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QUY TRÌNH PHÁT TRIỂN THUỐC
Vị trí và vai trò của ARO 

(Tổ chức nghiên cứu học thuật)



Mối quan hệ giữa nghiên cứu lâm sàng, các thử nghiệm lâm
sàng và các thử nghiệm lâm sàng thuốc hay trang thiết bị y tế

Nghiên cứu lâm sàng
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Các thử 
nghiệm lâm 

sàng 

Thử nghiệm
lâm sàng
thuốc hay 

trang thiết bị y 
tế mới

Nghiên cứu lâm sàng: nghiên cứu y khoa được tiến hành trên các đối
tượng là con người

Thử nghiệm lâm sàng: Nghiên cứu lâm sàng nhắm đến việc đánh giá 
độ an toàn và tính hiệu quả của các loại thuốc, các phương pháp điều 
trị, các phương pháp chẩn đoán, các phương pháp phòng ngừa, v.v.
Thử nghiệm lâm sàng thuốc hay trang thiết bị y tế mới: Các thử nghiệm lâm
sàng được tiến hành nhằm nhận được sự phê duyệt của chính phủ cho việc
sản xuất và bán các loại thuốc và trang thiết bị y tế mới

Nghiên cứu lâm sàng, các thử nghiệm lâm sàng và các thử nghiệm lâm sàng thuốc hay trang thiết bị y tế liên
quan với nhau như thể hiện trong hình minh họa.
Một thử nghiệm lâm sàng là một nghiên cứu lâm sàng đánh giá kết quả của các can thiệp như điều trị và 
hướng dẫn.
Thử nghiệm lâm sàng thuốc hay trang thiết bị y tế là một thử nghiệm lâm sàng nhằm thu thập dữ liệu khách 
quan để các loại thuốc và các thiết bị y tế mới có thể được phê duyệt bởi chính phủ và được sử dụng trong 
khám và chữa bệnh thông thường.



Từ nghiên cứu lâm sàng đến
thử nghiệm lâm sàng

• Các chất được phát hiện từ hóa tổng hợp, thực vật, vi nấm trong đất, sinh vật biển, 
v.v. được dự đoán có hiệu quả chống lại bệnh tật và an toàn cho việc sử dụng của
con người thông qua các thí nghiệm trong ống nghiệm và các thí nghiệm trên động 
vật. Những thứ được kiểm tra được chọn làm "ứng viên thuốc".

• Trong giai đoạn phát triển của cùng của "ứng viên thuốc" này, cần phải kiểm tra
tính hiệu quả và tính an toàn trên người với sự hợp tác của người khỏe mạnh
và các bệnh nhân.

• Các kết quả đạt được theo cách này được xem xét bởi chính phủ, và các thuốc
được phê duyệt do cần thiết cho việc điều trị bệnh và an toàn khi sử dụng sẽ trở
thành "thuốc chữa bệnh".

• Các thử nghiệm trên người được gọi chung là "thử nghiệm lâm sàng", nhưng các
thử nghiệm lâm sàng trong đó sử dụng "ứng viên thuốc" nhằm thu thập kết quả
phục vụ cho việc phê duyệt của chính phủ được gọi đặc biệt là "thử nghiệm lâm
sàng thuốc/trang thiết bị y tế mới".
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Các thử nghiệm lâm sàng được tiến hành trong các bệnh viện.
Chỉ các bệnh viện đủ các điều kiện được quy định trong "Sắc lệnh cấp bộ về Thực hành tốt thử thuốc trên lâm
sàng (GCP)" mới được chọn lựa cho các thử nghiệm lâm sàng.

Các điều kiện đó là gì

Cơ sở vật chất y tế đầy đủ

Có các bác sĩ, điều dưỡng, dược sĩ, v.v. chịu trách nhiệm tiến hành các thử nghiệm lâm sàng

Có thể sử dụng hội đồng đạo đức* để xem lại những nội dung của thử nghiệm lâm sàng

Trong trường hợp khẩn cấp, việc điều trị và các biện pháp cần thiết có thể

được thực hiện ngay lập tức

* Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học cấp cơ sở (IRB)

Thử nghiệm lâm sàng
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Có nhiều quy tắc khác nhau phải tuân thủ khi tiến hành thử nghiệm lâm sàng.
Tuân theo GCP và Luật Dược phẩm và Thiết bị y tế* 

Tuân theo đề cương thực hiện thử nghiệm lâm sàng

Bác sĩ y khoa (MD) sẽ tuân thủ việc cho uống thuốc điều trị, thời điểm và các phương pháp kiểm tra, v.v.

Các đối tượng (các bệnh nhân tham gia vào thử nghiệm lâm sàng) phải tuân theo các hướng dẫn của bác sĩ y 
khoa, chẳng hạn như dùng thuốc nghiên cứu đều đặn và đến bệnh viện vào ngày quy định.

Bác sĩ y khoa phải có được sự đồng ý bằng văn bản* từ đối tượng (gần như giống với mẫu đồng ý phẫu thuật)

* Đồng ý sau khi được giải thích (Informed consent (IC))

Thử nghiệm lâm sàng
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Đề cương thực hiện nêu rõ:
• Mục đích của nghiên cứu
• Tiêu chí lựa chọn/tiêu chí loại trừ
• Tổng quan về thuốc nghiên cứu
• Làm thế nào để dùng thuốc nghiên cứu
• Lịch trình đối tượng đến bệnh viện
• Những hạng mục xét nghiệm cần phải thực hiện (các phát hiện chủ quan và khách quan, mẫu 

máu, mẫu nước tiểu, CT, v.v.) và thời điểm thực hiện
• Về việc thu thập thông tin an toàn
• Dữ liệu cần được thu thập
• Số lượng mục tiêu của các ca bệnh và các căn cứ để thiết lập số lượng các ca bệnh
• Chỉ tiêu chính và chỉ tiêu phụ, v.v.

Những hạng mục cần mô tả trong đề cương thực 
hiện thử nghiệm lâm sàng (đề cương thực hiện)
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1：12.888

1：24.553

Từ nghiên cứu cơ bản
đến phê duyệt (chỉ
những sản phẩm do 
công ty sản xuất và các
loại thuốc mới) Năm
2000 ~ năm 2004

Năm 2010 ~ năm 2014

Gần đây 1 : 30.000
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Nghiên cứu
cơ bản
2-3 năm

Thử
nghiệm phi 
lâm sàng
3-5 năm

Thử nghiệm
lâm sàng

3-7 năm

Phê duyệt
1-2 năm

Các chất được phát hiện từ
"ứng viên thuốc".

Độ an toàn quy mô phòng
thí nghiệm của "ứng viên
thuốc".

Thử nghiệm
trên người
Giai đoạn 1
Giai đoạn 2
Giai đoạn 3

Phê duyệt của FDA

Quy trình phát triển thuốc mới
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~ phát hiện thuốc ~



Tổng hợp các kết quả xét nghiệm từ
trước đến giờ và nộp đơn xin phê duyệt

Thực hiện các 
thử nghiệm lâm 
sàng 

Xử lý và phân 
tích dữ liệu của 
các thử nghiệm 

lâm sàng

Nghề nghiệp:
DM (Quản lý dữ liệu),
phân tích thống kê

Phê duyệt bởi 
Bộ Y tế, Lao động 
và Phúc lợi 

Nghề nghiệp: MW (viết văn kiện y 
tế)/các công việc liên quan đến
dược phẩm

Bác sĩ & CRC
● Tuyển mộ và
giải thích cho các
đối tượng
● Nhận được sự
đồng ý bằng văn
bản

● Kế hoạch xét 
nghiệm

● Thông báo
● Các hợp đồng với 
các cơ sở y tế

Quy trình phát triển thuốc mới ~ Cho đến khi thuốc mới được tạo ra ~

Tính tương thích 
của GCP
● Khảo sát
Khảo sát tại chỗ
● Điều tra 
bằng văn bản

Phê duyệt

Bác sĩ
(cơ sở y tế)

Kiểm tra tại chỗ ở các cơ 
sở y tế và các công ty sản 
xuất dược phẩm, v.v.

Sự ra đời của
thuốc mới!

Thử nghiệm lâm sàng

CRA tham gia cùng
với các công ty sản

xuất dược phẩm

Phân tích sau khi làm 
sạch dữ liệu (DM)

Các thử nghiệm lâm sàng có đang được tiến hành 
phù hợp với đề cương thực hiện và GCP không?

Giám sát bằng cách thu thập dữ liệu
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～ Quy trình công việc của CRA～

Tiền thử nghiệm Từ hợp đồng đến bắt đầu Đang tiến hành thử nghiệm lâm sàng 

C
ấ

p
 th

u
ố

c
 n

g
h

iê
n

 c
ứ

u

B
ắt đ

ầu

N
g

à
y đ

ă
n

g
 k

ý
 n

g
ư

ờ
i th

ử
 

n
g

h
iệ

m
 đ

ầ
u

 tiê
n

(F
P

I)

T
h

ỏ
a th

u
ận

IR
B

N
g

ày th
eo

 d
õ

i cu
ố

i cù
n

g
 củ

a n
g

ư
ờ

i 

th
ử

 n
g

h
iệm

 cu
ố

i cù
n

g
(L

P
O

)
•••

T
h

u
 h

ồ
i th

u
ố

c n
g

h
iên

 cứ
u

Khi kết thúc
B

áo
 cá

o
 cu

ố
i cù

n
g

•••

Hoàn tất "chuẩn bị thử nghiệm lâm sàng"!
✔ Mang theo các tài liệu thử nghiệm lâm sàng
✔ Thực hiện đào tạo
✔ Xác định dữ liệu gốc, v.v.

Giám sát ca bệnh
Đến điểm nghiên cứu để khởi động Đến để giám sát

Giám sát kết
thúc nghiên
cứu

"Thử nghiệm lâm sàng hoàn tất" tại cơ sở phụ trách!
✔ Thu thập các thuốc nghiên cứu và các vật phẩm
được cho mượn
✔ Dữ liệu EDC xác định
✔ Tạo ra và lưu trữ tất cả các hồ sơ
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10

CRA
(giám sát)

các công việc liên quan 
đến dược phẩm

Xin phê duyệt 

DM
(Làm sạch dữ liệu)

Phân tích thống kê/Viết văn 
kiện y tế

Khóa cơ sở dữ 
liệu 

Bác sĩ có trách nhiệm về nghiên cứu đánh giá thử nghiệm theo đề cương thực hiện và nộp các kết quả 
cho nhà tài trợ theo hình thức một bệnh án nghiên cứu (CRF).

Giám sát ca bệnh thực hiện bởi CRA là công việc kiểm tra chuỗi các hoạt động này tại cơ sở y tế thực hiện.

Dữ liệu Hồ sơ

Xác nhận cuối cùng của bác sĩ
có trách nhiệm về nghiên cứu

(chữ ký)

Được phê duyệt

～ Quy trình của dữ liệu thử nghiệm lâm sàng ～
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Dữ liệu thô của 
đối tượng

Tài liệu nguồn

Cơ sở dữ 

liệu 

Tờ hướng dẫn 

sử dụng thuốc

Phạm vi công 
việc của CRA

Bản quyền thuộc về Remedy & Company Corporation. Bảo lưu mọi quyền.



Nghiên cứu lâm sàng (nghiên cứu y khoa liên quan đến con người) là gì?

Theo Hướng dẫn đạo đức cho nghiên cứu y khoa liên quan đến đối tượng con người, cần phải hiểu các 
nguyên nhân gây các tổn thương và các căn bệnh (bao gồm tần suất và sự phân bố của các sự kiện liên 
quan đến sức khỏe đa dạng và các yếu tố ảnh hưởng đến chúng) và bệnh lý của các tổn thương và các 
căn bệnh. Nghiên cứu được thực hiện với mục đích nắm bắt kiến thức góp phần duy trì và nâng cao sức 
khỏe cộng đồng, phục hồi sau các tổn thương và các căn bệnh của bệnh nhân và cải thiện chất lượng 
cuộc sống thông qua cải thiện hoặc kiểm chứng các phương pháp phòng ngừa, các phương pháp chẩn 
đoán và các phương pháp điều trị trong hoạt động chăm sóc y tế.

Nghiên cứu y khoa bao gồm khoa học y khoa, y học lâm sàng, y tế công cộng, y tế dự phòng, nha khoa, 
dược khoa, điều dưỡng, phục hồi chức năng, khoa học thí nghiệm, kỹ thuật y học, chăm sóc điều dưỡng 
và phúc lợi, vệ sinh thực phẩm và dinh dưỡng, và vệ sinh môi trường. Nghiên cứu này bao gồm nghiên 
cứu dịch tễ học và nghiên cứu định tính sử dụng thông tin về sức khỏe cá nhân trong các lĩnh vực an 
toàn vệ sinh lao động, v.v.

Một vài nghiên cứu trong các lĩnh vực khoa học nhân văn và xã hội học, chẳng hạn như các nghiên cứu 
về luật y tế và phúc lợi xã hội, không được bao gồm trong "nghiên cứu y khoa", ngay cả khi nó có liên 
quan đến chăm sóc y tế, chăm sóc điều dưỡng, phúc lợi, v.v.
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Nghiên cứu lâm sàng là gì?

Nghiên cứu quan sát

Một nghiên cứu kiểm tra hành vi hàng 
ngày của các đối tượng mà không có sự 
can thiệp tích cực của nhà nghiên cứu.

Nghiên cứu can thiệp

Một nghiên cứu trong đó nhà nghiên 
cứu chia quần thể nghiên cứu thành
hai hoặc nhiều nhóm và can thiệp với
các phương pháp điều trị hoặc phòng 
ngừa khác nhau.

Nghiên
cứu lâm

sàng

Nghiên cứu 
quan sát

Nghiên 
cứu can 
thiệp

Thử
nghiệm
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Thành lập ARO

• Khái niệm về ARO đã có từ nhiều thập kỷ trước, khi các nhà nghiên cứu nhận thấy sự cần 
thiết cho các thử nghiệm lâm sàng lớn trên toàn cầu để trả lời các câu hỏi y tế quan trọng.

• Các nhà khoa học lâm sàng từ nhiều học viện hàng đầu thế giới đã thành lập các nhóm của
các nhà nghiên cứu có cùng một mục đích với mục tiêu phát triển và tiến hành các nghiên
cứu lâm sàng toàn cầu để cải thiện việc chăm sóc bệnh nhân.

• Các ARO tập trung vào việc phát triển và chia sẻ kiến thức với mục tiêu cuối cùng là
cải thiện việc chăm sóc bệnh nhân.

• Họ hoàn thành mục tiêu này không chỉ bằng việc lãnh đạo và tiến hành các thử nghiệm 
lâm sàng đa quốc gia mà còn bằng việc đảm bảo rằng các kết quả từ những thử nghiệm 
này được công bố và giới thiệu.

• Các nhóm này cũng tập trung vào việc quản lý các cơ quan đăng ký bệnh nhân chính trên toàn 
quốc được thiết kế để thu thập dữ liệu và xác định các cách thực hành tốt nhất, là những nội 
dung có thể được đưa vào các hướng dẫn thực hành lâm sàng. Đào tạo và phát triển các nhà 
nghiên cứu lâm sàng cũng là một điểm trọng tâm, với nhiều ARO hàng đầu có các chương 
trình học bổng có ảnh hưởng mở rộng ra toàn cầu.
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Các dịch vụ ARO
• Quản lý dự án

• Tư vấn thử nghiệm

• Phát triển đề cương thực hiện

• Các vấn đề liên quan đến quy định

• Văn phòng quản lý nghiên cứu

• Trung tâm dữ liệu

• Các giải pháp eClinical (lâm sàng
điện tử)

• Giám sát

• Thống kê

• Hệ gen học (Genomics)

• Đào tạo

-Thế mạnh của ARO-

 Chuyên gia y khoa
 Năng lực thực hiện 

thử nghiệm
 Tuyển mộ bệnh nhân
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