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ARO (Tb chirc nghién ctru hoc thuat) 1a

Co s&y té thwe hién Nha tai tro

Thir Cong ty dwoc
nghiém lam pham, CRO hay

Cac cosdy té,
A2
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trién thuoc
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CRA va nhan vién co sé 'y té trong cong viéc phat trién (cac thir nghiém
|lam sang)

» Bén/ngudi co lién quan
1. Nha tai tro (cdng ty dwoc phdm, CRO)
2. Nguwoi giam sat (CRA: Giam sat vién nghién ctru lam sang)
3. Co sdy té thtr nghiém |am sang
Giam déc co s& y té
Pl: Bac si chinh c6 trach nhiém vé nghién ctu
Sl: Bac si phu ¢ trach nhiém vé nghién ctru
CRC: Diéu phdi vién nghién ctru lam sang
Dwoc si, diéu dwéng, ki thuat vién phong thi nghiém, céng viéc tbng vy, cdng viéc van phong
Uy vién, thanh vién ban thw ky cta IRB

4. Khac:

Cac chuyén gia y khoa, Uy vién cta IDMC, cac Uy vién danh gia tinh hiéu qua va d6 an toan, Dai dién Y
khoa cua cac cong ty dwoc pham, nhan vién cuia cac cong ty phong thi nghiém lam sang va cac cong ty
thiét bi y té khac, v.v.
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Mot ngudi giam sat sé lam gi dé bat dau thdr nghiém?

Lwa chon?

Thwe hién?

DPang ky xin IRB va hop déng (cdng viéc giam sat?)

Cac tai liéu dwoc soan trong qua trinh thir nghiém lam sang = Ai sé soan?

Ai chiju trach nhiém gilr nhirng tai liéu nay?

Tai sao tién hanh SUM (Cudc hop bat dau)?

Thu thap va thédng bao théng tin an toan 13 vi diéu gi?

Toém tat cha thir nghiém 1am sang (dé dinh kém chi tiét cta chi phi y té)
= Pé tinh toan tdng cac chi phi y t& khéng dworc chi tra bdi bao hiém

Thé tham gia th&r nghiém Iam sang

hd so ca bénh

Danh sach clia cac thudc cam

Bang quan ly thubéc nghién clru

SDV

Nhirng ngu&i giam sat sé lam gi khi cac ca bénh khéng dwgc thu thap?

DPirng quén cac tha tuc tiép ndi

Diéu gi sé& xay ra néu cac ca bénh thudc dbi twong dwoc thu thap?
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Tw van va Iya chon céac thr nghiém 1am sang
(giadi thich vé ndi dung thtr nghiém lam sang, l1ap ICF)

Bac si chinh ¢ trach nhiém vé nghién ctru (PI)

Gido s (tai cac trworng dai hoc, Pl khéng nhat thiét phai 1a gido sw)
Trwdng khoa y (khédng nhat thiét phai la PI)

V&n phong thtr nghiém Iam sang (Trung tdm hé tro thir nghiém lam
sang, Van phong quan ly th&r nghiém lam sang, Trung tdm ho trg
nghién ctru lam sang)
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lang nghe

« Van phong thir nghiém lam sang
(Trung tdm ho trg thir nghiém Iam sang, Van phong quan ly thi
nghiém 1&m sang, Trung tdm ho tro’ nghién clru 1dm sang)
« CRC
* nguwdi quan ly duwoc

Ban quyén thuéc vé Remedy & Company Corporation. Bdo lwu moi quyén.



Pang ky xin Héi ddng dao dirc trong nghién clru y sinh hoc cap co
s& (IRB)

Pl
Gido sw, trwdng phong/khoa (Chir ky hay con dau can c6 trén mau yéu cau xem xét IRB)
Van phong thtr nghiém lam sang (Trung tam ho tro thir nghiém lam sang, Van phong quéan
ly thir nghiém I&m sang, Trung tdm ho trg nghién clru 1dm sang)
CRC (L&ng nghe tai thei diém ndp danh sach bac si phu ¢ trach nhiém vé nghién ctru/cong
tac vién)
B& phan cac van dé vé y té (Cac van dé vé bénh vién)

Sau khi IRB xem xét lai thi ky hop dong
Van phong thtr nghiém Iam sang (Trung tam hé tro’ thir nghiém |am sang, Van phong quan
ly th&r nghiém 1&m sang, Trung tdm ho tro nghién ctvu 1d8m sang)
BO phan céc van dé ve y té (bd phan hanh chinh clia bénh vién (thuwong phu trach cac hop
dong))

7
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Cudc hop bat dau (SUM)

Béac si chinh cé trach nhiém vé nghién ctwu (PI)
Béac si phu c6 trach nhiém vé nghién ctru (SI)
Cong tac vién nghién ctru lam sang (CRC)

Ky thuat vién phong thi nghiém

Nguwdi quan ly sdn pham nghién ciru

Phong thi nghiém bén ngoai

cong ty thiét bj y té
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Khi mang vao thudc nghién ctru

Nguwdi quan ly sdn pham nghién ciru

CRC

Bac si CQ trach nhi@m vé nghién ctru tuy thudc vao dang bao ché hay cach
dung thudc

Khi x@y ra cac bién cd bat loi nghiém trong (SAE)

» Béc sT chinh c6 trach nhiém vé nghién ctu (PI), bac
si phu c6 trach nhiém vé nghién ctru (Sl)

« CRC
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Xem truc tiép cac tai liéu dwoc yéu cau

« Van phong thir nghiém lam sang
« CRC
« Nguwdi quan ly san pham nghién ciru

Trwong hop SDV

Béac si chinh c6 trach nhiém vé nghién ctru (PI)

Bac si phu c6 trach nhiém vé nghién ctru (SI)

CRC

Van phong th&r nghiém lam sang (tuy thubc vao co’ s¢)
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Giam sat trong twong lai

Giam sat tap trung = RBM (Giam sat dwa trén rui ro)

Pé gidm chi phi?

Tiép can dwa trén rai ro

Pé tiép tuc voi RBM ma khéng gap cac van dé
— Lam cho ho hiéu GCP
— Hiéu théng subt vé dé cwong thwe hién = Gidi thich trudc, SUM
— Lam cho ho hiéu vé sai léch
= Cai thién thai dd ddi vai cac thir nghiém |am sang tai cac co sd y té
— (Tao ra dir liéu tot)
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