén 1am sang cling nhu nhitng thong tin lién quan; dugc yéu
cau giai thich va lam rd thém cac thong tin lién quan dén nghién ctru khi can thiét;
va duoc ton trong nhitng dic diém riéng vé vin hoa va tap quan ctia mdi ving, mdi
dan toc. Khi tham gia thir thudc trén 1am sang, d6i tugng can dugc cung cdp mién
phi cac cham soc y té va duoc théng bao trude khi tham gia. Khi d6i tuong la
nguoi chua dén tudi thanh nién, bi han ché nang luc hanh vi dan sy hoac mat nang
lwc hanh vi dan su thi phai dugc sy ddng ¥ cua ngudi dai dién theo quy dinh cta
phap luat.

- Nguyén tic 8: Cham séc y té va cac quyét dinh y t& dugc thuc hién trén dbi
tugng tham gia nghién ctru 1a trach nhi€ém cia cac bac si c6 trinh d§ trong céc
nghién ciru thir thudc trén 1am sang.



- Nguyén tic 9: Mdi ca nhan tham gia vao viéc tién hanh cac nghién ctru thir
thudc trén 1am sang cAn phai dat tiéu chuan va cac yéu cau vé trinh d6 chuyén
mén, duge huin luyén va c6 kinh nghiém dé thuc hién nhiém vu tuong ung cua ho
trong thir thude trén 1am sang.

- Nguyén tic 10: Moi thong tin vé thir thude trén 1am sang phai dugc ghi chép,
xt 1y, quan 1y va luu gitt dung quy dinh dé c6 thé co bao cdo chinh xac, 1y giai,
giam sat kiém tra tinh chinh x4c va tin cdy cua cac thong tin va dit liéu vé thir
thudc trén 1am sang.

- Nguyén tic 11: Cac ghi chép dé co thé xac dinh vé nhan than cta ddi tuong
tham gia nghién ctru can dugc bao vé va cit giit dam bao nguyén tic ciing nhu
quyén duoc giit bi mat riéng tu cua dbi twong phu hop véi cac yéu cdu cta phap
luat.

- Nguyén tic 12: Céc san pham thudc dua vao nghién ctru phai duoc san xuat,
quan 1y, lvu gitr pht hop véi hudng dan thuc hanh tét san xuat (GMP) va duoc st
dung cho nghién ctru theo dung quy trinh da dugc phé duyét

- Nguyén tic 13: Nhimg hé thong bao dam chat luong va cac phuong phap dé
bao dam chat lugng d6i voi tat ca cac linh vuc cia thir thudc trén 1am sang can
duogc thyc hién day du va nghiém tic theo dung Hudng dan thuc hanh tbt thir thudce
trén 1d&m sang cling nhu cua cac co quan quan 1y.

Tiép can véi cac nguyén tic cua Hudng dan thuc hanh tot thir thudc trén 1am
sang can phai xac dinh vi1 tri cia nguoi tiép can la mot nha quan ly, ngudi lam luat,
nha tai trg hay Chu nhiém dé tai. M&i mot vi tri can co cach tiép cén dung va phu
hop khi van dung cac nguyén tic cia Hudng dan thuc hanh tét thir thude trén 1am
sang.

Chuong Il
QUYEN VA TRACH NHIEM CUA HQI PONG PAO PUC NGHIEN

CU'U, NHA TAI TRQ, CHU NHIEM PE TAI VA CO QUAN CHU TRI PE
TAI (TO CHUC NHAN THU)

1. Quyén ciia Hoi dong Pao dirc nghién ciru

Tham dinh, xét duyét vé khia canh dao dirc trong nghién ctru va khoa hoc
chuyén nganh dbi véi cac hd so nghién ciru y sinh hoc véi d6i twong nghién ciru 1a
con nguoi theo dung cac quy dinh va tu van cho B truong xem xét phé duyét



trude khi trién khai nghién ctru ciing nhu nhitng thay doi (néu c6) trong qua trinh
trién khai nghién ctu.
2. Trach nhiém cia Hoi dong dao dirc nghién ciru

bam bao tinh khoa hoc va dao dtrc ctia nghién ctru, bao v¢ cac quyén, sur an toan
va tinh trang strc khoé cua moi dbi tuong tham gia tht thudc trén 1am sang, dac
biét 1a cac thir thudc trén 1am sang ¢6 sy tham gia cuia cac ddi tuong dé bi ton
thuong.

Hoi ddng Pao dic nghién cliru cAn xem xét, co ¥ kién tra 101 vé dé xuit thu
nghiém 1am sang thudc trong khoang thoi gian quy dinh; cac quan diém, ¥ kién cta
Hoi dong phai dugc thé hién bang vin ban.

- Nhitng ndi dung Hoi dong Pao dirc nghién ctru can phai xem xét 1a:

+ Tinh khoa hoc cta ban dé cuong nghién ctru.

+ Cac khia canh vé dao dtrc lién quan va sy dép Gng cac yéu cu cua phap luat
duogc ap dung d6i véi thir nghiém.

+ Viéc dam bao quyén loi cho cac ddi tugng nghién ctru ké ca trudng hop cac
d6i tuong khong hoan thanh thir nghiém.

+ Trinh d§, nang luc cua Chi nhiém dé tai va nhom nghién ctru.

- Hoi dong Pao dirc nghién ctru sé& tién hanh giam sét thuong xuyén thir nghiém
dang duoc tién hanh vao cac giai doan phu hop tuy theo mure rui ro di voi cac dbi
tugng, nhung it nhat 13 mot 1an mot nam.

- Thanh phﬁn, chirc nang va hoat dong cua Hoi déng bao dac nghién ctu thuc
hién theo hudng dan hién hanh vé “Quy ché t6 chirc va hoat dong cua hoi dé)ng dao
dtrc trong nghién ctru y sinh hoc.

- Hoi dong Pao dirc nghién ctru can luu gitr moi ho so lién quan (cac quy trinh
lam viéc, danh sach churc vu/ noi1 lam viéc cua cac thanh vién, cac tai liéu da dé
trinh, cac bién ban hop va cac thu tin cong van trao doi) it nhat 3 nam sau khi hoan
thanh thir nghiém va sin sang dua ra khi c6 yéu cau cila co quan chiic niang.

Nhitng ngudi nghién ciru, nha tai trg hodc cac co quan diéu phdi c6 thé yéu cau
Hoi dong Pao dtrc nghién ctru cung cip cac quy trinh lam viéc va céc danh sach
thanh vién Hoi dong.

2. Quyén ciia nha tai tre ( ca nhan, to chirc c6 thude thir trén 1Am sang)

- Pé xuat lya chon cac nghién ciu vién, Nghién ciru vién chinh (cha nhiém dé
tai), cac chuyén gia tu van, lya chon Co quan chu tri dé tai ( TO chuc nhan thir
thudc trén 1am sang) dé tai ( To chirc nhan thir thude trén 14m sang)va co quan phdi
hop dé tién hanh cac thoa thuan ky két hop dong nghién ciru thir nghiém 1am sang.
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- Phan chia trach nhiém hoac chuyén toan bg tranh nhiém lién quan téi1 thu thube
trén 1am sang cho Chu nhiém dé tai va Co quan chu tri dé tai ( T6 chic nhan thir
thudc trén 1am sang) dé tai ( T6 chire nhan tht thude trén 1am sang)thé hién cu thé
trong ban hop ddng. Tuy nhién can luu ¥ 13 trach nhiém cudi ciing vé chét luong va
téng thé cac dix liéu cua thu nghiém van 1a trach nhiém cua nha tai trg.

- To chirc va thyc hién viéc kiém tra dot xut hodc dinh ky doc 1ap vai viéc theo
doi, kiém tra, giam sat cia Chu nhi¢m dé tai, Co quan chu tri dé tai ( T chic nhan
thir thudc trén 1am sang), Hoi dong dao dtic va co quan quan 1y.

- Str dung céc bién phap khan cdp dung hodc chdm dit sy tham gia cia Chu
nhiém dé tai, Co quan chu tri dé tai ( T6 chic nhan thir thude trén 14m sang), hodc
két thiic sém nghién ciru khi phat hién su vi pham nghiém trong, su khong tuan thi
quy trinh nghién ctru, hodc phat hién nhitng phan tng bat lgi c6 anh huéng nghiém
trong t6i strc khoe ctia dbi tuong tham gia nghién ctu.

- S6 hitu toan bo cac két qua nghién ctru lién quan dén thir thude trén 1am sang,
duoc quyén cong bd két qua nghién ctru sau khi dugce danh gia tham dinh, dang ky
ban quyén, dang ky s& hitu tri tué, phat minh sang ché (néu du diéu kién va phap
luat cho phép), dugc phép san xuét san pham lién quan dén thir thude trén 14m sang
khi di tuan thi diéu kién quy dinh sau khi da thong nhat v6i Cha nhiém va Co
quan chu tri dé tai ( T chirc nhan thir thudc trén 1am sang) dé tai.

3. Trach nhiém ciia nha tai tro' (ca4 nhan, to chirc cé thudc thir trén 1am
sang)

- Soan thao va cung cip hd so san pham bao gom cac thong tin va cac minh
chiing vé chat luong, tinh on dinh cua san phém nghién ctru va chiu trach nhi¢m vé
tinh chinh x4c, trung thyc cta céc thong tin cung cép.

- Cung cép ho so san pham nghién ciru cho Chu nhiém dé tai va cing véi Chu
nhiém dé tai thiét ké nghién ctru, xay dung quy trinh nghién ctru thir thude trén 1am
sang san pham cta minh.

- Trinh hd so san pham cho co quan quan 1y.

- Sau khi nhan dugc y kién ch?ip thuan va phé duyét cua Hoi déng Pao duc
nghién ctru va cia co quan quan 1y, nha tai trg ¢6 trach nhiém phdi hop véi Chu
nhiém dé tai hoan chinh hd so nghién ciru va ky hop déng nghién ctru thur thude
trén 1am sang san pham nghién ctru voi Nghién ctru vién chinh (chii nhiém dé tai)
Va co quan nhan thir (Co quan chu tri dé tai ( TO chirc nhan thir thude trén 1am
sang) dé tai).

- San xuat, dong goi, dan nhin va ma hoa cac san pham dua vao nghién ctru. San
pham phai dugc san xuat phu hop v6i GMP dang duoc ap dung theo quy dinh cua
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co quan quan 1y nham dam bao chat lugng san pham. Ddi v6i nhitg nghién ctru
thtr thude trén 1am sang ¢d tao mu, san phém phai dugc dan nhan, ma hoa va tao
mu theo ding thiét ké nghién ctru dd dugc phé duyét, nhin cta san phdm phai
dugc lam theo dung quy dinh hién hanh.

- Cung cap san pham nghién ctru cho Cha nhiém dé tai sau khi da nhan duoc sy
chap thuin ctia Hoi dong Pao duc nghién ctru, su phé duyét cta co quan quan ly.
Chju trach nhiém thu hdi va tiéu hily san pham nghién ctru khong sir dung dén, san
pham bi hong va san pham ton du sau khi két thuc nghién ctru.

- Theo ddi, giam sat va kiém tra chat lugng nghién ctru, sy an toan cua d6i
tugng, cac tac dung phu hodc nhitng phién ha cho d6i twgng tham gia nghién ctru,
kiém tra, giam sat cac dir liu nghién ctru, su tudn thi quy trinh nghién ctu da
dugc phé duyét.

- B4o céo dinh ky hodc dot xuat cho Hoi dong Pao dic nghién ctru va co quan
quan 1y vé tién d6, su an toan ddi voi dbi tuong tham gia nghién ctru, sy tuan thu
dé cuong nghién ciru cia Chi nhiém dé tai, viéc quan 1y bao quan san pham
nghién ctru ciia Cha nhiém va Co quan chi tri dé tai ( T chtic nhan thir thude trén
lam sang) dé tai, bao cdo vé thong tin an toan va nhiing phan g bét loi cua san
pham nghién ctu.

- Quan ly dir liéu, dam bao su an toan va bao mat cac thong tin ciia ddi tugng
trong nghién ctru, phdi hop ciing voi Chii nhiém dé tai chiu trach nhiém tuén tha
quy trinh va thiét ké nghién ctru di dugc phé duyét.

- Sau khi cong bd két qua va dua san pham nghién ctru vao san xuat, nha tai tro
la nguoi chiu trach nhiém hoan toan va cudi cung vé su an toan, chat luong san
pham va hiéu qua chan doan hodc diéu tri, phong bénh ctia san pham nghién ctru.

- Cung cép day du tai chinh va cac ngudn luc khac cho Chu nhiém dé tai theo
dung nhu dé cuong di duoc phé duyét va theo ding hop dong nghién ciru da duoc
ky két giira nha tai trg va Cha nhiém dé tai.

- B6i thuong vé tai chinh cho Chii nhiém dé tai va Co quan chu tri dé tai ( T6
chtrc nhan thir thudc trén 1am sang) vé nhitng thiét hai xay ra néu co, theo dung
quy dinh cua phap luat, ngoai trir nhitng thiét hai xay ra l1a do phia Chu nhiém va
Co quan chu tri dé tai ( T6 chirc nhan thir thudc trén 1am sang) dé tai ( TO chic
nhan thir thude trén 14m sang)bat can va thiéu trach nhiém.

- Boi thuong vé vat chét va tinh than cho céc dbi twong tham gia thir thude trén
lam sang khi xdy ra nhiig phan ung bt loi 1am thiét hai nghiém trong dén stc
khoe va tinh than cta ddi tuong tham gia nghién ctru (nhu tir vong hodc mat kha
nang lao dong v.v..). Nha tai trg chi chiu trach nhi¢m boi thuong nhirng thiét hai
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dén strc khoe ciia ddi twong khi c6 lién quan truc tiép dén cac san pham thir thude
trén 1am sang do nha tai tro cung cép.

4. Quyén ciia Chii nhiém dé tai

- Lua chon cac nghién ctru vién, lya chon Co quan chu tri dé tai (Té chirc nhan
thir thudc trén 1am sang) va co quan phdi hop dé dé xuit véi nha tai tro.

- Lua chon phong thi nghiém dat GLP theo quy dinh hién hanh hogc néu phong
thi nghiém chua c6 céng nhan GLP thi phai dugc co quan quan 1y t6 chuc tham
dinh va cho phép bang vin ban.

- Puoc hudng cac quyén loi chinh dang vé tai chinh cho nghién ctru san pham
thir thudc trén 1am sang, dugc quyén phan chia trach nhiém va quyén loi ddi véi
nha tai tro trong nghién ctru thir thudc trén 1am sang. Moi quyén loi ctia Chii nhiém
dé tai déu dugc ghi thanh vin ban trong thiét ké nghién ciru va trong hop dong
nghién ctru.

- Cong bd két qua nghién ctru néu dugc nha tai trg thoa thuan va ghi bang van
ban trong hop dong nghién ciru.

- S6 hitu nhitng phat hién méi vé san pham khéng co trong thiét két nghién ciru
va hop dong nghién ctru di dugc phé duyét va ky két.

- Chu dong td chirc trién khai nghién ctlru, lya chon doi tuong, td chirc theo ddi,
giam sat nghién ctru theo ding thiét ké nghién ctu, quy trinh nghién ctru di duoc
phé duyét va ky két hop dong.

- Dung hodc két thic sém nghién ctru néu phat hién phan tung bat loi cta san
pham nghién ctru c6 anh hudng nghiém trong dén strc khoe cia ddi tuong hodc cia
cong dong.

- Pé xuét nhiing sira doi quy trinh nghién ctru d6i v6i Hoi ddng Pao dirc nghién
ctru, Nha tai trg va co quan quan 1y trong trudng hop can thiét. Nhiing sitra d6i quy
trinh nghién ctru chi dugc thuc hién khi c6 sy chap thuan bing vin ban ctua Hoi
d6ng Pao duc nghién ctru, ctia nha tai trg va co quan quan 1y.

- Ky cac hop dong nghién ctru voi cac nghién ciru vién va cac co quan phdi hop
nghién ctru dé thyc hién ting phan hodc timg muc tiéu cta thir thude trén 1am sang
va dé thuc hién viéc cham soc y té cho doi tuong lién quan dén thir thudc trén 1am
sang (néu co) trén co s tudn thu quy trinh nghién ciru, thiét ké nghién ctru da duogc
phé duyét.

5. Trach nhiém ciia Chii nhiém dé tai

Chu nhiém dé tai co6 cac trach nhiém sau
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- Lya chon nhirng nghién ctru vién, nhitng chuyén gia y té giéi va phu hop voi
chuyén nganh lién quan dén thir thudc trén 1am sang dé xuat véi nha tai trg dé xem
xét va chap thuan bang vin ban.

- Thiét ké dé cuong nghién ctru, quy trinh nghién ctru, quy trinh va tiéu chuin
lua chon ddi tuong nghién cuiru, phéi hop véi nha tai trg hoan chinh cac hd so khoa
hoc, hd so vé xét duyét dao dirc nghién ciru trén co sé cac huéng din cua Viét
Nam vé dao dtc nghién ctru va thir thude trén 1am sang theo dung cac quy dinh
hién hanh.

- Chiu trach nhiém thao luan, xay dung va ky két hop dong nghién ciru v6i Nha
tai tro (bao gdm kinh phi danh cho nghién ctru, kinh phi danh cho viéc tham dinh,
x¢€t duy¢t, theo doi, giam sat, danh gia, nghiém thu va quan 1y dé tai/Du an) va chiu
trach nhiém chi tra, thanh toan, quyét toan theo dung cac quy dinh va diéu khoan
trong hop dong nghién ctru di duoc ky két.

- Phéi hop vé6i nha tai trg xdy dung hd so, dé cwong nghién ctru va trinh toan bo
hé so cho Hoi dong Pao dirc nghién ctru va co quan quan 1y xem Xét.

- Sau khi dd dugc chip thuan va phé duyét cua Hoi dong Pao dirc nghién ctru va
co quan quan 1y, Cha nhiém dé tai chiu trach nhiém t6 chirc trién khai thuc hién
nghién ctru thtr thudc trén 1am sang theo dung thiét ké da duoc phé duyét. Chiu
trach nhiém hoan tat van ban thoéa thuan tham gia nghién ctru ctia ddi tuong trudc
khi trién khai nghién curu, lya chon ddi tuong dam bao tinh ngau nhién theo nhu
thiét ké.

- Tuan thu quy trinh nghién ctru da dugc phé duyét, moi thay doi quy trinh (néu
cd), Chu nhiém dé tai chi duoc thuc hién sau khi da nhan duge su chép thuan va
phé duyét ctia Hoi dong Pao dirc nghién ctru va co quan quan 1y bang van ban va
cO bao cao véi nha tai tro.

- Tuén tha dung qui trinh lam mu san pham (néu c6) theo dung nhu thiét ké,
dam bao su bi mat ctua qui trinh lam mu, chi dugc m¢é ma khi da hoan thanh va két
thiic nghién ctru hodc khi c6 yéu cAu dot xuit ctia nha tai tro, Hoi déng Pao duc
nghién ctru va co quan quan 1y bang van ban néu lién quan dén sy an toan cho d6i
tugng tham gia nghién curu.

- Thyc hién dang theo Huéng din thuc hanh tét thir thude trén 1am sang, hudng
dan vé Pao duc nghién ctru va thir thude trén 1am sang cua Viét Nam da duoc ban
hanh.

- Ghi chép, bao cdo va luu giir cac s6 liéu, ho so gbe clia nghién ciru thir thude
trén 1dm sang, chiu trach nhiém xur 1y va phan tich sb licu nghién ctru, dua ra
nhiing nhan dinh va bao céo két qua dinh ky hoac dot xuét cho nha tai trg, cac co
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quan quan 1y cho Hoi déng Pao dirc nghién clru veé tac dung phuy, bat loi, sy an
toan va hiéu qua cta san pham nghién ctru thir thude trén 1am sang. Chiu trach
nhiém viét bao céo cudi cung vé két qua nghién ctru thir thude trén 1am sang gui
cho nha tai trg, co quan quan 1y, Hoi dong Pao duc nghién ctru va béo céo nghiém
thu nghién ctru thir thude trén 14m sang theo yéu cau cua co quan quan 1y.

- Cung cép ho so, dit liéu va céac tai liéu co lién quan dén thir nghiém 1am sang
cho nha tai trg, Hoi ddng Pao dtrc nghién ctru, cho co quan quan 1y khi ¢6 yéu cau
theo dung quy dinh cta phap luat hién hanh, tao diéu kién thuan loi va dé dang cho
nha tai trg, co quan quan ly, Hoi déng Pao dtrc nghién ctru thuc hién viée kiém tra,
giam sat va thanh tra nghién ctru thir thude trén 1am sang.

- Theo ddi, bao quan va cung cap san pham nghién ctru cho ddi twong theo ding
thiét ké va qui trinh nghién ctru da dugc phé duyét, thu hoi, quan 1y va giao cac san
pham ton du sau nghién ctru cho nha tai tro.

- Chi tra cho ddi twong nhitng khoan tién phu cap néu cd, chiu trach nhiém chiam
soc v té cho ddi tuong theo ding thiét ké nghién ctru va nhitng chim soc y té co
lién quan dén thir nghiém 1am sang.

- Boi thuong vé vat chét va tinh than cho cac d6i tugng tham gia thir thudc trén
lam sang khi xay ra nhiing phan tung bat loi lam thiét hai nghiém trong dén st
khoe va tinh than ciia ddi tugng tham gia nghién ciru (nhu tir vong hodc mat kha
nang lao dong v.v..) ma nguyén nhan do viéc khong tuén thi dé cuong nghién ciru
gay ra.

6. Quyén ciia Co quan chii tri dé tai (T6 chirc nhin thir thudc trén 1am
sang)

- Quan 1y, giam st cac hoat dong lién quan dén thir thudc trén 1am sang.

- Dung hodc két thic sém nghién ciru néu phat hién phan ung bat loi cta san
pham nghién ctru c6 anh hudng nghiém trong dén stc khoe ciia ddi tuong hodc cia
cong dong.

7. Trach nhiém ciia Co quan chii tri dé tai (T6 chirc nhan thir thudc trén
lam sang)

- Tao diéu kién thuan loi cho Chu nhiém dé tai, nha tai trg, Hoi déng Pao dirc
nghién ciru va co quan quan 1y vé cac ngudn luc (ngudn nhan lyc, vat lyc va tai
luc, bao gdm céc trang thiét bi, mdy moc, .v.v.), vé co s phap Iy va vé cac diéu
kién khac lién quan dén thir thudc trén 1am sang theo dung hop dong ky voi nha tai
tro va thiét ké da duoc phé duyét.

- Ky két va thanh 1y hop dong nghién ctu.
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- Phéi hop voi Cha nhiém dé tai chiu trach nhiém theo ddi giam sat bao dam
chat luong, hiéu qua va sy an toan cta nghién ctru thir thude trén 1am sang.

- Theo ddi giam sat, kiém tra nghién ctru thudng xuyén va cd bao cdo kip thoi
cho nha tai trg, Hoi dong Pao dirc nghién ctru va co quan quan 1y theo quy dinh da
dugc ghi vao trong dé cuong va trong hop dong.

- Thuc hién dung theo Huéng dan thue hanh tdt thir thude trén 1m sang, hudéng dan
vé Pao duc nghién ctru va thir thudc trén 1Am sang cua Viét Nam da duoc ban hanh.

Chuwong IV

QUY TRINH THAM PINH, PHE DUYET NGHIEN CUU THU NGHIEM
THUOC TREN LAM SANG

(C6 so do kem theo tai phan Quy trinh tham dinh ho so va Huwdng dan Danh muc

cdc tai lidu can thiét toi thiéu dé tién hanh nghién ciru thir nghiém ldm sang thudc).

1. Ping ky nghién ciru thir thudc trén 1am sang

- Nha tai trg chuan bj hd so diang ky bao gom: don dé nghi thir thudc trén 1am
sang, dé xuat chu nhiém dé tai, co quan cha tri (t6 chirc nhan thir) kém theo hd so
chtng minh vé san pham ( theo mau tai phu luc 1, 2a va 2b).

- Giri ho so noi trén vé Bo Y té (Vu Khoa hoc va Pao tao). Trong vong 15 ngay
lam viéc ké tir khi nhan duoc hd so theo dang quy dinh, BO Y té s& ¢ vin ban tra
101 1am co s cho Nha tai tro trién khai cac bude tiép theo.

2. X4y dung hd so nghién ctru

Can cir vao van ban chap thuan cua Bo Y té, Nha tai tro phdi hop voi Chil nhiém
dé tai xay dung hod so nghién ctru thir thude trén 1am sang (theo mau tai phu luc 3,
4,5 va 6) bao gom:

- Nha tai tro cung cip ho so thong tin vé san pham, cac can ct phap 1y, cac noi
dung dé xuat dé cuong nghién ctru cho chu nhiém dé tai va Co quan chu tri dé tai
(T6 chirc nhan thir thube trén 1am sang).

- Cha nhiém dé tai phdi hop ciing Nha tai tro va cac thanh vién Nhém nghién ctu
thiét ké dé cuong nghién ctru, chuan bi diy du cac hd so, dé cuong, cac vin ban
phap 1y theo dung cac ndi dung yéu cau tai phan Danh muc cac tai liéu can thiét
tién hanh nghién ctru thir nghiém 14m sang thudc.

3. Nop Ho so nghién ciru thir thudc trén 1am sang
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Ho so nghién ctru thir nghiém 1am sang phai dugc giri vé B Y té (Vu Khoa hoc
va Pao tao) 1am co sé cho viéc tham dinh, xem xét va phé duyét. Trong do, trach
nhiém nop ho so cta cac bén nhu sau:

- Nha Tai tr¢ chiu trach nhi€ém ndp hd so vé san ph.’flm dé xuét thu nghiém cho
co quan quan Iy xem Xét, tham dinh (theo cac yéu cau tai Huéng dan Danh
muc tai liéu).

- Chu nhiém d2 tai va Co quan cha tri dé tai (T6 chirc nhan thir thudc trén 1am
sang) chiu trach nhiém ndp hd so dé& cuwong nghién ctru cho Hoi dong Pao
duc trong nghién ctru thim dinh xét duyét (theo cac yéu cau tai Danh myc tai
lidu).

Thuong truc cua Hoi dong Pao dirc nghién ctru va co quan quan ly nghién ctu
thar nghiém trén 1am sang dit tai Vu Khoa hoc va Dao tao- Bo Y té. Chi ¢
nhitng h6 so ndp vé Bo Y té trude ngay 20 hang thang (theo dau cong vin dén
cia Phong Hanh chinh—Vin phong Bd) méi dugc xem xét thim dinh trong
thang d6. Nhitng hd so nop sau thoi han ndi trén s& chuyén sang tham dinh &
thang sau.

4. Tham dinh, phé duyét cac nghién ctru thir thudc trén 1Am sang

- Tham dinh hé so sin phim:

Trong vong 30 ngay lam viéc sau khi nhan day du ho so dang ky tha thube trén
1am sang theo quy dinh, Bo Y té s& to chirc hop Ban Tham dinh hd so san pham
thir nghiém 1am sang theo cac quy dinh hién hanh.

- Tham dinh hé so nghién ciru:

Trong vong 30 ngay lam viéc sau khi nhan du ho so dang ky thir thudc trén 1am
sang theo quy dinh, song song véi viéc tham dinh ho so san pham, Bo Y té s& to
chtrc hop Hoi dong Pao dirc trong nghién cru Y sinh hoc theo cac quy dinh hién
hanh.

- Thong bdo két qua:

Trong vong 15 ngay sau khi c6 cac két qua tham dinh ctia Ban Tham dinh ho so
san pham va Hoi déng Pao dirc nghién ciru, Vu Khoa hoc va Pao tao s& tong hop,
hoan chinh hé so, bién ban (theo miu tai phu luc 7) va thdong bao cho Nha Tai tro,
Co quan chil tri d& tai (T6 chtrc nhan thir thude trén 1am sang) bd xung, hoan chinh
hd so nghién cau thir thude trén 1am sang (néu co).

- Phé duyét:
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Trong vong 15 ngay lam viéc, Vu Khoa hoc va Bao tao s& tong hop, hoan chinh
cac hd so, dé cuong nghién ctu thir thude trén 1am sang dé trinh Bo truong phé
duyét.

Chi nhitng hd so duoc chip thuan bdi ca hai khau tham dinh néi trén (bao gom:
tham dinh hd so san pham, tham dinh ho so nghién ctru) méi duge B Y té xem xét
phé duyét.

DPdi véi nhiing hd so khong dugc chép thuan boi cd hai khau hoac mdt trong hai
khau thAm dinh néi trén, BO Y té s& ¢c6 van ban thong bao té1 Nha tai trg va Chu
nhig¢m dé tai.

Chuong V

TRIEN KHAI, THU'C HIEN NGHIEN CUU THU NGHIEM THUOC
TREN LAM SANG

1. Trién khai nghién ciru thir thudc trén 1am sang

- Céc nghién ctru thir thude trén 1am sang chi dugc phép trién khai khi co6 Quyét
dinh phé duyét cua BS truéng BO Y té.

- Cac budc tién hanh nghién ciru thir nghiém chi dugc phép thuc hién khi di co
dugc sy dong Y bang vin ban cua déi twong tham gia nghién ciru hodc ngudi dai
dién hop phap cta doi tugng tham gia nghién ciru.

- Cha nhiém dé tai, Co quan chi tri dé tai (T6 chirc nhan thi thube trén 1am

sang) c6 trach nhiém t6 chirc, trién khai nghién ctru theo ding thiét ké dé cuong
nghién ctlru, quy trinh nghién ctru da dugc phé duyét.
- Céc yéu cau vé ho so, tai liéu trong qua trinh trién khai thir thube trén 1am sang
ddi véi Chu nhiém dé tai va Nha tai tro thye hién theo Hudng dan Danh muc tai
liu. Tt ca céc tai liéu dung trong nghién ciru can phai ¢ san cho qua trinh kiém
tra ciia nha tai trg hodc thanh tra cua co quan quan 1y.

- Chu nhiém dé tai thuc hién béo cao dinh ky 3 thang mot lan cho nha tai tro,
Hoi dong Pao dirc nghién ciru vé an toan ctia san pham nghién ctu, vé tic dung
phu, vé tién do, béo cdo dot xuét néu xay ra cac tac dung c6 hai anh hudng nghiém
trong dén sic khoe cua dbi twong. Trong nhiing truong hop phat hién cac tac dung
c6 hai anh hudéng nghiém trong dén strc khoe cua dbi tuwong, Chi nhiém dé tai
dugc quyén dimg nghién ciru va phai bao cdo ngay bang van ban cho nha tai tro,
Hoi dong Pao dirc nghién ciru va co quan quan ly.
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- Nha Tai tro cir gidm sét vién thuong xuyén giam sét, theo di kiém tra dinh ky
tdi thiéu 6 thang mot lan tai thuc dia noi trién khai nghién ctru va gui cac bao cao
giam sat, kiém tra vé Hoi ddng Dao dtrc nghién ctru va co quan quan 1y. Trong qué
trinh gidm sat néu nha tai tro phat hién Chu nhiém dé tai khong tuan thu qui trinh
va néu su viéc 1a nghiém trong, nha tai trg dugce quyén dimg nghién ciru va giri bao
cdo vé Hoi dong Pao dirc nghién ciru va co quan quan 1y va théng bao cho Chu
nhiém dé tai.

- Ho1 déng Dao dtc nghién ctru thyc hién cac cude kiém tra dot xuit hodc dinh
ky do Hoi dong 1ap ké hoach va gtri trude cho nha tai tro va Chil nhiém dé tai.

- Co quan quan 1y c6 thé t6 chirc viée thanh tra hoic kiém tra dya trén cac bao
c4o ciia Chui nhiém d¢ tai, Nha tai trg, Hoi dong Pao dirc nghién ciru, viéc thanh
tra hodc kiém tra phai dugc lap ké hoach va bao trudc cho cac bén lién quan.

2. Ghi chép, béo c4o, thong ké

a. Ghi chép, bao céo

- Chit nhi¢m d@ tai bao dam tinh chinh x4c va toan ven ctia s6 li¢u dau vao. Néu
s6 liéu 1am sang dugc vao truc tiép trén may tinh thi phai dam bao tinh hop 18 va
tinh thong nhat luu giir s6 liéu theo ding quy dinh. Sira chira trén phiéu c4 nhan va
s6 liéu thi phai khong lam che khuat s6 liéu goc, ¢ ky xac nhan va ghi rd ngay sua
chira. Bao cao cudi cuing cia Cha nhiém dé tai phai ph hop véi dé cuong nghién
ctru va duoc ky bai nha tai tro, nguoi giam sat, nghién ctru vién va nguoi thong ké.
Chu nhiém dé tai phai d¢ trinh danh sach ma ho4, xac dinh ddi tuong nghién clru
cho co quan chire trach sau khi thtr thude trén 1am sang két thiic. Ban danh sach
sau gidi ma phai duoc gilr bi mat.

- Nha tai trg khi st dung hé théng s6 liéu dién tur phai str dung cac chuong trinh
xtr 1y s6 liéu hop 18, quy trinh thao tic chuan cho nhiing hé thong nay phai c6 san.
Nha tai tro phai dam bao tinh chinh xac khi xt 1y s6 liéu, phai xac dinh tat ca cac
s6 liéu dau vao ciia mdi doi twong nghién ciru bang cac phuong phap ma hod, phai
1ap danh sach nhitng ngudi dugc phép sira sb lidu.

- Giam sat vién phai dua ra cac bién phap thich hop dé tranh 1am mét sd liéu hay
su khong nhét quan cta sb liéu.

b. Phan tich thong ké

- Nha tai trg va Cha nhiém dé tai phai thong nhat vé dia diém va nguoi thuc hién
cong tac théng ké, ciing nhu cac thong tin lién quan dén phan tich thong ké, ké ca
tén ngudi dugc chi dinh 1am thdng ké phan tich ciing can dugc ghi trong dé cuong
thtr thudc trén 1am sang. Loai hinh phan tich théng ké s€ dugc sir dung phai dugc
xac dinh trudc va ghi trong dé& cuong nghién ciru. Bat ky thay d6i nao so véi dé
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cuong trong qué trinh thuc hién can phai mé ta trong béo céo cudi cing. Phén tich
théng ké duoc 1ap ké hoach va dugc thyc hién, tham dinh boi nha thong ké c6 kinh
nghiém va ning lyc. Trong trudng hop can phai c6 ban phan tich so bd (tam thoi
dé bao cao nhanh) thi cling phai dugc xac dinh rd trong dé cuong nghién ctru. Chu
nhiém dé tai va ngudi gidm sat phai dam bao tinh nguyén trang (integrity) cta sd
li¢u nhu trude khi xur 1y.

Két qua phan tich thong ké khi trinh bay phai thé hién dugc tAm quan trong cta
thir thudc trén 1am sang. Phai tinh dén s6 liéu bi mat, khong sir dung hodc khong
xéac thuc khi phan tich théng ké, do d6 can phai c6 cac bién phap dé bao vé, xac
minh va giam sat.

3. Kiém tra, giam sat

- Gidm sat

Muc dich cua giam sat 1a bao vé quyén lgi va strc khoé cua dbi tuong nghién
clru, xem xét cac bao cdo s liéu, sy tuan thu caa Chi nhiém dé tai so véi dé cuong
nghién ctru bao dam tinh chinh xac, day du va xac thuc cta cac ngudn tu liéu. Xem
Xét viéc thuc hién c6 phu hop véi dé cuong nghién ctru hodc nhitng su thay doi so
véi dé cuong duge duyét co phu hop véi Hudng dan thuc hanh tét thir thude trén
1am sang va cac yéu cau vé mat quan ly.

Giam st vién do nha tai tro chi dinh va 1a cau néi gifra nha tai trg va Chii nhi¢m
de tai.

Giam sat vién phai 1a nguoi ¢6 kién thirc 1am sang can thiét phu hop voi chuyén
nganh dé giam sat thir thude trén 14m sang, phai ndm rd vé san pham nghién ctu,
dé cuong, phiéu tinh nguyén tham gia cta d6i tuong va nhimg vin ban khac da
cung cép cho ddi trong nghién ctru, quy trinh thao tac chuin (SOPs) cua nha tai
tro, phai naim dugc Huéng dan thuc hanh tbt thir thude trén 1am sang va nhimmg yéu
cau vé quan ly dang dugc ap dung cia mdi qudc gia lién quan dén thir thude trén
lam sang.

Pham vi va tinh chét cua giam sat can cur vao muc ti€u, muc dich, thiét ké, tinh
phtc tap, k¥ thuat 1am mu, quy mo, diém két thuc cua thir thude trén 1am sang, can
thiét phai giam sat dia diém thir thudc trén 1am sang trude, trong, sau thir thudc
trén 1am sang. Trach nhiém ctia giam sat vién 1a theo ddi tién trinh thir thudc trén
lam sang va dam bao cho nghién ciru dugc tién hanh phu hop véi Hudng dan thyc
hanh tot thir thude trén 1am sang, ghi chép, bao cdo s liéu trung thuc, chinh xéac
theo dung quy trinh, pht hop véi yéu cau vé quan 1y va dao dirc nghién ctru.

Trach nhiém cu thé:
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+ Panh gia dia diém tht thude trén 14m sang trudc, trong va sau khi tién hanh
thir thudc trén 1am sang

+ Tham tra trinh d6 chuyén moén va ngudn lyc ciia Chu nhiém dé tai va nhom
nghién ctru.

+ Tham tra vé san pham dua vao nghién ctu (thoi gian, diéu kién bao quan,
quan 1y, cung cap cho dbi tuong nghién ctru).

+ Tham tra sy tuan thi ctia Chii nhiém dé tai voi ban dé cuong nghién ctru va
nhitng stra doi dd dugc thong qua.

+ Tham tra lai sy tu nguyén tham gia nghién clru cta dbi tuong va su tuan thu
quy trinh lya chon ddi tuong cua Chu nhi¢m dé tai.

+ Quy trinh giam sat phai tuan thu theo quy trinh thao tac chuan (SOPs) va yéu
cau cua nha tai trg. Giam sat vién ¢ trach nhiém hoan thanh cac bao céo giam sat
theo yéu cau clia nha tai trg.

- Kiém tra

Muc dich cua kiém tra 1a nham danh giad su tudn tha cua Chu nhiém dé tai doi
v6i dé cuong nghién ctru, tudn tha quy trinh, tuan tha sy diéu hanh theo SOPs va
theo Hudng dan thyc hanh tot thir thude trén 1am sang.

Nha tai tro chi dinh ngudi kiém tra doc 1ap voi thir nghiém 1am sang. Nguoi
kiém tra phai c6 du trinh d6 vé chuyén mén va c6 kinh nghiém trong kiém tra doc
1ap cac thur nghiém 1am sang.

Quy trinh kiém tra, ké hoach va thu tuc kiém tra phai ndp cho co quan cé tham
quyén. Trong trudng hop c6 su vi pham Hudng din thuc hanh tbt thir thude trén
lam sang nghiém trong thi can phai ndp bao cdo kiém tra 1én co quan c6 tham
quyén, thong thuong cac bao cao kiém tra s& duoc ndp cho nha tai tro.

Hoat dong kiém tra tach roi véi hoat dong giam sat.

4. Két thiic nghién ctru thir thudc trén 1Am sang

Céc yéu cau vé ho so, tai liéu khi két thuc thir thudc trén 1am sang d6i véi Chi
nhiém dé tai va Nha tai trg thuc hién theo Huoéng dan danh muyc tai liéu.

- Khi két thiic nghién ctru, ké ca khi dimg nghién ctru hodc két thic sém do bat
ky 1y do gi, Cha nhiém d¢é tai phai tién hanh kiém ké san pham nghién ctru, thanh
quyét toan vé kinh phi va 1ap cac bao céo theo qui dinh giri cho nha tai trg, cho co
quan quan 1y va cho Hoi dong Pao dtrc nghién ciru.

- Chil nhiém d@é tai chiu trach nhiém luu giir va bao quan hd so gdc it nhat 15
nam cho dén khi nha tai trg thong bao chinh thirc bang vin ban thu hdi hd so goc
hodc thong bao cho Chul nhiém dé tai khong can luu giit ho so goc.
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- Cha nhiém d@ tai viét bao cao két qua nghién ctru thir thude trén 1am sang theo
mau qui dinh giri nha tai tro, Hoi dong Pao duc nghién ctru va co quan quan 1y dé
dé nghi danh gia nghiém thu.

- Co quan quan 1y c6 trach nhiém thanh 1ap Hoi dong va to chirc nghiém thu,
danh gia két qua nghién ctru cua dé tai nghién ctru thir thude trén 1am sang.

- Nha tai trg va Chu nhiém dé tai 1ap bién ban nghiém thu thanh 1y hop déng sau
khi dé tai duoc danh gia va nghiém thu.

- Nha tai trg thu hoi san pham ton du va tién hanh hity s6 san pham da thu hoi va
1ap bién ban tiéu hity san pham thu hoéi giri Cht nhiém d¢é tai va co quan quan 1y.

- Nha tai trg thuc hién viéc thanh quyét toan kinh phi va giai quyét moi ton tai
v6i Chi nhiém dé tai trude khi Chu nhiém dé tai giao ndp san pham nghién ciru
cudi cung cho nha tai trg.

5. B0 céo, cong bo két qua

C6 rét nhiéu loai béo cdo va mdi loai déu mang mot muc dich nhat dinh va déu
phai theo mot mau da duoc quy dinh trude cua timg loai bao cdo theo Hudng dan
thuc hanh tét thir thudc trén 1am sang.

- B4o cao giam sat 1a bao cdo bang vin ban ciia nguoi giam sat giri cho nha tai
trg sau moi dot di giam sat tai noi thr nghiém 1am sang thudc, va cac trao ddi khac
lién quan dén thir thudc trén 1am sang theo quy trinh thao tac chuan (SOPs) cua
nha tai trg.

- B4o c4o kiém tra 1a mot danh gia bang vin ban cua ngudi kiém tra do nha tai
trg chi dinh vé cac két qua cta kiém tra, bao cdo nay doc lap voi bao cao giam sat.

- Béo céo thir thude trén 1am sang 14 bao cdo mod ta bang vin ban thir thude trén
lam sang ctia moi tac nhan tri liéu, phong bénh, hodc chan doan dugc tién hanh
trén cac doi twong tham gia nghién ciru.

- B4o c4o mo ta trinh by va phén tich 1am sang, thong ké, danh gia... dugc 1ong
ghép trong mot bao cdo duy nhét va theo mau Hudng dan thyc hanh tét thir thude
trén 1am sang.

- Béo cao dot xuat va/ hodc bao cdo giita ky 1a béo cao bang van ban cac két qua
trung gian va danh gia cc két qua do trén co sé phan tich dugc thuc hién trong qua
trinh thtr nghiém.

Bén canh cac loai bao cdo da néu & trén con co cac bao cao khac nhu bao cao
thanh tra, bdo c4do phan vé cua thude, bao cdo cua nha tai trg, bdo céo cua Chu
nhiém dé tai, bao cao két thuc sém, bao cao két qua cudi cing.
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- B4o céo két qua cudi cung 1a mé ta toan dién vé thir thude trén 1dm sang sau
khi két thiic bao gdbm mé ta vé phuong phap thr thude trén 1am sang (ké ca phuong
phap théng ké), tai liéu lién quan, trinh bay va danh gia vé két qua, phan tich thong
ké, dao durc ctia thir thude trén 1am sang.

- Béo céo cudi cung phai duoc viét theo mau dugc quy dinh tai Phu luc 8 kém
theo Hudng dan nay.

- Viéc xuét ban cong bd cac két qua nghién ctru phai duoc sy dong ¥ thong nhat
gitta nha tai tro véi cha nhiém dé tai, duoc ghi thanh vin ban trong dé cuong
nghién cru va trong cac hop doéng nghién ctru, duoc Hoi dong Khoa hoc Cong
nghé cap Bo danh gia, nghiém thu.

6. Tai chinh trong nghién ciru thir thudc trén 1am sang

- Kinh phi danh cho nghién ctru thir thudc trén 1am sang bao gém thué khoan
chuyén mén, vat tu tiéu hao, hd trg nguoi tinh nguyén, bao hiém...do Chii nhiém
dé tai, Co quan chu tri dé tai (T6 chic nhan thir thude trén 1am sang) phdi hop
cung Nha tai tro thao luan, xdy dung va ky két theo hop dong.

- Kinh phi quéan 1y dé tai thir thude trén 1am sang (bao gom cac hoat dong: tham
dinh hd so, t6 chic cac phién hop Hoi dong, xét duyét, trién khai tdp huin GCP
cho d6i ngli tham gia nghién ctru, theo ddi, gidm sat, thanh tra, danh gia trén thuc
dia, nghiém thu) do Chul nhiém dé tai, Co quan cht tri dé tai (TS chirc nhan thir
thudc trén 1am sang) xdy dung, thong nhat vi Nha tai tro va duoc thé hién trong
Hop ddng nghién ciru duge ky két gitta Nha tai tro va Chii nhiém dé tai.

- Viéc chi tra cho cac hoat dong ndi trén la trdch nhiém cua Nha Tai trg, Cht nhiém
dé tai va Co quan Chu tri (T6 chitc nhan thir thude trén 1am sang) theo quy dinh va
cac diéu khoan hop dong da duogc phé duyét./.

KT.BQ TRUONG
THU TRUONG

Nguyén Thi Kim Tién
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1- HUONG DAN DANH MUC TAI LIEU CAN THIET

X TRUOC KHI TIEN HANH THU THUOC TREN LAM SANG ]

Tén tai liéu Muc dich Yéu cau ddi véi | Mau
Chu | Nha
nhiém dé | t3j
tai/ Co | (o
quan chu )
tri deé tai
(T6 chirc
nhan thi
thuoc
trén lam
sang)
1.1 | Pon dé nghi thir thuéc | Cung cip thong tin N Phu luc
trén 1am sang tom tat vé san pham 1
dé nghi thir nghiém
va dé xuét Chu
nhiém dé tai/Co
quan nhan thu
1.2 | HO so thong tin vé san | Dé ching minh N v | Phuluc
pham thong tin khoa hoc 2a, Phy
dang co6 va lién quan luc 2b
vé thube thir trén
lam sang da duogc
cung cép cho chu
nhiém dé tai
1.3 | Pon dé nghi xét duyét N Phuy luc
dé cuong thir thude trén 3
lam sang
1.4 | Pé cuong nghién ctru | Pé cuong nghién N N Phu luc
va mau bénh an (CRF) | ctu chi tiét theo quy 4
dinh, quy trinh thao
tac chuan, theo doi,
gidm sat, danh
gia...va mau bénh 4n
nghién ctru.
1.5 | Hop dé)ng thtr thude DPé ching minh sy N N Phu luc
trén 1am sang gitra Nha | thoa thuan vé mat tai 5
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tai trg va Chi nhiém dé
tai/Co quan chu tri dé
tai ( T6 chirc nhan thir
thudc trén 14m sang)

chinh gitta chu
nhié¢m dé tai/Co
quan chu tri dé tai (
T chirc nhan thi
thudc trén 1am sang)
va nha tai trg cho
thir thudc 1am sang

1.6

Su chép nhan hoac
dong y tham gia nghién
ctru duoc ky gilra cac
bén lién quan, vi du:

e Chu nhiém dé tai -
Chii nhi¢m dé tai
nhanh va nha tai tro.

¢ Chu nhiém d@ tai /
Co quan chu tri dé
tai ( T chirc nhan
thtr thude trén 1am
sang) va co quan c6
tham quyén dia
phuong tai dja diém
nghién ctru (néu c6
yéu cau).

Dé khang dinh cac
thoa thuan va su
ddng y tham gia
nghién ctru theo
ding cac quy dinh
hién hanh.

(not
yéu
cau)

1.7

Théng tin cung cap cho

d6i tuong tham gia thir

thudc

+ Phiéu cung cip
thong tin va don tinh
nguyén tham gia
(bao gom tat ca cac
thong tin pht hop dé
truyén dat cho doi
tugng)

« Bat clr thong tin nao
khac dudi dang van
ban

+ Dé khang dinh
viéc tinh nguyén
tham gia nghién
cliru

+ Dé ching minh
cac dbi tuong s&
duoc cung cip
théng tin thich
hop dudi dang
van ban (ndi dung

Phu luc
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Thong bao tuyén chon
d6i tuong tham gia thir
thudc (néu duoc st
dung)

va cach dién dat)
nham hd trg cho
quyét dinh nop

don tinh nguyén
mot cach day du

Pé chimg minh céc
bién phap tuyén
chon 1a thich hop va
khoéng mang tinh ép
budc- dam bao tinh
dao dtrc trong
nghién ctru.

1.8

Hop dong bao hiém

Pé ching minh d6i
tuong tham gia
nghién ctru duoc bdi
thuong néu bj tén
thuong trong qua
trinh tham gia thir
thudc trén 1am sang.

1.9

Phiéu chap thuin cua
Hbi déng dao dirc

Ching minh sy phé
duyét chap thuan
cua Ho1 déng bao
dtc trong nghién
cau/BYT.

Phu luc
7

1.10

Ngay tai liéu duoc chap

thuan/y kién tan thanh

ctia Hoi dong tham

dinh cua co s& nghién

cuu/Hoi déng dao duc

doc 1ap cho cac ndi

dung sau:

e D¢ cuong va bat ky
thay d6i nao

e Bio cao ca bénh

e Don (cac don) tinh
nguyén tham gia thu

Pé xac nhan viéc
thtr thube da duoc
Hoi déng tham dinh
cua co so nghién
ctru/Hoi dong dao
duc cap Bo tham
dinh va dua ra chap
thuan/y kién tan
thanh. Dé xac nhan
sO phién ban va
ngay chap thuan cia
tai liéu (céc tai liéu)

Bién
ban lam
viéc cua
Ho1
dong
Pao
duc/ BO
Y té.
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thudc

e Bit ctr thong tin
khac duoi dang van
ban duogc cung cip
cho dbi tuong (cac
d6i tuong) tham gia
thir thude

e Thong bao tuyén
chon dbi tuong
tham gia (néu duoc
st dung)

e BOi thuong cho dbi
tuong

e Bét ctr tai liéu nao
khéc thé hién sy

chap thuan/y kién
tan thanh
1.11 | Thanh phan Hoi dong | Pé ching minh rang v Qb
Pao dirc trong nghién | Hoi dong Pao duc (noi | thanh
ctru Y sinh hoc cdp Bo. | trong nghién ctru Y yéu | lap Hoi
sinh hoc dugc thanh cau) | dong
1ap theo ding yéu
cau ciia GCP
1.12 | Phé duyét ctia co quan | Dé xac nhan sy phé v | Qb phé
c6 tham quyén doi voi | duyét cta co quan duyét dé
dé cuong nghién ctru. | c6 thim quyén trudce cuong
khi bét dau thir cua BO
thudc trén 1am sang truéng
tuan theo quy dinh BYT
hién hanh.
1.13 | Ly lich khoa hoc va Ching minh nang N
Chung chi GCP do B6 | luc va tinh dong

Y té cap ctua Chu
nhi¢m dé tai va cic
nghién ctru vién ( bao
gdm ca can bd quan 1y
NC TNLS, Dugc sy,

nhat, phd hop dé
tién hanh thir thude
trén lam sang va
theo ddi, giam sat y
khoa d6i véi d6i

24




Piéu dudng, KTV
phong xét nghiém...)

tuong tham gia vao
nghién ctru

1.14 | Co so thir nghiém dat | Pé ching minh
tiéu chuan GCP (Pon | ning luc cla co sé
vi NC TNLS, khu vuc | nghién ctru, cac
luu trit ho so, khu vue | trang thiét bi dé tién
theo doi, gidm sat, noi | hanh cac xét nghi¢m
thao luan, trang thiét bi | can lam sang phuc
van phong...) va tiéu vu cho nghién ctru
chuan GLP ( phong thi | thir nghiém.
nghiém chuan, quy
trinh k¥ thuat chuan...)
hodc su thim dinh phé
duyét ctia B Y Té d6i
vOi1 co s& nghién ctru.

1.15 | Miu cta nhan thudc Dé ching minh su
thir duwoc dinh kém véi | tuan tha cac quy ché
thanh phan thudc thir mau nhan lién quan
trén 1am sang va tinh hop 1y cta

cac huéng dan duoc
cung cap cho cac dbi
tuong nghién ctru

1.16 | Cac huéng dan cho Pé chirg minh céc
viéc quan 1y thube thr | hudng dan can thiét
lam sang va cac nguyén | dam bao viéc bao
liéu lién quan dén thir | quan, dong goi, pha
thudc (néu khéng bao | ché va huy bo thoa
gdm trong dé cuong dang cua cac thude
hoic trong hd so san thir 1am sang va céc
pham) nguyén liéu lién

quan dén thir thude

1.17 | Cac ghi chép vé viéc | Dé ching minh vé

van chuyén cac san
pham thtr nghiém trén
lam sang va cac nguyén
liéu lién quan dén viéc
thir thude

ngay giri hang, s6 10
va phuong phéap van
chuyén thudc thir
lam sang va cac
nguyén li¢u lién
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Highlight


quan dén viéc thtr
thudc. Cho phép
theo ddi s6 16, tham
dinh cac diéu kién
guri hang va trach
nhiém giai trinh.

1.18

Chtrng nhan viéc phan
tich su van chuyén céc
san pham dugc thir

bé chirng minh loai,
dd tinh khict va do
manh cua sdn pham

nghiém s€ duoc thur trén 1am
sang
1.19 | Cac quy trinh danh lai | Dé chimg minh

ma so cho cac thu
thudc mu trén 1am sang

trong truong hop
khan cap, cac san
pham thu nghiém
mu ¢6 thé duoc tiét
16 ma khong can
phai pha vo nguyén
tac lam mu cho céac
dbi tuong con lai
dang duogc diéu tri

1.20

Quy trinh thao tac
chuan ( SOPs) d6i véi
cac ky thuat duogc s¢
dung trong nghién ctru

Ching minh va dam
bao tinh déng nhat,
khoa hoc, khach
quan, chinh xac cua
cac ky thuat dugc st
dung trong nghién
clru.

1.21

Danh sach ngau nhién

Pé chirmg minh
phuong phip ngau
nhién cta nhom ddi
tuong tham gia thu
nghiém
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2- HUONG DAN DANH MUC TAI LIEU CAN THIET

TRONG QUA TRINH TIEN HANH THU THUOC TREN LAM SANG

Tén tai liéu Muc dich Yéu ciu ddi | Mau
voi
Cha | Nha
nhiém | tai
dé tro
tai/co
SO
nghién
cuu
2.1 | Cac cap nhat vé ho so | Pé chimg minh cac nghién |V N
san pham ctru vién dugc thong bao
kip thot nhitng thong tin
lién quan
2.2 | Batky su stra doinao | Pé chimg minh nhitng stta | N
d6i voi: d6i cua cac ho so lién quan
e D¢ cuong nghién dén thir thude trén 1am
ctru/céc sira doi sang c6 hiéu luc trong subt
(céc sira doi) va qua trinh thir nghiém
bao céo truong hop
e Don tinh nguyén
tham gia
e Bit ky thong tin
dudi dang van ban
khac dugc cung
cap cho cac d6i
tugng tham gia
e Thong béo cho viéc
tuyén chon d6i
tuong tham gia
(néu duoc sir dung)
2.3 | Ngay, gidy chip chap |Dé ching minh nhimng thay | N

thuan/tan thanh caa co
quan quéan 1y/Hoi dong
dao dic theo cac muc

d6i hodc diéu chinh da
duge tham dinh bai co
quan quan ly /Hoi dong
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sau.

e Nhimg thay d6i vé
dé cuong nghién
ciru

e Céc stra d6i vé:

- Pon tinh
nguyén tham
gia nghién ctru

- Bat ky thong tin
nao khac duoc
cung cap dudi
dang van ban
cho d6i tuong
tham gia

- Théng bao cho
viéc tuyén chon
d6i tuong (néu
duoc sur dung)

- Bét ct tai liu
nao khac dua ra
y kién chap
thuan/tan thanh

- Tham dinh tiép
tuc cua thu
nghiém

dao dirc va da duoc chap
thuan.

Dé xac dinh s6 phién ban
va ngdy cua hd so (cac hd
SO)

2.4

Céc cap phép/chap

thuan/ thong bao cua

co quan (cac co quan)

quan ly dang ky & noi

yéu cau cho:

e Nhiing thay do6i
trong dé cuong va
cac tai liéu khac

Pé chimg minh tinh tuan
thi1 voi cac yéu cau diang
ky lién quan

2.5

So yéu 1y lich , chimg
chi GCP do BO Y té
cap Cciia nghién ctru
vién chinh ma1 hoac

Ching minh nang lyc va
tinh thich hop dé tién hanh
thir thudc trén 1am sang
va/hodc gidm sat y khoa &
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cac nghién curu vién
khac duogc bo xung.

cac doi tuong nghién ctru

2.6

Cap nhat cac gia tri
dugc coi 1a binh
thuong trong y hoc/xét
nghiém/quy trinh k¥
thuat/test dugc dé cap
trong dé cuong nghién
ciru

Pé chitg minh cic gia

tri/khoang dugc coi la binh
thuong da duoc diéu chinh
trong qua trinh thr nghi¢m

2.7

Co s y té/phong xét

nghiém/cac quy trinh

ky thuat/cac test

e Gidy chiing nhan
hoac

e Kiém soat chat
luong da duoc thiét
1ap va/hodac danh
gia chat lugng bén
ngoai hodc

e Céc tham dinh
khac

Dé ching minh cac kiém
tra van duoc duy tri thich
hop trong sudt giai doan
thr nghiém

2.8

Tai liéu vé viéc van
chuyén céc san pham
thir nghiém va cac
nguyén li¢u lién quan
dén viéc thir nghiém

2.9

Céc chuing nhan vé
kiém nghiém cho cac
16 mdéi cua cac san
pham thtr nghiém

2.10

Bao céo vé cac lan
giam sat thir nghiém

bé chiing minh céc lan
giam sat va két qua cua cac
lan giam sat nay

211

Cac hinh thutre lién lac
khéc ngoai viéc gidm
sat tai thuc dia, thong
qua:

Pé ghi lai bat ky cac thoa
thuan hoac cac ban luan
quan trong vé quan 1 thir
nghiém, cac vi pham dé
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e Cac thutu

e (Cac ghi nho cudc
hop

e (Céc ghi nhd nhiing
lan goi di¢n

cuong, tien hanh thu
nghiém, bdo cdo vé céc tac
dung khéng mong mudn

2.12

Céc don tinh nguyén
da duoc ky

Pé ching minh 13 don tinh
nguyén phu hop véi GCP
va dé cuong va dugc ky
trude khi ddi tuong tham
gia thir nghiém. Ghi lai
viéc chap thuan mét cach
tryc tiép.

2.13

Céc nguon tai licu

Dé ching minh sy ton tai
ctia cac ddi tuong nghién
clru cung véi cac so lidu
dugc thu nhan qua thu
nghiém. Tai li€u nay bao
gbm ca nhiing thong tin
gbc lién quan toi thir
nghiém, cac diéu tri y khoa
va tién sir ctia dbi tuong
nghién ctru.

2.14

Bénh an duoc ky,
ngay Ky va hoan thanh

Pé chimg minh nghién ctru
vién hodc cac thanh vién
duoc Gy quyén cua chi
nhiém dé tai ghi chép dé
xac nhan cac quan sat dugc

(ban
sao)

(ban

goc)

2.15

Tai li€u vé su hicu
chinh bénh an

Pé chitng minh tat ca cac
thay ddi/cac bd sung hodc
cac stra chira cia bénh an
sau khi bat dau thu thap dir
liéu da duoc ghi lai

(ban
sao)

(ban

goc)

2.16

Thong bao boi nghién
ctru vién cho nha tai
trg vé céc tac dung
khong mong mudn
nghiém trong va cac

Thong bdo boi nghién ctiu
vién cho nha tai tro vé cac
tac dung khong mong

mudn nghiém trong va cac
béo céo lién quan phu hop.
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béo céo lién quan

2.17 | Thong bdo bdi nha tai | Thong bao boi nha tai trg N
tro va chu nhiémdé | va chu nhiém dé tai doi véi
tai cho céc co quan cac co quan quan ly dang
quan ly dang ky va ky va IRB(s)/IEC(s) cua
IRB(s)/IEC (s) cua cac | cac tac dung khong mong
tac dung khong mong | mudn nghiém trong
mudn nghiém trong
2.18 | Thong bao boi nha tai | Thong bao bai nha tai tro N
trg cho cac nghién ctru | cho cac nghién ctru vién vé (noi
vién vé thong tinan | théng tin an toan yéu
toan cau)
2.19 | Cac béao cao gittaky | Cac bdo cao tam thoi hoac N
hodc hang nam cho hang ndm cho IRB/IEC va (not
IRB/IEC va co quan co quan quan ly yéu
quan ly. cau)
2.20 | Danh sach ma nhan bé chirng minh chi nhiém
dang ddi twong dé tai/cac co so tién hanh
nghién ctru gitt mot danh
sach bao mat tén cua cac
dbi twong duoc gin voi ma
s6 thir nghiém khi tuyén
chon vao thtr nghiém. Cho
phép chii nhiém dé tai/cac
co s tién hanh nghién ctu
nhan dang duogc bat ctr dbi
tuong nao
2.21 | Nhat ky ghi ma s6 di | Dé chimg minh su tham gia
tuong tham gia theo thr ty thoi gian ctia
cac d6i tugng bang ma sb
thir nghiém.
2.22 | Giai trinh san pham Pé chimg minh san pham N
nghién ctlru tai noi thir | nghién ctru da dugc su
nghiém dung theo diing dé cuong
2.23 | Ban céc chit ky Pé xac nhan cac chit ky va \

tén viét tat cua nhiing
nguoi duge phép tham gia
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va/hoac hiéu dinh cac bénh
an

2.24

HO so cac mau
mo/dich co thé da

duogc luu trit (néu can)

Dé xac nhan noi luu trir va
su nhan dang cta cidc mau
dugce luu trir néu céc thi
nghi¢m can duoc 1ap lai
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3- HUONG DAN DANH MUC TAI LIEU CAN THIET
SAU KHI KET THUC HOAC DUNG THU NGHIEM

Sau khi hoan thanh hodc dung thir nghiém, tat ca cac tai liéu duogc xéac dinh

trong muc 1 va 2 can dugc soan thanh hé so véi cac phan sau:

Tén tai liéu Muc dich Yéu cau ddi | Miu
voi
Chu Nha
nhiém dé | tai
tal/co sO | tro
nghién
ciru
3.1 | Giai trinh san Pé chimg minh thude (cac N \
pham nghién ctu | thudc) thir 1am sang dugc sir
tai noi thur dung dung theo dé cuong nghién
nghiém ctru. Pé chimg minh thudc (cac
thudc) thir 1am sang da duoc
nhan tai noi nghién ctru, da duoc
phan phat cho cac ddi tuong, da
duoc cac doi twong tra lai, va da
duoc tra lai cho nha tai trg
3.2 Cactailitu vé | Dé x4c nhén viéc huy cac thube |V N
viéc huy thude thur [am sang khong sur dung (néu huy
thur [am sang duogc thuc hién boi nha tai trg tai noi
hodc tai noi nghién ctu nghién
cuu)
3.3 | Danh sach mi s6 | Dé cho phép xac dinh tit ca cac |V
nhan dang cac ddi tuong da tham gia vao trong
d6i tuong hoan thir thudc trong trudng hop yéu
thanh nghién ctru | cau theo ddi. Phai giit bao mat
danh sach nay trong thoi gian
duoc thoéa thuan
3.4 | Bao céo giam sat | Bé chirng minh 1a tat ca cac hoat N

két thic thu
nghi¢m

dong dugc yéu cau cho viéc két
thuc thir nghiém da duoc hoan
tAt, va cac ban sao clia cac tai
liéu can thiét da duoc luu trit tai
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cac file thich hop

35| Tailiuvéchi | Chuyén cho nha tai trg dudi
dinh diéu tri v | dang vin ban da duoc giai ma vé
gidi ma bt ctr su kién nao d3 xuét hién
3.6 | Vin ban bao cdo | Dé x4c nhan viéc hoan thanh cua
va dé nghi nghién ctru thr nghiém
danhgid nghiém
thu cua chu
nhiém dé tai cho
Ho1 déng dao
dtrc va co quan
quan ly
3.7 | B4o céo tong két | Pé xac nhan cac két qua va Phy
nghién ctru thu phién giai viéc thir thudc trén luc 8

thudc trén 1am
sang

lam sang
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PHU LUC 1

(MAu Pon dé nghi thir thudc trén 1am sang)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

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

PON PE NGHI THU THUOC TREN LAM SANG

Kinh giii: B Y té
(Vu Khoa hgc va Dao tao)

Pon vi/ca nhan c6 san pham nghién ctru:
S6 chimg minh thu hodc ho chiéu (déi véi cd nhén):
Dia chi giao dich:
bién thoai: Fax:
Email:
Tai khoan:
Lam don dé nghi Bo Y té xem xét cho phép thir nghiém trén 1am sang:
O Tén thubc:
Lo s6:
Nong do:
Ham luong:

Dang bao ché:

S O

Duong dung:
¢ Han dung:
Phan loai:
0 Thudc tan duoc:
0 Thubc déng dugc:

¢ Vac xin:



0 Sinh pham y té dung cho diéu tri:
1. Dé nghj thir nghiém trén 1am sang giai doan:
hodc d& nghi thir nghiém 1am sang tir giai doan: dén giai doan:
hodc danh gia tinh dung nap trén ngudi Viét Nam
2. Thudc da hoan thanh nghién ctru ¢ giai doan:
3. Pé xuét chu nhiém dé tai:
4. Pé xuit co quan nhan thir:
5. Hb so kém theo gdm:

Dé nghi B6 Y té xem xét va cho phép nghién ctu thr nghiém 1am sang san
pham néu trén.

Pai dién Pon vi c6 san pham
ding ky thir thudc trén lAm sang

ky tén déng dau
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Phu luc 2a

BAN THONG TIN SAN PHAM THU NGHIEM (Poi véi thudc tin dwoc,
thudc dong dugrc)

1. Giédi thiéu

Ban thong tin san pham thir nghiém (IB) 1 tai liéu bién soan cac dit liéu 1am
sang va phi 1am sang vé (cc) san pham thir nghiém c6 lién quan t6i viéc nghién
ctru (cac) san pham trén cac déi twong thir nghiém 1a con ngudi. Muc dich cua viée
nay la cung cap cho nhiing nghién ciru vién va nhiing nguoi khac tham gia vao tha
nghiém thong tin tao thuan loi cho ho hiéu sy hop 1y va tuan tha theo cac diém
mau chdt ciia dé cuong nhu lidu dung, tan suat/khoang dua lidu, cach dung san
pham va céc quy trinh theo ddi an toan. IB ciing cung cap hiéu biét siu nham hd
trg cho viéc quan 1y 1am sang cta cac dbi twong nghién ciru trong qué trinh thu
nghiém 1am sang. Thong tin can dugc thé hién dudi dang c6 dong, don gian, cé
cha dich, can bang va khong c6 tinh quang bé, cho phép bac sy 1am sang hoic
nghién ctru vién hiéu va ty can nhac dung din vé rii ro/loi ich khong thién léch cia
thir nghiém duogc dé xuit. Vi Iy do do, ngudi o trinh do y té can tham gia vao viéc
bién soan IB, nhung cic ndi dung cua IB can dugc cho phép tao 1ap theo nguyén
tic mo ta dit liu.
Huéng dan nay phac hoa thong tin tbi thiéu can duoc dua vao IB va cung cip cic
goi mo dan y. Hy vong rang loai va cap do thong tin c¢6 duoc sé thay doi theo timg
giai doan phat trién cia san pham thir nghiém. Néu san pham thir nghiém da duoc
dua ra thi truong va cac van dé dugc Iy dugc cac bac sy thuc hanh hiéu biét rong
rdi, mot IB day du co thé sé& khong can thiét. Trong chimg muc cic yéu cu cia
phap luat cho phép, mot ban thong tin san pham co ban, mot cudn sach nhé hoic
nhan san pham c6 thé 1a mot phuong an phit hop mién 1a n6 bao gom thong tin cap
nhat day du va chi tiét vé cac khia canh ciia san pham thir nghiém ma c6 thé quan
trong ddi v6i nghién ciru vién. Néu san pham da dugc dua ra thi truong va dugc
nghién ctru cho viéc sir dung méi (thi du nhu chi dinh méi) thi mot IB chuyén vé
str dung méi nay can duoc chuan bi. IB can duoc xem xét lai it nhat 13 hang nam
va sira d6i néu can dé phu hop vé6i cac quy trinh bang van ban cta nha tai tro. Viéc
sira d6i mau hon c6 thé thich hop tuy theo giai doan phat trién lién quan t&i thong
tin m&i. Tuy nhién, pht hop véi GCP, thong tin méi lién quan c6 thé quan trong
dén muc nd can dugc chuyén t6i cac nhitng nghién ctru vién, cé thé 1a t&i cac
IRB/IEC va/hodac céac co quan chirc nang trude khi dugce dua vao mot IB dugce stra
doi.
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Noi chung, nha tai tr¢g chiu trach nhi¢m bao dam r.'?mg IB dugc cap nhat s€ tdi tay
(nhimg) nghién ctru vién va ho chiu trach nhiém cung cap IB duoc cip nhat tdi cac
IRB/IEC. Trong truong hop thtr nghiém dugc mot nghién ctru vién tai tro thi nha
tai trg-nghién ctru vién d6 can xac dinh liéu Ban thong tin san phdm d6 co thé co
dugc tir nha san xuat thuong mai khong. Néu san pham thir nghiém dugc cung cip
bdi nha tai trg-nghién ciru vién thi ho s& cung cap thong tin can thiét cho nhan vién
thir nghiém. Trong truong hop khi viée chudn bi mot IB chinh thic khong thuc
hién dugc thi nha tai tro-nghién ctru vién can cung cip, nhu mot giai phéap thay thé,
muc thong tin co ban diy du trong dé cuong thtr nghiém c6 chira thong tin hién
thoi toi thiéu duge mé ta trong hudng din nay.

2. Cac van dé chung

IB cin bao gom:
2.1Trang tén
Trang ndy can cung cip tén nha tai trg, dir liéu xac dinh timg san pham thir
nghiém (thi du nhu sb nghién ctru, tén hod chat va tén chung da duoc phé
duyét, va (cac) tén thuong mai néu luat phap cho phép va nha tai trg mong
mudn) va ngay phat hanh. Nén dua vao sd lan xuit ban va danh sach tham
chiéu 14n va ngay xuét ban dugc thay thé. Vi du c6 trong Phu luc 1.
2.2 Tuyén bé vé tinh bdo mdt
C6 thé nha tai trg mudn dua vao mot tuyén bd chi din nhiing nghién ciru
vién/ngudi nhan hiy coi IB nhu 1 mot tai liéu can bao mat chi nhim muc
dich dua thong tin va st dung trong nhoém cta nghién ctru vién va IRB/IEC.

3. N¢i dung caa IB
IB can bao gém cic muc sau, c6 kém tai liéu tham khéao néu can:
3.1Bang muc luc
Vi du vé Bang muc luc c6 trong Phu luc 2.
3.2 Tém tat

Mot ban tom tat (t5t nhat khong qua 2 trang) can 1am rd thong tin quan trong
vé dic tinh vat 1y, hoa hoc, bao ché, duoc ly, doc tinh, dugc dong hoc,
chuyén hoa va thong tinldm sang c6 lién quan t&i giai doan phét trién 1am
sang hién nay ciia san pham thir nghiém .

3.3 Loi gidi thiéu
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Gidi thiéu tom tit cAn bao gdm tén hoa chét (cac tén chung va tén thuong
mai khi dugc phé duyét) cua (cac) san ph:flm thr nghiém, cac thanh phﬁn
hoat tinh, phan nhom duoc 1y cua (cic) san pham thir nghiém va vi tri du
kién cta ching trong nhom nay (vi du nhu cac wu diém), va (cac) chi dinh
duoc du tinh trude vé diéu tri va chan doan. Cudi cung 101 gio1 thi¢u can
cung cip céach tiép can chung trong viéc danh gia tiép theo ctia san pham thir
nghiém .

3.4 Cac dac tinh vat ly, hoa hoc, bao ché va cong thirc

Can cung cap mo ta vé (cac) chat ciia san pham thir nghiém (bao gdm cong
thirc hoa hoc va/hodc ciu truc) va tom luogc vé cac tinh chat vat 1y, hoé hoc
va bao ché.

Pé cho phép c6 cac bién phap an toan thich hop trong qua trinh thir nghiém,
can c6 mo ta (cac) cong thirc, bao gom cac ta dugce va duge bién giai néu cd
lién quan vé 1am sang. Cac chi din vé bao quan va van chuyén (cac) cac
dang bao ché cling can co.

Moi van d& tuong ti cdu trac véi cac thanh phan d3 biét can dugc néu ra.
3.5 Cdc nghién civu tién ldm sang

Loi gidi thiéu
Céac két qua cac nghién ctru lién quan phi 1am sang vé dugc 1y, doc tinh,
dugc dong hoc va chuyén hoa cua san phém thur nghiém can duoc dua vao
dudi dang tom luoc. Phan tom lugc ndy can néu phuong phap luan da duoc
str dung va c6 ban luan cac van dé lién quan t6i cac phat hién t6i tac dung tri
liéu dugc khao sat va cac tac dung khong loi, khong du kién dbi véi con
nguoi.
Thong tin dugc cung cap c6 thé gom nhitng diéu da biét sau day:
e (Cac chung loai da dugc thir nghiém
e S va gi6i tinh cac con vt trong timg nhoém
e Don vi liéu lugng (thi du nhu mg/kg)
e Khoéang cach giita cac liéu
e Duong dung
e Thoi gian mdi lidu

e Thong tin vé phan b trong co thé
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e Thoi han theo ddi sau khi phoi nhiém
e Cac ket qua bao gom céc khia canh sau day:

- Ban chat va tan xuat céac tac dung duogc Iy hoac doc tinh

- Su nghiém trong hoac cuong do cac tdc dung dugc 1y hodc doc tinh

- Thoi gian xuat hi én tac dung

- Tinh ddo nguoc cua cac tac dung

- Thoi gian kéo dai tac dung

- Li€u dép ting
Bang va danh muyc can dugc st dung, néu co thé, dé nhan manh va trinh bay
rd rang.
Céac muc ti€p sau can ban luan vé cac phat hién quan trong nhat c6 dugc tu
nghién ctru bao gdm li€u dap img cua cac tic dung quan sat duoc, cac lién
quan t&1 con nguot va cac khia canh can dugc nghién ctru trong con nguoi.
Néu dugc ap dung, cling nén so sadnh cac phat hién li€u tac dung va licu
khong ddc co trong cung loai dong vat do (thi du nhu chi so tri li¢u can duoc
ban ludn). Sy lién quan cda thong tin nay td1 viée dinh li€u luong cho nguoi
can dugc giai quyéet. Néu cod thé, nén co6 cac so sanh vé muc do trong
mau/mo hon 1a trén co sé mg/kg.

(@) Duoc Iy tién 1am sang

Tém tat vé cac khia canh dugc 1y cta san pham thir nghiém va cac chuyén
hoa dang ké ctia n6 (néu co thé) da dugc nghién ctiru & dong vat can dua vao.
Tom tat nhu vay can bao ham cac nghién ctru danh gia tac dung diéu trj co
thé co (thi du nhu cac mo6 hinh tac dung, lién két receptor, tinh dac hi¢u)
cling nhu cic nghién ctru vé su an toan (thi du nhu cac nghién ctru chuyén
bi¢t danh gia cac tac dung dugc ly khac vai cac tac dung tri liéu duoc du
kién).
(b) Duoc déng hoc va chuyén hod san pham & dong vit

Tom tat vé duge dong hoc va chuyén hod sinh hoc va phan bd cua san
pham thir nghiém trong cac loai dugc nghién ctru. Ban luan vé cac phat
hién vé su hép thu, sinh kha dung tai chd va hé théng cua san phém thir
nghiém, cac chuyén hoa cua chung, méi quan hé v6i cac phat hién vé
dugc 1y va doc tinh trong cac loai dong vat.

(c) Boc tinh
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Tom tit vé cac doc tinh tim thdy trong cic nghién ctru lién quan d3 dugc

tién hanh & cac loai dong vat khac nhau can dugemd ta dudi cac tiéu dé

sau day:

Liéu don

Liéu lap lai

Kha nang gay ung thu

Céc nghién ctru chuyén biét (thi du nhu gy man, giy ngira)
Pdc tinh sinh san

Bién doi gen

1.1.1. Cac tac dung o nguoi

Loi gioi thiéu:

Ban luan k¥ vé céc tac dung da duoc biét cua (cac) san phrflm thir nghiém

& nguoi can phai cd, bao gom thong tin vé dugc dong hoc, chuyén hoa,

duoc luc hoc, lidu dap Umng, an toan, tac dung va cac tac dung duogc ly

khac. Néu ¢ thé can ¢ tom tat vé timg thir nghiém 1am sang da hoan tt.

Can cung cip théng tin vé& cac két qua sir dung (cac) san pham thu

nghiém khac véi cac két qua co dugce trong cac thir nghiém 1am sang nhu

kinh nghiém trong viéc tiép thi.

(a) Duoc dong hoc va chuyén hod san pham & déng vit

Can trinh bay tom tat thong tin vé duoc dong hoc cua (cac) san pham
thir nghiém bao gom cac thong tin sau day, néu co:

Duoc dong hoc (bao gdm chuyén hoa va hap thu, gan protein huyét
tuong, phan bd va thai trir)

Sinh kha dung cta san pham thr nghiém (tuyét ddi, néu c6 thé,
va/hoic twong dbi) co sir dung cac dang bao ché dbi chiéu

Céac nhom quan thé dudi nhom (thi du nhu gi6i, tudi, suy giam chirc
nang co quan)

Tuong tac (thi du nhu twong tic san pham- san pham va cic anh
huong cua thuce an)

Céc dir liéu duge dong hoc khac (thi du nhu cac két qua nghién ctru
quan thé dugc thyc hién trong khudn kho (cac) thir nghiém 1am sang).

(b) An toan va Hiéu lyc

Can cung cap tom tat thong tin v€ sy an toan cua cac san pham thu

nghiém/san pham (bao gém sy chuyén hod néu co), dugc luc hoc, tac

dung, va liéu dap ung co6 duogc trong cac thtr nghi€ém truéc & nguoi
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(nhimg ngudi tinh nguyén khoé manh va/hodc cac bénh nhan). Cac van
dé phat sinh tir thong tin ndy can duoc ban luan. Trong trudng hop khi
mot sb thu nghiém lam sang da dugc hoan tat, viéc sur dung cac tom tat
vé an toan va tac dung trong cac thir nghiém nhiéu lan thong qua cac chi
dinh trong cac dudi nhoém c6 th é 1am trinh bay rd rang cac dit liéu. Tom
tat bang bang biéu vé phan tng c6 hai ciia thudc trong cac thr nghiém
1am sang (bao gdm céc chi dinh dd dugc nghién ctru ciing co ich).

Céc khéc biét quan trong trong ty 1é phan tmg c6 hai cia thudc trong cac
chi dinh hodc cac nhom can dugce ban luan.

IB can mé ta vé cic nguy co va cac phan tng co hai cua thube c6 thé dé
du tinh trudc trén co s& cac kinh nghiém trude véi san pham dang dugc
khao st va véi cac san pham lién quan. Can mo ta vé cac than trong hodc
theo doi ddc biét can thuc hién nhu mot phan trong khao sat (cac) san
pham.

(¢) Kinh nghiém tiép thi

IB can néu rd cac nudc ma san phém thr nghiém da dugc ban trén thi
truong hoic da duoc phé duyét. Moi thong tin dang ké nay sinh tir viéc
st dung trén thi truong can duoc tom tat (thi du nhu cac cong thire, lidu
lugng, cach thirc sir dung, va cac phan Gmg c6 hai clia san pham). IB can
néi rd tit ca cac nudc ma san pham thir nghiém khong dugc phé
duyét/dang ky dé dua ra thi truong hodc bi rat khéi thi truong/dang ky.
3.6T6m tdt cdc dir liéu va Chi dan doi véi nghién civu vién

Muc nay can cung cp ban luan tong thé cac dir liéu phi 1am sang va 1am
sang va can tom tat thong tin tir cac ngudn khac nhau vé cac khia canh
khac nhau cua (cac) san pham thtr nghiém, néu co6 thé. Theo cach nay,
nghién ctru vién dugc cung cip cac 1y giai mang tinh thong tin nhét cua
cac dir li€u co dugc va danh gid cac phat sinh tir cac thong tin cho cac thu
nghiém lam sang tuong lai.

Néu phu hop, cac bao céo da dugce phat hanh vé cac san pham lién quan
can dugc ban luin. Viéc nay giup nghién cru vién biét trude vé cac phan
g c6 hai hodc cac van dé khac trong cac thir nghiém 1am sang.
Muc dich tong thé ctia muc ndy 1a cung cip cho nghién ctru vién sy hiéu biét &
rang vé céc rii ro va cac phan ung c6 hai co thé, vé cac thu nghiém cu thé, cac
quan sat va cac than trong c6 thé can dén trong thir nghiém 1am sang. Hiéu biét nay

can dya trén co s¢ thong tin c6 san vé vat 1y, hod hoc, bao ché, dugce ly, doc tinh va
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lam sang vé (cac) san pham thir nghiém. Cling can c6 huéng dan cho nghién clru
vién lam sang v€ cach nhan biét va di€u tri qua liéu va phan trng c6 hai ctia thuoc
co thé xdy ra dua trén kinh nghiém trudc day ¢ nguoi va vé dugce ly hoc cua san

pham thir nghiém.
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Phu luc 2b

BAN THONG TIN VE SAN PHAM NGHIEN CUU (Péi véi véc xin, sinh
phim y té)

1. Giéi thi¢u

Béan thong tin san phém thir nghiém (IB) Ia tai liéu bién soan cac dir li¢u 1am
sang va phi 1am sang vé (cac) san pham thir nghiém c6 lién quan t6i viéc nghién
ctru (cac) san pham trén cac d6i twong thir nghiém 1a con ngudi. Muc dich cta viée
nay 1 cung cp cho nhitng nghién ctru vién va nhitng nguoi khac tham gia vao thu
nghiém thong tin tao thuan loi cho ho hiéu sy hop 1y va tuén thu theo cac diém
mau chét cua dé cuong nhu liéu dung, tin sudt/khoang dua lidu, cach dung san
pham va cac quy trinh theo ddi an toan. IB ciing cung cap hiéu biét siu nham h
trg cho viéc quan 1y 1am sang cia cac dbi tuong nghién ciru trong qua trinh thir
nghiém 1am sang. Thong tin can dugc thé hién dudi dang c6 dong, don gian, co
chu dich, can bang va khong c6 tinh quang b, cho phép bac sy 1am sang hoic
nghién ctru vién hiéu va ty can nhic dung din vé rui ro/loi ich khong thién 1éch cia
thir nghiém duogc dé xuat. Vi Iy do do, ngudi co trinh do y té can tham gia vao viéc
bién soan IB, nhung cac ndi dung cua IB can dugc cho phép tao 1ap theo nguyén
tdc mo ta dit liéu.
Hudng dan nay phac hoa thong tin tbi thiéu can dugc dua vao IB va cung cip cac
goi mo dan y. Hy vong rang loai va cap do thong tin ¢6 duoc sé thay doi theo timg
giai doan phat trién ctia san pham thir nghiém. Néu san pham thir nghiém da duoc
dua ra thi trudng va cac van dé duogc 1y duge cac bac sy thuc hanh hiéu biét rong
rai, mot IB day du co thé s& khong can thiét. Trong chimg muc cac yéu cau cia
phap luat cho phép, mot ban thong tin san pham co ban, mdt cudn sach nhod hoic
nhan san pham c6 thé 1a mot phuong an phit hop mién 1 nd bao gdm thong tin cap
nhat ddy du va chi tiét vé cac khia canh ctia san pham thir nghiém ma c6 thé quan
trong ddi vai nghién cuu vién. Néu san phém da duoc dua ra thi truong va duoc
nghién ctu cho viéc st dung méi (thi du nhu chi dinh méi) thi moét IB chuyén vé
st dung méi nay can duoc chuén bi. IB can dugc xem xét lai it nhat 1a hang nam
va sira doi néu can dé phu hop véi cac quy trinh bang van ban cia nha tai tro. Viéc
stra d6i mau hon c6 thé thich hop tuy theo giai doan phat trién lién quan tdi thong
tin m&i. Tuy nhién, phi hop v6i GCP, thong tin méi lién quan c6 thé quan trong
dén mutrc né can dugc chuyén tdi cac nhitng nghién ctru vién, c6 thé 13 toi cac
IRB/IEC va/hodc cac co quan chirc nang trude khi duge dua vao moét IB duogce stra
doi.
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Noi chung, nha tai tr¢g chiu trach nhi¢m bao dam r.'?mg IB dugc cap nhat s€ tdi tay
(nhimg) nghién ctru vién va ho chiu trach nhiém cung cap IB duoc cap nhat tdi cac
IRB/IEC. Trong truong hgp thtr nghiém dugc mot nghién ctru vién tai trg thi nha
tai trg-nghién ctru vién d6 can xac dinh liéu Ban thong tin san phdm d6 co thé co
dugc tir nha san xuat thuong mai khong. Néu san pham thir nghiém duoc cung cip
bdi nha tai trg-nghién ciru vién thi ho s& cung cap thong tin can thiét cho nhan vién
thir nghiém. Trong truong hop khi viéc chuan bi mot IB chinh thic khong thuc
hién dugc thi nha tai tro-nghién ctru vién can cung cip, nhu mét giai phap thay thé,
muc thong tin co ban diy du trong dé cuong thtr nghiém c6 chira thong tin hién
thoi toi thiéu duge mé ta trong huéng dan nay.
2. Cac van dé chung
IB can bao gom:
- Trang tén
Trang nay can cung cap tén nha tai trg, dit liéu xac dinh timg san pham nghién
ctru (thi du nhu sd nghién ctru, tén vacxin nghién ctru va tén thuong mai), va ngay
phat hanh. Can dua vao s6 xuat ban va s6 tham chiéu. Mau thong tin vé san pham
dugc néu trong myc 4 dugc xem nhu mét vi du.
- Tuyén bé vé tinh bao mat
C6 thé nha tai trg mudn dua vao mot tuyén bd chi din nhitng nha nghién ciru/
nguoi nhan hay coi IB nhu 12 mdt tai liéu can bao mat chi nham muc dich dua
thong tin va st dung trong nhdém ctia ngudi nghién cuu va cua IRB/IEC.
3. Noi dung ciaa IB
IB can bao gém cic muc sau va kém tai liéu tham khao néu co:
3.1. Tém tat
Mot ban tom tit (tot nhat khong qua 2 trang) can cung cap cac thong tin quan
trong vé vacxin nghién ciru nhu quy trinh va cong nghé san xuat, tinh chat vat 1y,
hoa hoc va thong tin c6 lién quan t6i giai doan trién khai 1am sang hién nay.
3.2. Loi gioi thiéu
Loi gidi thiéu phai bao gdm céc thong tin sau:
- Tén vicxin nghién ctru (cac tén gde va tén thuong mai da dugc phé duyét).
- Tinh chat vat 1y.
- Thanh phan trong mot liéu don st dung cho nguoi:
+ Thanh phan hoat tinh va ban chat;
+ Thanh phan ta chét (néu cb);
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+ Chat bao quan (néu cd);
+ Chat 6n dinh (néu c6);
- Cac chi dinh.
- Chi dinh can nhic (néu co).
- Chéng chi dinh(néu c6).
- Su twong tac vacxin (néu co).
- Cach trinh bay.
- Cach bao quan va van chuyén.
- Han dung.

Cudi1 cung 101 gi61 thiéu can néu ra cach tiép can chung dé danh gia san

pham nghién ctru trong TTTLS.

3.3. Cdc nghién cieu tién lam sang

Cac két qua nghién ctru lién quan vé tién 1am sang nhu an toan dic hiéu, an toan

chung, cong hiéu dap ingtinh sinh mién dich, chat gay sot... ciia vacxin nghién clru

can dugc dua vao dudi dang tom lugc. Tuy nhién, viéc ap dung cac thir nghiém

trong giai doan tién 1am sang phai tuy thudc vao ban chat cua tiing vacxin.

Phan t6m luoc nay can néu phuong phap da duoc sir dung, va két qua va can

duogc so sanh vaéi tiéu chuan cho phép (néu co).

co trao doi cac van dé lién quan toi cdac phat hién vé tinh nang tri liéu dwoc

nghién ciru va cdac hiéu qua khong loi, khong dy kién doi voi con nguoi.

- Cdc yéu cau chung cho tdt ca cdc thu nghiém tién ldm sang:

+

+

+

+ + + + + 4+ o+

Céc chung loai da dugc thur nghiém
Chung loai dong vat thi nghiém

S6 lugng, va gidi tinh cac con vat trong timg nhémva tuan tudi hodc trong
luong

Pon vj liéu dungLiéu mién dich, duong mién dich

Téng liéu mién dich

Khoang cach gitra cac liéu (d6i véi vacxin c6 sb tong lidu > 2)..
Céch thirc tiép nhan.

Thoi gian mdi lidu.

Thong tin vé phéan bd trong co thé.

Thoi gian theo ddi saucta khi dung thudcthir nghiém
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+ Két qua thir nghiém dugc +bao céo phai bao gdm céc khia canh sau:

e Céch danh gia két qua: tuy thudc vao timg thir nghiém ma cac tiéu chi danh gia
két qud khéac nhau. Vi du: tinh trang stc khde, can nang, than nhiét, cac triéu
chung dac hiéu,.....

e Thoi gian bat dau xuat hién va thoi gian kéo dai cua cac biéu hi¢n thay doi.
o K&t qua cu thé ctia sdn pham nghién cuu.

e CAc thong tin trén nén trinh bay Ban chat va tan xuét cac tac dung
duogc 1y hodc doc tinh.

e Su nghiém trong hoac cuong do cac tdc dung duoc 1y va doc tinh.
e Thoi gian cho téi khi phat huy tac dung.
e Tinh dao ngugc cua cac tac dung.

e Thoi gian kéo dai tac dung.

Liéu dap ung.

trong bang dé néu bat dugc ndi1 dung can bao céo va dé dang trong vi¢c xem xet.

- Mot so thir nghiém tién lam sang

Cac muyc ti€u sau can trao doi vé cac phat hién quan trong nhat c6 dugc tu
nghién ctru bao gom phan mg li€u lugng cua cac hiéu ting quan sat dugc, cac lién
quan téi con nguoi va cac khia canh can dugc nghién clru trong con ngudi. Néu
duoc 4ap dung, cling nén so sadnh cdc phat hién liéu lugng hi€u qua va liéu khong
doc c6 trong cung loai dong vat do (thi du nhu chi so6 tri 1iéu can dugc trao do6i1). Su
lién quan cua thong tin nay té1 vi¢e dinh liéu lugng cho nguoi can dugce giai quyét.

a) Dugc ly tién 1am sang

Can c6 ban tom tat cac dic tinh dugc 1y cia san pham thir nghi€ém va cac chat
chuyén hoa ctia n6 (néu cé thé) da dugc nghién clru trén dong vat. ToOm tat nay can
bao gom cac nghién ctru danh gia tac dung di€u tri tiém tang (vi du mo hinh tac
dung, lién két receptor, tinh dac hiu, cling nhu cac nghién ctru vé do an toan (vi du
nghién ctru chuyén biét danh gid cac tac dung duoc ly bén canh cac tac dung di€u
tri du kién).

b) Dugc dong hoc va chuyén hoa san pham ¢ dong vat

Can co ban tom tat vé dugc dong hoc va chuyén hoa sinh hoc va phan bo cua
san pham thir nghi¢m trong tat ca cac dong vat nghién ctru. Can giai quyét trao doi
veé cac phat hién nhu su hap thy va sinh kha dung cia san pham thtr nghién ctru va
su chuyén hoa cua ching, méi quan h¢ voi cac phat hién vé duoc 1y va doc tinh
trong cac loai vat
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ca) Thir nghi€ém an toan dac hi¢u
e X4c dinh kha ning hdi doc cta chung vicxin sdng giam doc luc.
e Kiém tra bat hoat ddi v&i vacxin bét hoat.
e Kiém tra bit hoat ciing nhu kha ning hdi doc cua giai doc to.

Khi vécxin nghién ctu dugc dé nghi cac duong sir dung khac nhau thi cac
nghién ctru vé tinh an toan va doc tinh trén cac mo hinh dong vat thich hop khéc
nhau can duoc tién hanh. Tinh an toan cta timg dudng st dung nén duoc danh gia
riéng biét.

b) Thir nghiém an toan chung

Céc thir nghiém an toan chung tién hanh theo quy dinh chung cia WHO cho
ting loai viacxin ¢ ngudn gdc tir vi khudn va virat.

¢) Thir nghiém cong hi¢u va tinh sinh mién dich

- Thir nghiém cong hiéuTom tat vé cac hiéu tng doc hoc tim thdy trong cac
nghién ctru lién quan da dugc tién hanh ¢ cac loai dong vat khac nhau can duoc mo
ta dudi cac tiéu dé sau day:

- Liéu don

- Liéu lap lai

- Kha nang gay ung thu

- C4c nghién ctru chuyén biét (thi du nhu gdy man cam, gy ngua)

- Bdc tinh ddi voi sinh san

- Bién doi gen

- Cac tac dung trén nguoi

Loi gidi thiéu vé san pham nghién ctru trong IB:

Trao d6i k¥ vé cac tac dung di biét cua (cac) san pham nghién ctru & ngudi can
phai ¢, bao gdm thong tin vé dugc dong hoc, dugc luc hoc, dap tng lidu lugng, an
toan, hi€u luc va cac tac dung duoc 1y khac. Néu c6 thé can c6 tom tat vé tung thu
nghiém 1am sang thuéc di hoan tat. Can cung cap thong tin vé cac két qua thu
nghiém 1am sang thudc ciing nhu nhiing kinh nghiém trong viéc tiép thi.

Néu c6 thé thi thir nghiém cong hiéu nén tién hanh ngay tir khi phat trién vacxin.
Thir nghiém cong hiéu c6 thé dugc tién hanh bang nhiéu phuong phap khac nhau.
Ly tuong nhét 1a thir nghiém cong hiéu bang phuong phap thir thach (vi du nhu doi
v6i vicxin dai, vicxin ho ga...). Mot phuong phép lua chon khac 13 danh gia sy
chuyén dich huyét thanh. Tuy nhién, d6i voi vacxin ma ban chat thanh phan khang
nguyén 1a polysaccarit thi cic danh gia dic tinh hoa hoc 1a chap nhan dugc. Theo
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xu hudng hién nay, voi su hiéu biét ngdy cang ting vé co ché bao vé va mién dich
ctia vacxin, thir nghiém cong hiéu trén co thé séng dan dan dugc thay thé bang cac
thtr nghiém phong thi nghiém duoc tham dinh dya trén céc hoat tinh sinh hoc cua
san pham, cac hé thong thir nghiém va cac phuwong phap phong thi nghiém méi.

- Tinh sinh mién dich

Céac dir liéu vé tinh sinh mién dich tir mé hinh dong vat co thé hd tro cho

viéc Iya chon liéu mién dich, lich mién dich, va duong mién dich ma s& dugc danh
gia trén thuc dia 14m sang. Nghién ctu tién 1am sang phai duoc thiét ké dé danh
gia dap ung mién dich lién quan, vi du nhu ty 1¢ chuyén dich huyét thanh, hi¢u gia
khang thé trung binh nhén, hoic mién dich qua trung gian té bao trén dong vat thir
nghiém. Néu vicxin chira nhiéu khang nguyén, tinh sinh mién dich véi timg khéng
nguyén phai duge danh gia riéng. Mic du danh gia tinh sinh mién dich trén dong
vat can thiét trong qua trinh phét trién vacxin, nhung thr nghiém nay c6 thé khong
phai ludn 13 tiéu chuan dung trong xuit xudng cac vacxin di duogc phé duyét. (vi
du vacxin Hib cong hop).

d) Thtr nghiém chat gay sét

Thir nghiém chéat giy sot tién hanh theo quy dinh chung cia WHO cho
vacxin.

e) Mot sd cac chu v dic biét

e Chat hip phu: Chat hap phu sir dung phai phu hop véi yéu cau duoc dién
qudc gia va khong giy cac phan ting khong chip nhan. Phai ching minh duoc tinh
tuong thich gitra chat hap phu va thanh phan khang nguyén (c6 thé thira ké cac két
qua nghién ctru trude). Néu chat hip phu méi dugc st dung khong cé cac dir lidu
vé doc tinh trudc dé thi truée hét can phai nghién ctu thr nghiém doc tinh cho
riéng chat hip phu d6. Nghién ctru tién 1am sang phai danh gia su phdi hop cia
chat hap phu va khang nguyén khi pha ché vicxin sir dung trén thyc dia.

e T4 chit va chit bao quan: Néu ta chat hodc chat bao quan méi duoc st
dung can phai nghién ctru thir nghiém doc tinh cho riéng ta chat va chat bao quan
do.

e Mot s loai vacxin can phai chu y dic biét:

- Vicxin phéi hop: Su phdi hop méi ciia khang nguyén hoic tuyp huyét thanh can
dugc nghién ctru tinh sinh mién dich phit hop trén mo hinh dong vat trude khi tién
hanh thir nghiém 1am sang. Tt hon ca la nghién ctru sy phbi hop méi bang cach so
sanh timg khang nguyén riéng biét trén dong vat dé xac dinh dap tng mién dich
tang hay giam.
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Sy giao thoa giita cac chung vicxin sdng ciing can duoc nghién ctru tinh sinh mién
dich trén dong vat.
- Vicxin ADN: Dua theo huéng din cia WHO vé danh gia chat lugng vécxin
ADN dé tién hanh danh gié tién 1am sang.
- Vicxin tai to hop: Dua theo hudng dan ciia WHO vé danh gia chét luong vécxin
tai to hop dé tién hanh danh gia tién 1am sang.
- Vicxin tong hop peptit : Dya theo hudng dan cia WHO vé danh gia chit lugng
vécxin tong hop peptit dé tién hanh danh gia tién 1am sang.
- Vicxin sdng giam doc luc: Mbi quan tdm chu yéu d6i véi loai vicxin nay 1a kha
nang hoi doc, kha ning lan truyén va trao d6i thong tin di truyén véi ching hoang
dai hodc cac vi sinh vat khac. Cac két qua dung dé nhan biét chung da giam doc
luc can phai dugc chi ra (trinh tu gen). N6 tiép tuc dugc st dung trong thir nghiém
lam sang dé giam sat két qua nghién ctru chat bai tiét va trong subt cac giai doan
clia qué trinh danh gia 1am sang. Vicxin bai liét uéng (OPV) 1a mot vi du dién hinh
cho vécxin séng giam doc luc.

a) Dugc dong hoc va chuyén hoa san pham & dong vt

Can trinh bay tom tit thong tin vé dugc dong hoc ctia (cac) san pham nghién ctru
bao gom céc thong tin sau day, néu co:

Duoc dong hoc (bao gom chuyén hoa va hip thu lién két protein huyét twong,
phan b va thai tri).

Sinh kha dung cta san pham nghién ctru (tuyét di, twong dbi) c6 sir dung cac
dang bao ché d6i chiéu.

Céc nhom quan thé con (thi du nhu gidi, tudi, chirc ning co quan bi suy giam).

Tuong tac (thi du nhu twong tac giita cac san pham va cic anh huodng tir thirc
an).

Cac dir liéu duoc dong hoc khéc (thi du nhu cac két qua nghién ctru quan thé
duoc thyc hién trong khuon kho (cac) thir nghiém lam sang).

b) An toan va Hi¢u luc

Can cung cdp tom tat thong tin vé sy an toan clia cac san pham nghién ctru (bao
gém san phém chuyén hoa néu c6), dugc dong hoc, hicu luc, va dap ting lidu lugng
c6 dugc trong cac thir nghiém trudc ¢ nguoi (nhitng nguodi tinh nguyén khdée manh
va/ hodc cac bénh nhan). Cac van dé phat sinh tir thong tin nay can duoc trao doi.
Trong trudong hop khi mot s6 thir nghiém lam sang thudc da duge hoan tat, viée st
dung céc tom tit vé an toan va hiéu luc trong cac thir nghiém nhiéu lan théng qua
cac chi dinh trong cac nhom con ¢ thé mang lai trinh bay 16 rang céc dir liéu. Tém
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tat bang bang biéu vé phan tng bat loi trong cac thir nghiém 1am sang thude (bao
gdm cac chi dinh da dugc nghién ctru).

Cac khéc biét quan trong cdc mau/ tai nan phan vé thue trong cac chi dinh hodc
cac nhom con can trao doi.

IB can cung cap mo ta vé cac rui ro va cac phan vé c6 thé xay ra dé luong trudce
dwa trén co s cac kinh nghiém trudc véi san pham dang dugc nghién ciu va véi
cac san pham lién quan. Ciing can cung cip cic mo ta vé cac than trong hodc theo
di dic biét can thuc hién nhu mot phﬁn trong vacxin nghién ctru.

¢) Tiép thi san pham

IB cin néu rd cac nudc ma vicxin nghién ctru da duoc tiép thi trén thi truong
hoac da duoc phé duyét. Moi thong tin dang ké ndy sinh tir viéc sur dung trén thi
truong can dugc tom tat (thi du nhu cach pha ché, liéu dung, duong dung va céc
phan tng bat loi d6i véi san pham). IB can chi rd tat ca cic nudc ma vacxin nghién
ctru khong duoc phé duyét/ diang ky dé dua ra thi truong hodc bi rat khoi thi
truong/ dang ky.

- Tom tdt cdc dir liéu va chi dan doi véi nha nghién ciru

Muc nay can cung cap trao doi tong thé cac dir liéu tién 1am sang va lam sang va
can tom tat thong tin tir cac ngudn khac nhau vé cac khia canh khac nhau cia (cac)
san pham nghién ctru. Theo cach nay, nha nghién ctru can dugc cung cép cac 1y
giai mang tinh thong tin nhét cia cac dir kién c6 duge va véi viéc xir 1y cac phat
sinh tir cac thong tin cho céc thir nghiém 1am sang thudc tuwong lai.

Néu c6 thé, cac tai liéu dd cong bd vé san pham lién quan can dugc trao doi.
Viéc nay gitp nha nghién ctu biét trudc vé phan tng phan vé thudc hodc cic van
dé khéc trong céc thir nghiém 1am sang thudc.

Muc dich tong thé ctia muc nay 1 cung cip cho nha nghién ctru su hiéu biét 1d
rang vé cac rui ro va phan vé c6 thé, va vé cac thir nghiém cu thé, cac quan sat va
cac than trong c6 thé can dén trong thir nghiém ldm sang thubc. Ciing can c6
huéng dan cho nha nghién ciru 1am sang vé cach nhan biét va xu 1y khi qua liéu
luong va cac phan tng bt loi c6 thé xay ra & ngudi dua trén kinh nghiém va vé
dic tinh ctia san pham nghién ctu.
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Phu luc 3

(MAiu Pon dé nghi xét duyét dé cwong thir thudc trén 1am sang)

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

PON PE NGHI
THAM PINH, XET DUYET PE CUONG THU THUOC TREN LAM SANG

Kinh givi: B Y té
(Vu Khoa hgc va Dao tao)

Ho va tén cha nhiém dé tai:

S6 chimg minh thu hodc ho chiéu:

Don vi chi tri dé tai:

Dia chi co quan:
Dién thoai: Fax:
Email:
Tai khoan:

Lam don dé nghi BO Y té xem xét cho phép thir nghiém trén 1am sang:
O Tén thudc:

L6 s6:

Nong do:

Ham luong:

Dang bao ché:

S O

Duong dung:
¢ Han dung:
Phan loai:

0 Thudc tan duoc:
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0 Thubc déng dugc:
0 Vic xin:
O Sinh pham vy té:
6. Dé nghi thir nghiém trén 1am sang giai doan:
hodc dé nghi thir nghiém 14m sang tir giai doan: dén giai doan:
7. Thudc da hoan thanh nghién ctru ¢ giai doan:
8. Hb so kém theo gdm:

Pé nghi Bo Y té xem xét va phé duyét dé cwong nghién ctru thir nghiém 1am
sang san pham néu trén.

Chu nhiém dé tai va Co quan chu tri dé tai ( Tb chirc nhan thtr thude trén 1am
sang) dé tai ( TO chirc nhan thtr thude trén 14m sang)cam két thuc hién dung cac
nguyén tic vé dao dirc d3 duoc ghi trong dé cuong nghién ctru duge Bo Y té phé
duyét.

Chii nhiém deé tai Thi trwéng Co quan chi tri dé tai ( To

chirc nhén thir thudc trén 1Am sang) dé tai

ky tén ky tén déng dau
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Phu luc 4

B Y té

Thuyét minh dé tai
nghién ciru thir nghiém lam sang

I. Thong tin chung vé dé tai thir nghiém 14m sang (TNLS)

1. Tén dé tai 2. Md s6
3. Thoi gian thuc hién: 4. Cap quan Iy
(Tir thang ..../200.. dén thang ..../200..) NN [ ] Ba/[ ] cs[ ]
Tinh
5. Kinh phi
Téng s0:

Trong d6, tir Ngan sach SNKH:
Ttr nguodn khéc (ghi rd ngudn):

6 | Dé tai dé nghi dugc NC TNLS giai doan (ghi
Hodac dé nghi dugc NC TNLS céc giai doan (ghi m7——|

7 | Chii nhiém dé tai

Ho va tén:

Hoc ham/hoc vi:

Chuc danh khoa hoc:

bién thoai: (CQ)/ (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

bia chi co quan:

Dia chi nha riéng:

8 | Coquan chi tri dé tai ( T6 chitc nhdn thi thuoc trén lam sang) dé tai ( To chirc nhén thir
thuoc trén lam sang)(Co quan, Co quan chu tri dé tai ( To chikc nhan thur thuoc trén lam
sang) thuoc trén lam sang)

Tén co quan, to chuc :

bién thoai: Fax: E-mail:

bia chi:
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9 | Co quan hodac ca nhan dat hang thir thuoc trén lam sang (la co quan duoc sir dung ban
quyén vé san pham dwa ra TNLS va swr dung ket qua TNLS dé co thé dwa san pham vao
san xudt hodc dwa ra sw dung trong thuc té, hodc dwa vao nghién ciru o giai doan tiép
theo)

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

bia chi co quan:

Hy va tén (néu 12 ca nhan dat hang):

Hoc ham/hoc vi:

Chtrc danh khoa hoc:

bién thoai: (CQ)/ (NR) Fax:
Mobile:

E-mail:

bia chi co quan:

bia chi nha riéng:

*Ghi chd:
Trong truong hop t6 chic va ca nhan thdy can trinh bay , b xung cho ré hon mt s6 muc nao do ciia
ban Thuyet minh nay, c6 thé trinh bay dai hon, vdi sé trang cua Thuyéet minh khong han che.

II. Noi dung KH&CN ciia deé tai

(Dién gidi cic muc theo yéu cdu ciia Quy dinh Thii thudc trén lim sang véi cdc ndi dung theo cic
giai doan thir nghiém)

10 | Muc tiéu cua dé tai

11 | Tinh hinh nghién ciru trong va ngoai nuwoc

e Tong quan vé san pham nghién cuu
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e Tong quan vé nghién ctru thir nghiém lam sang:

Ngoai nuoc:.

Trong nuoc:

12 | Cich tiép cin, phwong phap va ngi dung nghién ciru, ky thudt sé s dung: Be nghi trinh
bay ludn cir ¥é cdch tiép cin, thiét ké nghién cvru, cdach chon méu, c¢& mau, tiéu chuin
lwa chon déi twong nghién civu, phwong phdp nghién civu, kj thudt sé sir dung, cac quy
trinh ky thudt thao tic chuin ( SOPs) doi voi tirng ky thudt dwoc s dung trong nghién
ciru - so sanh voi cdc phwong thirc gidgi quyét twong tw khdc, cdc chi tiéu nghién ciru,
phicong tién ky thudt, trang thiét bi dé xdc dinh cdc chi tiéu ddnh gid nghién ciru)

12.1 Pia diém nghién ciru:

12.2Thaoi gian nghién ciru:

12.3 Phwong phap nghién ciru: M6 ta loai ciia thir nghiém (ngiu nhién, mu, mé), thiét ké cia
thur nghiém (cac nhom song song, ky thuat ghep cap), ky thuat lam mu (mu d6i, mu don), va
phuong phép va quy trinh lya chon ngau nhién.

12.4 Pbi twong nghién ciru: M6 ta d6i d6i tugng nghién ctru (tidu chuan lya chon va loai trir cia
doi twong tiem tang), quy trinh thao tac chuan ( SOPs) doi véi viéc tuyén chon doi tuong tham
gia nghién ctru: phuong phap, tiéu chuan va thoi di€m chi dinh doi tuong vao cac nhom nghién
clru.

12.5 C& méu: SH luong ddi tuong can dé dat dugc muc tiéu thu nghi¢m, dya vao cac tinh toan
thong ke.

12.6 Phac do dung thudc nghién ciru: Xay dwng quy trinh chun: (SOPs): Mo ta va trinh bay
ré duong diung, licu dung, khoang cach dung va khoang thoi gian diédu tri ddi Vo1 san pham
nghién ctru va san pham so sanh. Nguoi chiu trach nhiém, ky thuét, thao tac cho uéng thude. Céc
chi tiéu theo ddi danh gi&. Mdi lién quan liéu dap tng can dugc quan tim.
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12.7 Piéu tri ddng thoi: Bat ky diéu tri nao khac co thé da duoc xac dinh hodc cho phép ding
dong thoi.

12.8 Cac xét nghiém dwoe sit dung: Xay dung quy trinh Ky thuat chuan (SOPs) : Céc xét
nghiém lam sang va lalao, phéan tich duoc 1y, vv..., nhitng test dugc thuc hiép. Nguoi chiu trach
nhiém, quy trinh lay mau, bao quan, ky thuat. Cac chi tiéu danh gia, so sanh két qua.

12.9 Panh gia mirc d) phéan ing phu: M6 ta dap ing nhu thé nao thi duoc ghi chép (mo ta va
danh gia phuong phap va tan suat cua su do ludng), quy trinh theo ddi va do ludng dé xac dinh
muirc do tuan tha diéu tri trong sd cac ddi twgng nghién ciru.

12.10 Tiéu chuin loai trir ddi twong trong qua trinh nghién ctru: Tiéu chuin loai trir cho d6i
tuong nghién ctru va chi dan veé két thiic toan b nghién ctru hodc mdt phan cia nghién ciru.

12.11 Ghi chép va bao cdo phan wng phu: Phuong phap ghi chép va bao cao cac truong hop
phan tmg hodc sy ¢, va cac didu khoan lién quan dén viéc tuan thi.

12.12 Ky thuat lam mu va bio vé danh tinh ciia di twgng nghién ciru: Céc thu tuc dé duy tri
cac danh sach xac dinh ddi twong, hd so diéu tri, danh sich lya chon ngiu nhién ddi tuong
va/hodc mau bao cao trudng hgp (CRFs). Cac hd so phai cho phép xac dinh riéng r& cac bénh
nhan hodc nguoi tham gia cling nhu kiém tra va dung lai dir lidu.

12.13 Quy dinh vé viéc mé ma: Thong tin vé viéc thiét 1ap ma sé thir nghiém, noi bao quan
danh sach va ai, khi ndo, nhu thé nao dugc md ma trong trudng hop khan cép.

12.14 Bao quan san pham nghién ciru: Bi¢n phép dugc thuc hién dé ddm bio dong goi va bao
quan an toan san pham nghién ctru va san pham so sanh néu st dung, va dé day manh va xéac dinh
murc d¢ tudn thi véi quy dinh diéu tri va cdc hudng dan khéc.

12.15 Phwong phap danh gia két qua: Mo ta phuong phap dugc sir dung dé danh gia két qua,
(bao gobm cac phuong phép thong ké) va bao cao vé bénh nhan hodc doi tuwong tham gia bo cude
khoi thir nghiém.

12.16 Phwong phap xir Iy cac sw ¢d bat lgi

12.17 Cach thirc cung cip thong tin cho ddi twong: Thong tin dugc trinh bay cho cac ddi twong
thtr nghi¢ém, bao gom ho s€ dugc thong tin nhu thé nao vé thir nghiém, va ban dong y cua ho
dugc thu thap khi nao va nhu thé nao.

12.18 Tap huén cho Nhém nghién ciru: Tép huan cho doi ngii nghién ctru vién tham gia vao
nghién ctru thir nghiém Iam sang (bao gom Cha nhiém dé tai, Cha nhiém dé tai nhanh, diéu ph01
vién, cac nghién ctu vién, Dugc sy, Diéu dudng, Ky thuat vién) bao gdm: Noi dung co ban ve
nghién ctu, thong tin vé cach tién hanh thir nghiém, céc quy trinh thao tac chuan (SOPS) va vé
thii tuc quan 1y va sir dung thudc.

12.19 Cac van deé ve dao dirc: Cac can nhac va céac bién phap vé dao dac lién quan dén thu
nghiém.

12.20 Cham séc y té sau thir nghiém: Chim soc y t& duoc cung cap sau thir nghiém, phuong
thirc diéu tri sau thir nghiém.

12.21 Ké hoach thuc hién
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12.22 Ké hoach theo ddi, giam sét, thanh tra, kiém tra:
- Giam sat caa Chu nhiém dé tai va nhém nghién ctu
- Gidm sét cua nha tai trg
- Giam sét, kiém tra, thanh tra ciia co quan quan ly, Hoi ddng Pao diec.

Cic ngi dung vé dao dirc trong nghién civu Y sinh hoc:

(Bao gdém: Thong tin vé nghién ctru, Phiéu chdp thuin tinh nguyén tham gia vao
nghién ctru, Ban cam két thyc hién cac hudng dan vé dao dirc trong nghién ctru)

13 | Hop tic quéc té

Noi dung hop tac Tén doi tac

14 | Tién do thwe hign

TT Céc ndi dung, cong viéc San pham Thoi gian | Nguoi, co quan
thue hién chu yéu phai dat (Bb-KT) thue hién
(Cac mbc danh gia chi yéu)
1 2 3 4 5

II1. Két qua ciia dé tai

15 | Dang két qud duw kién ciia dé tai

I 1 Il
So do
Bang s6 li¢u

Bao cao phan tich

* & o o

Tai liéu du bao
Quy trinh diéu tri

® & & & o oo o

*® & & & o oo o

58




59



IV. Cac to chirc/ca nhan tham gia thwe hién dé tai

16 | Hoat dgng ciia cic té chirc phoi hgp tham gia thic hign dé tai (Ghi tat ca cac to chirc
phdi hop thuc hién dé tai va phan ndi dung cong viéc tham gia trong dé tai)
TT Tén t6 chuc Dia chi Hoat dong/dong gop cho dé tai
1
2
3

17 | Péi ngii Nghién citu vién- Céng tac vién- Piéu phoi nghién ciru

TT Ho va tén Chtre danh khoa hoc- Co quan cong Chuing nhén‘ da duoc
tac dao tao ve GCP

A Chu nhiém dé tai

B Cén bd tham gia
nghién clru
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V. Kinh phi thyc hién dé tai va nguon Kinh phi (giai trinh chi tiét xin xem phy
luc kém theo)

Don vi tinh: Triéu déng

18 | Kinh phi thuwe hign dé tai phin theo cdc khodn chi
TT Nguén kinh phi Tong sb Trong d6
Thué khoan Nguyén,vat Thiét bi, Xay dung, Chi khéac
chuyén mén liéu, niang may moc stra chira
luong nho
1 2 3 4 5 6 7 8
Téng kinh phi
Trong do:
1 | Ngén sach SNKH
2 | Cac ngudn von khac
(ghi rd)
- Tai trg, dat hang
cua to chirc, ca nhan
- Khéc (v6n huy
dong, tu co...)
....................... ,hgay thang nam 200..
Thu truwéng Chii nhiém dé tai
Co quan chu tré deé tai (Ho, tén va chit ky)
(Ho, tén, chit ky va dong diu)
e ,ngay thang nam 200..

TL. By trwéng
Vu truéng vu khoa hoc va dao tao
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DU TOAN KINH PHI PE TAI

Pon vj : triéu dong

TT Néi dung cac khodn chi Téng so Nguén vén

Kinh phi | Ty 1¢ (%) | NSSNKH | Tai tre Khac
1. Thué khoan chuyén mén
2. Nguyén, vat liéu, nang luong
3. | Thiét bi, may mdc chuyén dung
4. Xay dung, stra chita nho
5. | Chikhéac

Téng cong
Giai trinh cac khoan chi
(Triéu dong)
Khodn 1. Thué khoan chuyén mén
TT Ngi dung thué khoan Tong Nguén vén
kinhphi | NSSNKH | Taitreg Khac

Cong
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Khodn 2. Nguyén vat ligu, nang lwong

TT Ngi dung Don vj Sé DPon | Thanh Nguén vén
do luwgng gia tien | NSSNK | Taitrg | Khéc
H
2.1 | Nguyén, vdt ligu
2.2 | Dung cu, phu tung
2.3 | Nang luong, nhién
licu
- Than
- bién kW/h
- Xang, dau
- Nhién liéu khac
2.4 | Nuoc m°
2.5 | Muasach, tailidu, sé

licu

Cong
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Khodn 3. Thiét bi, may méc chuyén ding

TT Ngi dung Don vj Sé Don | Thanh Nguén vén

do lwong gia tien | NSSNK | Taitro | Khac
H

3.1 | Mua thiét bj cong
nghé

3.2 | Mua thiét bj thir
nghiém, do lirong

3.3 | Khdu hao thiét bi

3.4 | Thué thiét b;

3.5 | Vdn chuyén lap dat

Cong
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Khodn 4. Xay dung, sita chira nho

TT Ngi dung Kinh phi Nguén vén
NSSNKH | Taitre | Khac
4.1 | Chi phi xay dung m® nha
xuong, PTN
4.2 | Chi phi stra chira m® nha
xuong, PTN
Chi phi lap dat hé thong dién, hé thong
4.3 | nuéc
4.4 | Chi phi khac
Cong
Khoan 5. Chi khdc
T Noi dung Kinh phi Nguon von
NSSNKH | Tai tro Khdc
5.1 | Cong tdac phi
5.2 | Quanly co so
5.3 | Chi phi danh gid, kiém tra, nghiém thu
- Chi phi thdm dinh
- Chi phi xét duyét ho so
- Chi phi giam sat
- Chi phi kiém tra, nghiém thu trung
gian
- Chi phi nghiém thu noi b
- Chi phi nghiém thu chinh thuc
54 | Chi khac
- Pao tao
- Hoi nghi
- 4n lodt tai liéu, van phong pham
“Dich tai licu
5.5 | Phu cdp Chii nhiém dé tai
Cong
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Phu luc 5

( Mau Hop dong nghién ctru thir thudc trén 1im sang)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

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

HQP PONG NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG
Can cir phap Ily: .....
Can cir nhu cau, kha nang cua cac bén: ....

Pai dién bén A ( Co quan, to chirc, ca nhin ) c6 thudc thir trén 1am sang:
Ho va tén (cd nhdn hodc dai dién co quan déing ky thir thuéc trén lam sang):
Chtrc vu:
Dia chi (co quan hodc nha riéng doi véi cd nhan):
S6 dién thoai:
S6 Fax:
Email:
S chirg minh thu nhan dan hoac hd chiéu:

Pai dién bén B ( Co quan, Co quan chi tri dé tai ( T6 chirc nhan thir thudc
trén 1am sang) thudc trén 1am sang):

Ho va tén (ca nhan hoac dai dién co quan nhan thu thuéc):
Chtrc vu:

Dia chi (co quan, t6 chirc):

S6 dién thoai:

S Fax:
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Email:

Cung nhau thoa thuan ky hop ddng nghién ctru thtr thude trén 1am sang san
pham: ( Tén, nong do, ham heong, dang bao ché, dwong ding, phan loai, chi dinh
diéu tri, st dung).

Pé nghi thir nghiém trén 1am sang giai doan:
hodc d& nghi thir nghiém 1am sang tir giai doan: dén giai doan:
hodc danh gié tinh dung nap trén nguoi Viét Nam

vo1 cac ndi dung sau day :

[EEN
1

Noi dung hop dong :

N
1

Thoi gian va tién do:

w
1

Kinh phi:

IS
1

Trach nhi€m cia cac bén:

a1
1

Quyén lgi cia cac bén:

(@))
1

Cac diéu khoan chung:

Dai di€én bén A Dai di¢n bén B

( Ky tén, déng dau hodc xdc nhédn ciia UBND ( Ky tén va dong dau)
phurong, xd noi cw trii ddi véi cd nhén)
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Phu luc 6
PHIEU TINH NGUYEN THAM GIA NGHIEN CUU

(Bao gom phiéu cung cap théng tin va don tinh nguyén tham gia nghién ciru)

Tén nghién clru:
Phién ban: ICF Negay .../ ... ...

Tén nha tai tro:

M 81 TUONE: oo
Tai liéu ndy dugc thong bao ddy du dén cac dbi tugng tham gia nghién ctru, khong
c6 trang hay phan ndo trong tai liéu nay duoc boé qua. Nhiing ndi dung trong tai
liéu nay can phai dugc giai thich rd bang miéng véi cac ddi tuong tham gia nghién
clru.
1. Trinh bay cac van dé lién quan dén nghién ctru
Muc dich cua nghién ctru
Khoang thoi gian dy kién
Phuong phép tién hanh (néu cu thé nhimg gi dugc thir nghiém)
2. Tiéu chuan lya chon ddi twong vao nghién ctru:
3. Tiéu chuan loai trir khoi nghién ctru

4. Ai s& la ngudi danh gia cac théng tin c4 nhan va y khoa dé chon loc ban

tham gia vao nghién ctru nay ?
5. S6 ngudi s& tham gia vao nghién ciru
6. Miéu ta nhiing rui ro hoic bat loi
7. Miéu ta loi ich ctia di twong hodc nhitng nguoi khac
8. Nhirng khoan nao dugc chi tra trong nghién ctru

9. Cong bd phuong phap hodc cach diéu tri thay thé
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10.Trinh bay luu giit mat cac hd so nhung c6 thé nhan dang duoc chi thé
11.Chi 13 rang co quan quan 1y c6 thé kiém tra hd so ctia ddi tuong

12.Van d& boi thuong/ hodc diéu tri y t& néu co thuong tich xay ra (O dau co

thé co cac thong tin khac)
13.Nguoi dé lién hé khi c6 cau hoi
e V& nghién ctu
e V& quyén cua dbi tuong nghién ciru
e Trong truong hop c6 thuong tich lién quan dén nghién ctru

Néu r6 rang sy tham gia 1a tinh nguyén, khong bi phat néu tir chéi tham gia va chu
thé c6 thé thoi khong tham gia nita vao bat ky thdi diém nao ma khong bi méat

quyén loi
Chir ky cta ddi tugng tinh nguyén

Ngay ky phiéu tinh nguyén
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Pon tinh nguyén
TOi,

XAac nhdn rdang

e TOI da doc cac thong tin dua ra cho nghién ctru thuc dia lam sang

phién ban ICF ...........ccoeiei. ,ngay .../ ...... [eviiiinnnn. , .... trang), va toi da
duoc cac can bo nghién ciru giai thich vé nghién ctru ndy va cac thu tuc ding
ky tinh nguyén tham gia vao nghién curu.
e Toi dad c6 co hoi duge hoi cac cau hoi vé nghién ctru ndy va toi hai long véi
cac cau tra 101 va giai thich dua ra.
e T6i dé c6 thoi gian va co hoi dé can nhic tham gia vao nghién ctru nay.
e T6i da hiéu duoc rang t6i co quyén duoc tiép can voi cac dit liéu ma nhimg
nguoi co trach nhiém mo ta trong to thong tin.
e Toi hiéu rang toi c6 quyén rat khoi nghién ctru vao bat cir thoi diém nao vi
bat cir 1y do gi.
T6i dong ¥ rang cac bac sy cham soc sitc khoé chinh s& duoc thong bao vé viée toi
tham gia trong nghién ctru nay.
Panh dau vao 6 thich hop (quyét dinh nay s& khong anh huong kha ning ban tham
gia vao nghién cuu):
Cé Khéng

To6i dong ¥ tham gia trong nghién ciru nay.

Ky tén cua nguoi tham gia Ngay/thang/nam
Néu cﬁn,
*Ky tén cua nguoi lam chiung Ngay/thang/nam

* Viét tén cua nguodi lam ching

Ky tén ctia ngudi huéng dan Ngay/thang/nam

Viét tén cua nguoi hudng dan
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Phu luc 7

MAU CHAP THUAN CHO PHEP NGHIEN CUU
CUA HQI PONG PAO PUC

BO Y té CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap — Tu do — Hanh phtic
SO: ... 15653 5} > N — 000--------

Vv: Chdp thudn vin dé PPNCYSH
Ha Noi, ngay ... thang ... nam ...

CHUNG NHAN CHAP THUAN CUA HOI PONG PAO BUC
TRONG NGHIEN CUU Y SINH HQC

Can ctr Quyét dinh 80.................. , hgay .... thang .... ndm ... cia B0 trudng
B0 Y té vé viéc thanh 1ap Hoi dong dao dirc trong nghién ctru Y sinh hoc.

Trén co so bién ban hop Hoi dong dao ditc NCSYH cua B Y té ngay ......
thang ....... nam....... (c6 bién ban kém theo).

Hoi dong Pao duc trong nghién ctru Y sinh hoc B Y té chap thuan vé cac khia
canh dao dirc trong nghién ctru d6i voi dé tai nghién ciru.

2. Chunhi€m GC tal: ...
3. Co quan chu tri dé tai ( T6 chuc nhan tht thuoc trén lam sang) dé tai:

4, Dia AIEM tIEN KRAT: «.veeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e e e,
5. Thot glan Nghi€n CUU: ...oiii e e e e aaes

Ngay chéap thuan: Ngay ..... thang ..... nam 200.......

Chii tich Hoi dong
(Ky, ghi ro ho tén)

71



PHU LUC 8

Mau bao cao két qua nghién curu dé tai thir nghiém lam sang

Trang bia 1

BOY TE

o BA0 CAO |
KET QUA NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG

Tén dé tai:

Chu nhiém dé tai
Co quan (t6 chirc) chu tri dé tai
Cap quan Iy: Bo Y té

Thoi gian thyc hién: tir thang ... ndm ... dén thang ... ndm ...

Téng kinh phi thyc hién dé tai .......... triéu dong

Trong d6: kinh phi SNKH ~ .......... triéu dong

Ngudn khac (néucd)  .......... triéu dong
Nam 200
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Trang tiéu dé

w

’ BAO CAO
KET QUA NGHIEN CUU THU NGHIEM LAM SANG

Tén dé tai/ tén nghién ctru
Tén san pham dung trong nghién ctru
Noi dung nghién ctru (néu tén dé tai chua thé hién, mo ta ngan gon (1-2 cAu)

vé thiét k&, cach so sanh, thoi gian dung thudc, liéu va quan thé bénh nhan..

. Tén nha tai trg.
. M4 s6 nghién ctru

4
5
6.
.
8
9

Pha Iam sang cua nghién ctu.

. Ngay bat dau nghién ciu
. Ngay két thuc nghién ctu

. Tén va chtrc danh cua nghién ctru vién chinh

10.Tén nguoi gidm sat cua nha tai tro.

11.Cam két nghién ctru tuan thu theo thuc hanh 1am sang tét (GCP).

12.Ngay béo cao
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Trang bia 3

BANG TOM TAT NGHIEN CUU
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Trang bia 4

NHUNG CHU VIET TAT
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Trang bia 5

MUC LUC
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CAC NOI DUNG CAN CO TRONG BAO CAO TONG KET

1) Pit van dé (Gi6i thiéu nghién ciru)
2) Muc tiéu nghién ctru.
3) Ké hoach nghién ctru
3.1- K& hoach va thiét ké nghién ciru
3.2- Ban luan vé thiét ké nghién cir, viéc chon ddi chimg
3.3- Lya chon dbi tuong (quan thé) nghién ctru ( tiéu chuan lua chon, tiéu
chuan loai trir, loai bé bénh nhén ra khéi diéu tri hodc danh gid)
3.4- Thubc nghién ctru
3.5- Bam bao chat lugng dit liéu
3.6- Phuong phap thdng ké da néu trong dé cuong va xac dinh ¢& mau
3.7- Nhitng thay dbi khi thuc hién nghiénc @ru va phan tich theo ké hoach.

4) Poi twong tham gia nghién ctru ( bénh nhin/ ngudi tinh nguyén)
a) Tinh hinh bénh nh&n tham gia nghién ctu
b) Nhiing sai s6 khac so véi dé cuong

5. Panh gia hiéu qua
5.1- Dt li¢u phan tich
Phai xac dinh chinh xac nhitng bénh nhan dugc dung trong phan tich hi¢u qua,
va nhiing truong hop loai tru, 1y do.

5.2- bac diém veé nhan ching hoc va cac dac diém co ban khac
Lap bang tom tat cac dac di€ém nhan ching hoc cua ting bénh nhan

5.3- Xac dinh sy phu hgp cua thude
Tom tit va phan tich bat ky mot két qua nao danh gia sy phu hop cua tung
bénh nhan véi ché d6 liéu dung trong nghién ctru nhu nong d6 thude trong dich
sinh hoc theo thoi gian.

5.4- Hiéu qua diéu tri va bang s liéu timg bénh nhan
1) Phdn tich hiéu quad
i) Phan tich/ théng ké
iii) Ldp bang sé liéu dap irng cia tieng bénh nhén
iv) Liéu thuéc, nong d¢ thudc va moi quan hé véi ddp irng.
V) Twong tic thuéc - thuéc , thuéc - bénh
Vi) Trinh bay sé ligu ciia tirng bénh nhin
Vii)Két ludn vé hiéu qud

6. Danh gia an toan
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Phan tich s6 liéu lién quan dén do an toan dugc xem xét & 3 muc:

- Muc d6 phoi nhiém (liéu, thoi gian dung thude, sé lwong bénh nhan) can
kiém tra dé xac dinh murc an toan cua nghién cuu.

- Nhimg tac dung khong mong mudn thu’O‘ng gap hon va nhitng xét nghi¢m
hay thay doi can duoc xac dinh, cling nhu cac yéu té anh hudng dén tan xuét
cua ADR va su cb khong mong muon.

- Nhiing sy ¢6 khong mong mudn nghiém trong, va nhimg su ¢b khong mong
mudn dang ké, thuong xay ra & nhimg nguoi phai rat khoi nghién ciru trude
thoi han, hodc nhitng ngudi chét, du tac dung nghiém trong do6 c6 lién quan
dén thudc hay khéng.

7. Mirc d9 phoi nhiém
Mirc d6 phoi nhiém voi thude nghién ctru (va thube ddi chung hay placebo) can
dugc danh gia theo s6 lugng bénh nhan da ding thude, khoang thoi gian ding
thude va muc liéu str dung.

8. Sw c6 khong mong mudn (AE)
Tom tit vé AE
Trinh bay cac AE
Phan tich cac AE
Liét ké AE theo bénh nhan

9. Trwong hop tir vong va cac AE nghiém trong khac
Danh sach tir vong va cac AE nghiém trong
Twong trinh truwong hop tiv vong, AE nghiém trong va nhitng biéu hién
AE khac
Phén tich va théo ludn vé tir vong, cdc AE nghiém trong khdc

10. Panh gia xét nghiém
Ligt ké gid tri xét nghiém ciia tieng bénh nhén (phu luc) va cdc gid tri bit
thwong.
Ddnh gid tirng thong sé xét nghiém

11. Nhirng d4u hiéu song, nhirng biéu hién sinh ly va nhirng quan sat khac lién
quan dén dé an toan.
Phan tich nhitng ddu hiéu séng, biéu hién vé sinh ly va nhiing thay d6i quan sat
duorc.
12. Két luan d9 an toan
Tong két lai vé do an toan cua thudc, dic biét chd y dén sy thay doi do liéu
ding, nhimg AE dan dén ngung ding thudc, phai co can thiép y té hay tir

vong...

13. Théo ludn va Két luin chung
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Panh gia chung vé hiéu qua va an toan cta thudc, méi tuong quan gitra lgi
ich va nguy co.

14. Bang, biéu dd, dd thi 6 lién quan
15. Danh muc tai liéu tham khaio

16. Phu luc
Liét ké danh muc phu luc c6 trong béo cao.
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QUY TRINH XET DUYET, THAM DINH
HO SO THU NGHIEM LAM SANG

Nha Tai tro Tham dinh cua
a Tai tr . 1
i Co quan quan ly
(Sponsor) 4 (DST, DAV, DTM, DT)
A 30 ngay

HO so’ san pham

Bo Y té
(DST- 15
ngay)

Phé duyét
cua LD Bo
(15 ngay)

Ho so nghién ctru
A Tham dinh cta Co glc;- tri
Nha nghién ciru P o Hoi dong dao dirc trong
30 ngay
(Qualification) !
Theo ddi. Gidm sat- kiém tra. thanh tra > Trién khai
Nha Tai tro, HD Dao dirc, Co quan qudn ly thyc hi¢n

DST: Vu Khoa hgc va Dao tao
DAV: Cuc Quén ly Dwge Viét Nam
DTM: Vu Y hoc ¢o truyén

DT: Cuc Quan ly Khdm Chira bénh
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