QUY TRINH PHAT TRIEN THUOC

Vi tri va vai tro cua ARO
(T6 chc nghién ctru hoc thuat)
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Moi quan hé gitra nghién ctru ldm sang, cac thlr nghiém lam
sang va cac thlr nghiém 1am sang thudc hay trang thiét bi y té

Nghién ctru lam sang, cac thir nghiém |am sang va cac thir nghiém lam sang thuéc hay trang thiét bi y té lién
quan v&i nhau nhw thé hién trong hinh minh hoa.

M6t thir nghiém 1am sang 1a mét nghién ctru lam sang danh gia két qua clia cac can thiép nhw diéu trj va
hwéng dan.

Th nghiém 1am sang thubc hay trang thiét bi y t& 1a mét thir nghiém 1am sang nham thu thap di liéu khach
quan dé cac loai thudc va cac thiét bi y té mai co thé dwoc phé duyét béi chinh pha va dwoc st dung trong
kham va chira bénh thong thuong.

Nghién ciru 1am sang: nghién ctu y khoa dworc tién hanh trén cac ddi
twong la con nguoi

Thir nghiém |am sang: Nghién ctru 1am sang nhdm dén viéc danh gia

dd an toan va tinh hiéu qua cta céc loai thubc, cac phwong phap diéu

tri, cac phwong phap chan doan, cac phwong phap phong ngtra, v.v.

Thir nghiém |am sang thubc hay trang thiét bj y t& mé&i: Cac thr nghiém lam
sang dwoc tién hanh nhdm nhan duoc sy phé duyét cia chinh phu cho viéc
san xuét va ban céc loai thudc va trang thiét bj y t& méi
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Tl nghién ctru 1am sang dén
th&r nghiém lam sang

« Cac chat dwgc phat hién tir hda tong hop, thuc vat, vi nam trong dat, sinh vat bién,
v.v. dwoc dy doan co hiéu qua chong lai bénh tat va an toan cho viéc sir dung cua
con nguoi thdng qua cac thi nghiém trong 6ng nghiém va cac thi nghiém trén dong
vat. Nhirng th& dwoe kiém tra dwoc chon 1am "(rng vién thudc".

. Trong giai doan phat trién clia cung cla "(rng vién thudc" nay, can phai kiém tra
tinh hiéu qua va tinh an toan trén nguwoi v&i sw hgp tac cia ngwdi khée manh
va cac bénh nhan.

. Cac két qua dat dwoc theo cach nay dwoc xem xét b&i chinh pha, va cac thudc
dwoc phé duyét do can thiét cho viéc diéu tri bénh va an toan khi st dung sé tr&
thanh "thudc chiva bénh".

. Céac thir nghiém trén nguwdi dwoc goi chung la "th&r nghiém |lam sang", nhwng cac ﬁ 5 &8
thlr nghiém 1am sang trong dé s dung "(rng vién thudc" nham thu thap két qua e
phuc vu cho viéc phé duyét cua chlnh phu dwoc goi dac biét la "thtr nghiém |am
sang thubc/trang thiét bj y t& mai".
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Thr nghiém lam sang

Céc thir nghiém 1am sang dwoc tién hanh trong cac bénh vién.

Chi cac bénh vién da cac diéu kién dwoc quy dinh trong "Sac Iénh cap bd vé Thwe hanh tét thir thude trén 1am
sang (GCP)" mé&i dwoc chon lwa cho cac thir nghiém Iam sang.

Céc diéu kién dé 1a gi
Co s& vat chat y té day du
C6 cac bac si, diéu dwéng, dwoc si, v.v. chiu trach nhiém tién hanh cac thir nghiém l1am sang
C6 thé sir dung hdi déng dao dirc* dé xem lai nhivng ndi dung cta thlr nghiém Iam sang
Trong trwéng hop khan cép, viéc diéu trj va cac bién phap can thiét cé thé
dwoc thye hién ngay 1ap tire

* Hoi dong dao dirc trong nghién cru y sinh hoc cap co s& (IRB)
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Thr nghiém lam sang

Cé6 nhiéu quy tac khac nhau phai tuan thu khi tién hanh thd nghiém lam sang.
Tuan theo GCP va Luat Dwoc phdm va Thiét bj y té*

Tuan theo dé cwong thuwe hién thir nghiém 1am sang

Bac siy khoa (MD) sé& tuan tha viéc cho ubng thudc diéu tri, thdi diém va cac phwong phap kiém tra, v.v.

Céc dbi twong (cac bénh nhan tham gia vao tht nghlem lam sang) phal tuan theo cac hwéeng dan clia bac sty
khoa, chang han nhw dung thubc nghién ctru déu dan va dén bénh vién vao ngay quy dinh.

Bac siy khoa phai cé duwoc sy ddng y bang van ban* tir ddi twong (gan nhw gibng véi mau dong y phau thuat)

* Pong y sau khi dwore gidi thich (Informed consent (IC))
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Nhirng hang muc can mé ta trong dé cwong thue
hién th&r nghiém lam sang (dé cwong thuc hién)

r——

AREEHDT

bé cuwong thwe hién néu ro:
« Muc dich cua nghién ctru
« Tiéu chi lwa chon/tiéu chi loai tri
. Tdng quan vé thubc nghién ctru
. Lam thé nao dé dung thubc nghién ctru
. Lich trinh déi twong dén bénh vién

. Nhirng hang muc xét nghiém can phai thwc hién (cac phat hién cht quan va khach quan, mau
mau, mau nuoc tieu, CT, v.v.) va thdi diem thiee hién

. V& viéc thu thap théng tin an toan

. D liéu can dworc thu thap

. Sé lwong muc tiéu clia cac ca bénh va cac can clir dé thiét 1ap s lwong cac ca bénh
« Chi tiéu chinh va chi tiéu phu, v.v.
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Quy trinh phat trién thubc moi ~ phat hién thubc ~

Nghién ctru , X , ‘a N
Ll Cac chat duoc phat hién tw
-3 Nam ".” A FOR ]

tng vién thudc".

Ther ~ : A ke
nghiém phi D6 an toan quy mé phong

lam sang thi nghiém ctia "trng vién
3-5 nam thuf)C".

T nghién cru co ban
dén phé duyét (chi

: - nhirng san phadm do
Trju’ ngh|‘e.m cdng ty san xuat va cac
trén nguoi loai thuéc mé&i) Nam

Giai doan 1
Thir nghiém G!a! doan 2
lam sang Giai doan 3

3-7 nam

2000 ~ nam 2004

1 : 24.553 Nam 2010 ~ ndm 2014

Gan day 1 : 30.000

Phé duyét cia FDA

Phé duyét
1-2 nam
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Quy trinh phat trién thudc méi ~ Cho dén khi thudc méi duworc tao ra ~

CRA tham gia ciing Céc‘thCP nghi_én: lam sang c6 d:ang dworc tién hanh - -
V&i cac cong ty san phu hop véi de cwong thwc hién va GCP khong? Phan tich sau khi lam
xuét dwoc phdm 4 Giam sat bang céch thu thap dir liéu sach dir liéu (DM)

Thir nghiém 1am sang

Téng hop cac két qua xét nghiém tw Kiém il igl ¢ht 0 cic co Swra d¢i cua

treoc dé i& va noo d . hé duvat ) s&y té va cac cong ty san
rwéc dén gi® va ndp don xin phé duyé xuét dwoc pham, v.v. A r

PeP thuoc méi!
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~ Quy trinh cong viéc cia CRA ~
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~ Quy trinh cua di¥ liéu thir nghiém lam sang ~

CRA Phan tich thdng ké/Viét van
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c6 trach nhiém ve nghién ctru
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Pham vi cong
viéc cua CRA

Béac si ¢6 trach nhiém vé nghién cru danh gia th&r nghiém theo dé cwong thwe hién va ndp cac két qua
cho nha tai tr¢g theo hinh thire mét bénh an nghién ctru (CRF).

Giam sat ca bénh thye hién bdi CRA la céng viéc kiém tra chubi cac hoat ddng nay tai co s& vy té thu?ohién.
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Nghién ctru lam sang (nghién ctu y khoa lién quan dén con ngwoi) 1a gi?

Theo Hwéng dan dao drc cho nghlen ctru y khoa lién quan den doi tuo’ng con ngudi, can phal hiéu cac
nguyén nhan gay cac ton thuo’ng va cac can bénh (bao gom tan suat va suw phan bd cua cac s kién lién
quan dén strc khde da dang va céac yéu t6 anh hwéng dén chung) va bénh ly cua cac ton thuo’ng va cac
can bénh. Nghién clru dwoc thwe hién vai muc dich nam bat kién thirc gép phan duy tri va nang cao strc
khée cong dong, phuc héi sau cac ton thwong va cac can bénh cua bénh nhan va cai thién chat lvong
cudc song théng qua cai thién hoac kiém chirng cac phucrng phap phong ngtra, cac phuong phap chan
doan va cac phuwong phap diéu tri trong hoat ddng cham soc vy té.

Nghién ctru y khoa bao gdm khoa hoc y khoa, y hoc 1am sang, y té céng cong, y té dw phong, nha khoa,
dwoc khoa, diéu dudng, phuc hoi chire nang, khoa hoc thi nghlem ky thuat y hoc, cham séc dleu dudng
va phuc lgi, vé sinh thuc pham va dinh duo’ng va vé sinh moi truong Ngh|en clru nay bao gdbm nghién
cwru dich & hoc va nghién ctru dinh tinh st dung théng tin vé strc khde ca nhan trong céc Iinh ve an
toan vé sinh lao déng, v.v.

Mot vai nghlen cuu trong cac linh vire khoa hoc nhan van va xa héi hoc, chéng han nhw cac nghlen cuu
vé luat y té va phuc lo'i x& hoi, khong duwoc bao gdm trong "nghién cru y khoa", ngay ca khi né cé lién
quan dén cham sdc y té, cham soc diéu dwdng, phuc loi, v.v.
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Nghién ctru lam sang la gi”?

Nghién clru quan sat

MGt nghién ctru, kiém tra hanh vi hang
ngay cua cac doi twong ma khong co sw
can thiép tich cwc cua nha nghién clru.

Nghién ctru can thiép

MGt nghién ctru trong do nha nghién
clru chia quan thé nghlen cwru thanh
hai hodc nhiéu nhdm va can thiép voi
cac phuwong phap diéu tri hoac phong
ngwra khac nhau.

Nghién
ctru lam
sang

Nghién
clru can
thiép

Nghién ctru
quan sat
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Thanh 1ap ARO

. Khai niém vé ARO d3 co tir nhiéu thap ky trwdec, khi cac nha nghlen ctru nhan thay sw can
thiét cho cac thlr nghiém 1am sang I&n trén toan cau dé tra I&i cac cau héi y té quan trong.

. Cac nha khoa hoc lam sang t nhiéu hoc vién hang dau thé gi¢i da thanh lap cac nhom cua
cac nha nghién ctru c6 cung mot muc dich voi muc tiéu phat trién va tién hanh cac nghién
clru lam sang toan cau dé cai thién viéc cham soc bénh nhan.

. Cac ARO tap trung vao viéc phat trién va chia sé kién thirc v&i muc tiéu cudi cung la
cai thién viéc cham séc bénh nhan.

 Ho hoan thanh muc tiéu nay khong chi bang viéc lanh dao va tién hanh céac thir nghiém
lam sang da quoc gla ma con bang viéc ddm bao rang cac két qua tr nhirng thlr nghiém
nay dwoc céng bd va gidi thiéu.

« Cac nhom nay ciing tap trung vao viéc quan ly cac co quan dang ky bénh nhan chinh trén toan
quéc duoc thiét ké dé thu thap dir liéu va xac dinh cac cach thyc hanh tot nhat, la nhirng noi
dung c¢ thé duoc dwa vao cac huwdng dan thire hanh lam sang. Dao tao va phat trién cac nha
nghién ctru lam sang cling la mot diém trong tam, véi nhiéu ARO hang dau co6 cac chwong

trinh hoc béng c6 anh hwéng mé rdng ra toan cau.
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Cac dich vu ARO

« Quan ly dw an
o Tw van th&r nghiém

- Phat trién dé cwong thue hién /-Thé manh ctia ARO- \

. C4c van dé lién quan dén quy dinh

« Van phong quan ly nghién ctru

v' Chuyén gia y khoa
‘/ 4 " A
. Cac giai phap eClinical (I1am sang Na}ng |U’E thwre hien
dién tcr) thtr nghiém
. Giam sat \\/ Tuyén md bénh nhan /
. Thong ké

e Trung tam dir liéu

« Hé gen hoc (Genomics)
« Dao tao
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