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CÁC NHÀ TÀI TRỢ KỲ VỌNG HÌNH ẢNH LÝ TƯỞNG ARO-CRA



Giới thiệu
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Xin vui lòng lưu ý những điểm sau khi đọc văn bản này.

• những điểm trọng tâm về giám sát tại chỗ.
• CRO/CRO-CRA lý tưởng mà một nhà tài trợ kỳ vọng sẽ khác nhau tùy

thuộc vào hoàn cảnh và tư duy cá nhân của từng nhà tài trợ.
Nhà tài trợ nước ngoài/Nhà tài trợ trong nước
Sơ đồ tổ chức của nhà tài trợ
Kinh nghiệm thuê ngoài CRO
Những tình tiết của các kinh nghiệm cá nhân………… v.v.

Câu chuyện này chỉ là hình ảnh lý tưởng.
Xin hãy xem đây như là một ý kiến và hãy chỉ dùng để tham khảo.



Nhà tài trợ 

•Trong GCP của Nhật Bản, người này được mô tả
là "một người dự định yêu cầu thử nghiệm lâm
sàng" và được đề cập đến như là "nhà tài trợ".

• ICH E6 nêu:
• 1.53
cá nhân, công ty, viện nghiên cứu hoặc đoàn thể
chịu trách nhiệm thiết kế, tiến hành và/hoặc tài trợ 
cho các nghiên cứu lâm sàng
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Trưởng điều hành lâm 
sàng

Phòng quản lý
thử nghiệm

Phòng giám sát Phòng hỗ trợ

Sơ đồ tổ chức của Bộ phận điều hành lâm sàng

<Bác sĩ có trách nhiệm vê
nghiên cứu>
・Lập đề cương thực hiện
・Hợp tác với các phòng
ban giám sát, công việc
liên quan đến dược phẩm, 
an toàn, quản lý dữ liệu, 
v.v.
・Cộng tác với các lãnh
đạo nghiên cứu toàn cầu
(nghiên cứu chung quốc
tế)

<Lãnh đạo CRA>
・Dẫn dắt và giám sát
nhóm giám sát
・Người tương nhiệm
CRO-PL
<CRA>
・Giám sát tại chỗ

・Kiểm soát chất lượng
・Viết văn kiện y tế
・Trưởng phòng kế
hoạch hỗ trợ
・Hỗ trợ CRA

Một trường
hợp
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Vì sao nhà tài trợ thuê ngoài các ARO

CRO/ARO

• Bằng cách tối thiểu hóa các nguồn lực nội bộ của nhà tài trợ và
sử dụng các nguồn lực bên ngoài, có thể ứng phó một cách
linh hoạt.

CRA theo
Hợp đồng

• Số lượng các thử nghiệm lâm sàng được thực hiện bởi các công ty 
dược phẩm liên quan nhiều đến số lượng các hợp chất có nhiều triển 
vọng (các hạt giống) mà họ có và các ngân sách phát triển của họ.

⁃ Vì số lượng các thử nghiệm lâm sàng được thực hiện khác nhau theo từng năm 
nên các nhà tài trợ có những nguồn lực dư thừa trong những năm với ít các thử 
nghiệm lâm sàng hơn.

⁃ Đặc biệt là vì phòng giám sát có số lượng các CRA nhiều, nên gánh chịu các chi phí 
nhân công cao, và việc duy trì nguồn lực nội bộ thừa thãi là một rủi ro.
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Những kỳ vọng dành cho CRO

• Nguồn lực
• Bổ nhiệm một CRA có kinh nghiệm (CRA với kinh nghiệm trong 

các lĩnh vực bệnh thuộc đối tượng/các cơ sở  y tế có độ khó 
cao)

• Bổ nhiệm CRA chất lượng cao (kiến thức, các kỹ năng)
• Ít thay đổi thành viên trong quá trình thực hiện các nghiên cứu
• Khi các thành viên thay đổi, nhanh chóng bổ sung CRA với 

trình độ tương tự hoặc cao hơn

• Hệ thống/quản trị
• Sơ đồ tổ chức chuyên nghiệp (Hệ thống đào tạo, Hệ thống báo cáo 

vấn đề lên cấp trên (Issue escalation system), Hệ thống quản lý chất 
lượng, Quản trị từ trên xuống (Top down), Cơ sở dữ liệu)
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Hình ảnh lý tưởng CRO-CRA cuối cùng
Ngay cả khi nhà tài trợ cung cấp các dữ liệu và thông
tin không đầy đủ,

• Bổ sung chúng bằng cách tự thu thập thông tin,

• Trong khi báo cáo tình hình khi cần thiết,

• sớm hơn mốc đã xác định,

• Chất lượng có thể đáp ứng việc kiểm tra của các cơ quan có thẩm quyền,

để CRO-CRA hoàn thành công việc
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Ba yếu tố đòi hỏi CRA phải có

tinh thần

• Trung thực

• động lực

• Làm việc nhóm

• Tính tích cực
• Thái độ nhấn

mạnh bản chất

• sự quan tâm

• Tinh thần của GCP

• thích học hỏi

kiến thức

• kiến thức về dự án
• Kiến thức chung về

thực hiện các thử
nghiệm lâm sàng

• Kiến thức về môi
trường xung quanh
các thử nghiệm lâm
sàng

• Kiến thức học được
từ các thất bại và
thành công trong quá
khứ

kỹ năng

• Các kỹ năng cơ bản 
trong kinh doanh (các 
kỹ năng liên quan đến 
tài liệu, v.v.)

• các kỹ năng giao tiếp
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Ba yếu tố đòi hỏi PL phải có

tinh thần
• Trung thực

• động lực

• Làm việc nhóm

• Tính tích cực
• Thái độ nhấn

mạnh bản
chất

• sự quan tâm

• Tinh thần của GCP

• thích học hỏi

kiến thức

• kiến thức về dự 
án

• Kiến thức chung về 
thực hiện các thử 
nghiệm lâm sàng

• Kiến thức về môi 
trường xung quanh
các thử nghiệm 
lâm sàng

• Kiến thức học 
được từ các thất 
bại và thành công 
trong quá khứ

kỹ năng
• Các kỹ năng cơ 

bản trong kinh 
doanh (các kỹ 
năng viết, v.v.)

• các kỹ năng giao tiếp
• xây dựng đội ngũ

(team building)
• khả năng lãnh đạo
• Quản lý dự

án
• năng lực giải

quyết vấn đề
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