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Sai léch la gi?

» Sai léch (kh6ng tuan thu) la gi?
— Khéng tuan thi GCP, céac dé cwong thuc hién hay cac
yéu cau theo quy dinh khac.
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Sai Iéch gom céc loai sau day:

(1) Sai léch binh thwong

Cac sai léch so v&i cac dé cwong thwe hién, v.v. do 16i, v.v.
’ng phd: cac bién phap ngan nglra téi phat, cac hd so sai léch
(Vi du: bd sét kiém tra, lich trinh, st dung cac thubc cam, v.v.)

(2) Sailéch tranh khan cap , ‘ o
CO y tao sai léch so v&i dé cwong thwe hién vi cac ly do bat budc khac vé mat y té dé tranh
nguy co cho doi twong

’ng phé: Nop béo céo sai léch, thda thuan clia khac hang, phé duyét IRB
(Vi du: ngwng xét nghiém do tinh hinh ctia bé&nh nhan trd nén xau di, st dung cac thuéc cadm, v.v.)

(3) Sai léch nghiém trong , ‘
Cac sai léch gay anh hwdng nghiém trong dén cac quyén lgi, an toan cua con nguoi hay sw
tien trién cua thir nghiém Iam sang

Ung phd: Ngung thtr nghiém [am sang bdi nha tai tro

. . . . Nghiém trong
(Vi du: khdng nhan dworc s déng y bang van ban, lam gia ho so, v.v.)
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Hwéng dan GCP Diéu 46 1

Bac si ¢ trach nhiém vé nghién clru hodc bac si phu co
trach nhiém vé nghién ctru sé khéng cho phép bac si co
trach nhiém vé nghién ctru thwe hién cac sai léch hodc
bat ky thay ddi nao so v&i dé cwong thuc hién.

Thé nhwng, diéu nay khdng ap dung néu thay doi
do 1a khong thé tranh khdi vé mét y té, chang han
nhw nham tranh moi nguy hiém khan cap cho doi
twong, hodc néu thay dbi do chi lién quan dén cac
van dé hanh chinh cla th&r nghiém lam sang.
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Hwéng dan GCP Diéu 46 2

Bac si ¢ trach nhiém vé nghién clru hodc bac si
phu cé trach nhiém vé nghién ctru phai lam tai liéu
cho tat ca cac sai léch dé cwong thwc hién vi bat ky
ly do gi.

Bac si ¢ trach nhiém vé nghién clru phai chuan bj van
ban chi rd ly do chi cua cac hanh vi sai léch da khong
tudn thu dé cwong thwe hién nham trdnh mdéi nguy hiém
tire thi cho dbi twong hodc vi cac ly do khéng thé tranh
khdi khac vé mat y té va bat dau thir nghiém lam sang
ngay lap tirc. Nop cho ngwdi yéu cau va giam doc cua
co SOy té.
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Hwdong dan GCP Diéu 46 4

Bac si ¢c6 trach nhiém vé nghién ciru hodc bac si phu cé trach nhiém vé
nghién ctru sé lay sw dong y trvdc bang van ban tr nha tai tro va sy dong y
trwdc bang van ban tir H6i dong dao dire trong nghién ctru y sinh hoc cap co
s& (IRB) cho cac tinh huéng khéng thé tranh khoi vé mét y t&, chang han nhw
dé tranh mdi nguy hiém ngay tirc thi cho dbi twong. Cac sai léch hay cac thay
dbi cua dé cwong thwe hién co thé dwoc thwe hién ma khdng can phé duyét.

Vao ltc do, bac si ¢ trach nhiém vé nghién ctru phai théng bao cho nha tai
tro, giam doc cla dia diém th&r nghiém lam sang, va nguoi tién hanh thiy
nghiém lam sang cang s&m cang t6t vé nhirng chi tiét va nhirng ly do cda sai
léch hay thay ddi, va néu thich hop thi ndp ca ban du thdo vé sira dbi dé
cwong thwe hién. NOop va nhan phé duyét tw HOi df‘)ng dao dwrc trong nghién
cru y sinh hoc cap co s& thdng qua giam doc cla co s& va nhan phé duyét
bang van ban tlr giam dbéc co s& y té va sy dong y tlr nha tai tro thdng qua
giam doc cua co sd vy té.
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Hwong dan GCP Diéu 46 5

Bac si ¢6 trach nhiém vé nghién ctru phéi tuan theo thu tuc ngau
nhién, néu duwoc chi dinh va dam bao rang ma phan bo san pham
nghién ciru dwoc mé chi khi phu hop vai dé cwong thuce hién.

Trong mét thtr nghiém [am sang mu, néu viéc m& dwoc thwe hién
s&m hon th&i gian dwoc quyét dinh truwdc (tinh cd mé, mé do mét

bién cd bat Igi nghiém trong, v.v.), bac si cd trach nhiém vé nghién
cu phai nhanh chong théng bao cho béac si cé trach nhiém vé nghién
clru V& viéc nay cung vaéi ly do. Trong trwedng hop clia thir nghiém [am
sang khéi xwéng bdi nha tai trg (a sponsor-initiated clinical trial), n6 sé
dwoc nép cho nha tai trgr, con trong triwdng hop cua thtr nghiém Iam
sang badi nha tai tro (a sponsor-investigated clinical trial), nha tai tro-bac
st c6 trach nhiém vé nghién ctvu sé Iwu gilr thdng tin.
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ICH-GCP 4.5.4

. B4c si c6 trach nhiém vé nghlen clru co thé thwc hién cac sai léch hodc sira
db6i dé cwong thwe hién ma khéng can SL phe duyét trwdrc cua Hoi dong dao
duc trong nghién ctru y sinh hoc cap co s& nham tranh nguy co sap xay ra
cho cac dbi twong.

o Trong nhirng tru(yng hop nhw thé, cac chi tiét va cac ly do cla bat Ky cac
sai léch hay cac thay dbi va cac stra doi dé cwong thwe hién dwoc dé xuat
(néu co thé), phai dwoc cung cap cang sém cang tot.

duwoc nop yé dwoc phé duyét béi Hoi déng dao dwrc trong nghién ciru y
sinh hoc cap co so,

dwoc ndp cho nha tai tro va nhan sw déng y ttr ho, va

Phai dwoc ndp cho co quan chivrc ndng néu dwoc yéu cau.
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“Sai léch” dwoc mé ta trong bao cao nghién ctru lam sang

Tw cac hucyng dan vé cau tric va ndi dung clia Cac bao céo nghién clru 1am sang
10.2 C4c sai léch tr dé cwong thwe hién thir nghiém 1am sang

. Bat ky sai léch dang ké nao lién quan dén tiéu chi lwa chon hodc loai triy
nghién ctru, tién hanh nghlen clru, quan ly bénh nhan hay danh gia bénh
nhan déu phai dwoc mé ta.

- Trong van ban, cac sai léch dé cwong thuc hién phai duwgc tom tat mot

cach phu hop theo dia diém va dwoc nhdm lai nhw sau:
-Cac bénh nhan da dang ky th&r nghiém cho du khéng dap wng tiéu chi lwa chon
-Cac bénh nhan dap wng tiéu chi ngirng thwe hién trong qua trinh thir nghiém nhwng da
khéng ngwrng
-Cac bénh nhan ma phwong phap diéu tri hay liéu dung danh cho ho khéng phu hop
-Cac bénh nhan dwoc tién hanh liéu phap di kém bj cAm
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Vi sao khong nén lam sai léch?

v Thiéu s6t cac hang muc kiém tra, ngay/gi® kiém tra vwot qua pham vi cho phép
v Sy tuan thu ctia bénh nhan khéng phu hop

v' Céc thudc dung kém bi cdm da dwoc sir dung, va tinh hiéu qua khéng thé duwoc danh
gia mét cach phu hop W

D liéu c6 thé tr& nén khéng dang tin cay

v Dung (thwe hién) thudc bi cam (liéu phap két hop bi cam)

v Tiép tuc thir nghiém lam sang trong khi dap &ng tiéu chi ngirng
v' Cac dbi twong dap (rng tiéu chi loai trir tham gia

¥ Théng tin anh hudng dén y dinh tiep tuc thir nghiém cta doi twong (an toan, v.v.) khdng duoc trao doi
nhanh chong v&i doi twgng

- Khéng c6 hoé so clia viéc giai thich bang miéng hay xac nhan y dinh tiép tuc

» Dong Y lai khdng duoc lay véi phiéu cung cap thdng tin va chap thuén tham gia nghién ciru dwoc phé
duyét bi IRB (phién ban st doi)

Sw an toan cla ddi twong co thé khéng dwoc dam bao
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Sau khi xac nhan sai léch

1. Xac nhan va bao cdo tinh trang sai I&ch cho bac si ¢ trach nhiém vé nghién ciru,
CRC, v.v.

Kiém tra tinh trang sai I1&ch va tim hiéu xem van dé nam & dau.

Sau khi nhan ra dwoc van dé, yéu cau ngan nglra tai phat.

Néu viéc nay xay ra do hiéu biét khong day du vé dé cwong thwc hién, bac si cé
trach nhiém vé nghién ctru va nhan vién sé dwoc dao tao lai (giai thich vé dé
cwong thwce hién).

Yéu cau c6 mét ho so trong tai liéu nguon.

2 . Bao cao cho lanh dao ndi b6
> Chia sé thdng tin vé&i nhirng ngwdi gidm sat khac va thwe hién cac bién phap nham
ngan ngra cac sai léch twong tw xay ra tai cac co sd khac.

Quan trong!
3. Ghi lai trong bao cao giam sat

> Tinh hudng ra khdi—Mb ta

» Cac bién phap ngan ngtra tai phat

» Cac ndi dung cua tai dao tao/cac bién phap dwoc thwe hién
» nhan xét cua nguwdi giam sat
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Nguyén nhan cua sai léch va cac bién phap ngan ngtra tai phat

_ Nguyén nhan cua sai léch Cac bién phap ngan ngtra tai phat (vi du)

QUEEA giai thich khéng day du cho cac bén lién Gidi thich philhop.cho cac ban lisn quan

NELET ] - CRA thidu hidu biét I\HA'?‘t‘,b'?t ety /d‘;.‘ii{‘f' d“'“g,th;{’ .”ﬁf“em i g2,
: + Cac mb ta trong cac tai liéu thir nghiém lam sang Léo 2;:) tr:_rll_gé c Icéli Cg?]ngccacbgls 'iu
(cac dé cwong thuc hién, v.v.) khé hiéu P iz 8 EL B0 BURE, VAT

* Nhixng |6i so xuat ‘ S dung phiéu kiéu tra
, .  Hiéu biét khong day da vé ndi dung cua thir Kidm tra hai 13n.v.v.

(0o X1 AYA B nghiém |am sang Lab cac tai lia PR ba
- Giai thich khéng day du cho cac dbi twong ap cac 1al fied (ca’c cong cu) o sung, v.v.
- Chia sé thong tin khéng day di cho cac Giai thich lai/td chirc cudc hop giai thich lai
khoa/phdng ban

) « Thuan tién cho ban than

LR (o7 [« « Hiéu biét khéng day du vé néi dung cua thir

nghiém lam sang

+ Giai thich lai
Sv tinh xao cta cac céng cu, v.v.

Diém quan trong
|

Néu céc sai léch xay ra, tai sao chung da xay ra?
Viéc nghién clru nguyén nhan va cac bién phap ngan ngwra tai phat rat quan trong (Chu trinh PDCA)
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Kiém soat chat lwong cua di¥ liéu thtr nghiém
lam sang trong RBM

DPanh gia trwdc cac nguy co nham ngan nglra cac van dé xay tra ngay to dau.

Trong mot bien co clia sy kién xay ra, khdng chi hanh dong khéc phuc (corrective action: CA), ma hanh dong
phong ngtra (preventive action: PA) cling sé dwoc thuc hién dé ngan ngtra tai phat = tiép can Quan ly quy trinh

Khéng c6 van dé Khéng cé van dé

Cac bién pha
St nghiém trong nghiém trong

phong ngtra R £
du’chthg’c hién Ca bénh s0 1

kha nang xay ra :

van dé trudce khi

ca bénh dau tién Cabénhsd 3
dwoc dang ky

Céc bién phap phong ngtra nham ngén ngtra tai phat

Ca bénh sb n-

!

I I
A4

Dy doan céac van dé va xay dung chét lwong vao trong cac quy trinh truéc
Luén kiém tra dé xac dinh van dé that sy
Hanh déng khac phuc dbi v&i cac van dé xay ra
Thuwc hién can than cac bién phap phong nglra
»RBM= Giam sat dwa trén rui ro Nhirng van dé thudc cling mot loai sé kho xay ra hon = Vé mét tdng thé, cac van
& phai sé it di 13
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