THONG TIN AN TOAN
-GIAM SAT-

Ban quyén thudc vé Remedy & Company Corporation. Bdo luu moi quyén.




Bién cb bt loi 1a gi?

Tac dung phu cta thuoc
(C6 it nhat mét kha nang hop Iy va

mé&t moi quan hé nhan qué khéng
thé phu nhan)

* C4c bién cb bét loi bao gdm ¢ bi ciim hay mét tn thuong!
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Cac bién co bat loi nghiém trong

Bat ky sw cO y té bat loi nao xay ra khi thuéc nghién ctru dwoc dung (bat ké liéu
lwong), bao gom:

DIEM QUAN

. T vong
Céc ca bénh c6 thé dan dén tir vong
Cac ca bénh doi hdi nhap vién dé diéu tri hoac kéo dai khoang
thol gian nhap vién
Tan tat
Cac ca bénh co thé dan dén tan tat
Cac ca bénh nghiém trong twong rng vo&i cac ca bénh trén
Cac can bénh bam sinh hodc céac dij tat & thé hé tiép theo
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Quy trinh thwe hién khi mét bién cd bat loi nghiém trong xay ra

lam sang

Bac si c6 trach nhiém vé
nghién cru

Bao
cao
SAE

Cén than dirng quén
lién lac bén trong dia
diém!

Bao
cao
SAE

{ Giam déc cua dia diém y té J

|

Yéu cau xem lai
bao cao SAE

Ho6i dong dao dirc trong nghién clru y
sinh hoc cap co s¢

- B4o c4o ban dau (trong vong 24 gie sau khi nhan dwoc
théng tin)
- B&o cdo chi tiét

—>

............ > { Nguwoi giam sat J

Nha tai tror

Néu cé mot Tac dung phu cuaa thuéc

B&o cdo tac dung phu cda thubc

-Bdo cdo tbng thé (mbi nam)

' |- Bao céo khan cép (7 ngay, 15 ngay)

v

[ Co quan chirc ning }
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Phan trng khi nhan dwoc bao cao SAE dau tién

- Ngwoi giam sat

- Kiém tra xem sw an toan cla céac dbi twong cé dwoc ddm bao hay - 86 d6i twong
kl:\'long ~ . A Ky (K- .2 . , , PN ‘n ) Tén SU’ Cé
- Lay thong tin can thiet t6i thieéu khi c6 bao cao dau tién - Nguwdi bao céao
(kiém tra xem cé mau bao cdo SAE duwoc chi dinh b&i nha tai tro hay L TA > X
khong, cac huéng dan danh cho quan Iy, FAX, v.v.) _Ten cua thuoc nghien
- Thu xé&p cac budi hop v&i bac si co trach nhiém vé nghién ctru / bac st ctru bi nghi ngo co lien
phu trach tuy theo tinh hinh quan (m6i quan hé nhan
- Néu can thi yéu cau thdng tin chi tiét va yéu cau bac si ¢ trach nhiém qua voi thudc nghién
vé nghién ctru chuan bj bao cao SAE chi tiét (quy dinh han np) clru)
- Lwu cac ho so giam sat - Ngay va gi® cla
- Ban da lay théng tin gi, khi nao? th()ng tin Iéy dwoc boi
- Loai phan rng nao da dwoc yéu cau dbi voi dia diém nay? co s&y té '

. Céac dé cwong thwe hién va cac SOP c6 dwoc tuan theo khéng? (Thei gian
tr luc xuat hién SAE cho dén luc lay dwgc thong tin, v.v.)

- Bét ctr ai ciing c6 thé xem lich si!
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Hanh déng ctia CRA 1: Gidi thich cho bac sT, v.v. (Budi hop bat dau, v.v.)
Cac théng bao gwri cho cac DPia diém tién hanh Nghién ctru Iam sang

Chd gach duwdi: Cac v kién co thé khac nhau
tUy thudc vao cdng ty dwoc phdm

« Nhirng sw khac biét gilra cac thir nghiém lam sang va thwc hanh [am sang
. Sw khac biét gitra cac bién cd bat loi va cac tac dung phu,
. tdm quan trong clia viéc lwu cac hd so,
. tiéu chi danh gia (mdi quan hé nhan qua v&i thudc nghién ctru, mire dd dir déi, mire dd nghiém
trong, v.v.)

Dir déi khéng ddng nghia v&i nghiém trong!

o Nhirng diéu co ban cla diéu tra bién cd bat I
Thoi gian diéu tra, x& ly SAE (cac cudc diéu tra, nhap vién, v.v.)

o Céc tha tuc danh cho cac bién cb bét loi nghiém trong
C6 rang budc vé thdi gian ndp bao céo nay (bdo céo trong vong 24 gio, v.v.),
Céc thi tuc d& bao cdo cho nha tai tro, IRB ddi (bdo céo cho giam dbc bénh vién)
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Hanh dong ctiia CRA 2: Quan sat truc tiép o
Cac dau hiéu dién hinh cua viéc nghi ng® cac bien c6 bat loi
Bat ky sw kién bat loi nao xay ra cho déi twong

1."Triéu chirng chinh" dwoc ghi trong cac Ho6 so bénh an (bao gom tai cac khoa khac)
"Toi khong ngu dwoc", "than nhiét |a 38°C", "T6i bi tao bon dir doi"...

2.Phac do thuoc dang ap dung cho bénh nhan o ’
Thay doi cac thudc dung kém, st&r dung cac thudc méi, thay dai lieu lwong cua cac thudc dung kem
3.Nhirng bién dong trong gia tri xét nghiém trong phong thi nghiém

4.Cac cudc diéu tra dang dwoc thwe hién va nhivng phat hién caa ching

5.Tinh trang tw van cua cac bénh vién/khoa khac

Nén hiéu vé cac bién c6 bat lgi xay ra thwong xuyén & cac nghién ctru khac (kiém tra ho
SO’ san pham danh cho bac si cé trach nhiém vé nghién clru) va cac bién cé bat lgi xay ra
& cac co s& khac.
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Hanh déng cua CRA3: Hoi bac sT.
Xac nhan y kién cua bac si

- Pay co phai la bién cb bat loi ngay tir dau?

- Tén cla bién cb bt loi 1a gi? (Tham khao MedDRA/CTCAE)

- Mrc d6 nghiém trong thé nao?

- D6 dir dbi ra sao (mwrc dd)?

- Ngay kh&i phat 1a khi ndo/két qua la gi (cudi cung diéu gi da xay ra)?
- C6 mbdi quan hé nhan qua va&i thudc nghién ciru khéng?

- C6 thé tiép tuc dung thudc nghién cru khéng (nglrng hodc tam ngwng)?
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Hanh dong cua CRA 3: Hoi bac si.
Khai niém veé tén cua bien c6 bat loi
Tien dé chinh: Di¥ liéu thu thap dwoc trong cac thir nghiém Iam sang

dwoc tong hop va phan tich
‘ Pé phan tich chinh xac...

Tén cua bién c6 bat loi chinh xac can dwoc xac dinh bdi

bac si. ‘
Pé gitp d& cho diéu nay...

MedDRA!!!

MedDRA da dworc tao ra tai Hoi dong qudc té vé sw hai hdoa cac yéu cau ky thuat doi
v&i dwoc pham dung cho con ngwoi (ICH) nhw la mét thuat nglr chung mang tinh quéc
té dé trao ddi thong tin qudc té nhanh chéng va chinh xac lién quan dén dwoc pham.

T dién y khoa cho cac hoat dong phap quy; https://www.meddra.org/
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Cau truc 5 I&p cia MedDRA (Phién ban 20.1)

SOC 26 » Pwoc dung dé tbng hop

(Phéan loai I&n theo tirng co quan)

HLGT 334
(Nhém thuat nglr mire dé cao) \

Puoc dung dé tim kiém va

/ lap bang
HLT (Thuat nglr mirc d6 cao) 1717

Puoc dung dé bao cao cho Bo Y

PT (Thuéat ngl* dwoc wa thich) 20307 > 1, Lao adng va Phic loi

LLT (Thuat nglr mirc do thap) 72072 _, Cac thuat ngir Iwa chon cho
LLT bao gom PT | PT (Tir dwoc wa thich): 20307 || 8¢ bao cao cuabacsi

Tw dién y khoa cho cac hoat dong phap quy; https://www.meddra.org/
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Cau truc 5 1&p ciia MedDRA (thi du PT budn ndn)

SOC Puwoc dung dé
réi loan tiéu hoa (gastrointestinal disorders) tong hop

HLGT

DAu hiéu va triéu chirng tiéu héa (Gastrointestinal signs and symptoms) \

Puoc dung dé tim kiém va

HLT (Thuat ng® mrc @6 cao) " lapbang

budn nén va nén (nausea and vomiting)

< X Puoc dung dé bao cao cho Bo Y
PT (Twr g6c) —— t&, Lao ddng va Phuc loi
budn nén (nausea)

LLT (thuat ngi¥ I1&p thap): dau bung, budn nén, budn nén, budn non, |, Cac thuat nglr Iwa
budn ndn trdm trong, budn nén sau bira an, v.v. chon cho cac bao
(upset stomach, nausea, nausea, nausea, exacerbation of nausea, cAo cua bac si

postprandial nausea, etc...)

T dién y khoa cho cac hoat dong phap quy; https://www.meddra.org/ 11
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MedDRA Nhirng diém phai chu y khi giam sat
Khi bao céo tlr bac si, yéu cau bénh nhan viét mot thuat nglr thé hién bién
cd bat loi mot cach chinh xac va chi tiét

Cac thuat ngir bao cao béi bac si

Lwa chon LLT

Tw déng xac dinh SOC

giam tiéu ciu (bénh)
(thrombocytopenia (disease))

Giam tiéu cau
(Thrombocytopenia)

R6i loan mau/bach huyét
(Blood/lymphatic disorders)

tiéu cau bi gidm (platelets decreased)

kham I&m sang (clinical examination)

viém dwdng ho hép trén
(upper respiratory inflammation)

Viém éng hé hép trén
(Inflammation of the upper respiratory tract)

hé hap (respiratory)

Nhiém trung éng hé hap trén
(Upper respiratory tract infection)

Nhiém trang (Infection)

viém phdi (pneumonia)

viém phédi (pneumonia)

Nhiém trang (Infection)

viém phoi ké (Interstitial pneumonia)

hé hap (respiratory)

chdéang vang (dizzy)

Sw chong mat (Vertigo)

rbi loan tai va tai trong
(ear and labyrinth disorders)

choang vang (dizziness)

roi loan hé than kinh
(nervous system disorders)
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Hanh dong cua CRA3: Hai bac si.
Sw khac biét giira sw nghiém trong (Seriousness) va sw dir doi (Severity)

Tw "di¥ doi (severe)" thworng dwoc st dung dé méd ta cwérng doé (intensity) ciia mot sy kién dac biét. Thé
nhwng, ngay cé trong nhirng trwérng hop div doi, y nghia vé mat y té cé thé twong ddi nhé (chadng han nhw
trong trwdng hop dau dau div doi).

“Dir doi (severe)" khdng dong nghia v&i "nghiém trong (serious)" (nhw 1a cap doé dir doi 3 va 4).

D6i v&i Sw nghiém trong, (khdng phai Sw di¥ déi), cd cac nghia vu bdo céo va hwéng dan theo quy dinh.

Chp d6 1 Nhe; khéng c6 triéu chirng hodc chi cac triéu chirng nhe; chi quan séat 1am sang va chan doan; khéng chi dinh
' can thiép.

Cép d6 2 \/tra; chi dinh can thiép tdi thjéu, cuc bd hodc khdng xam 14n; han ché hoat dong sinh hoat hang ngay nang cao
' (IADL)* phu hop v&i Itra tudi.

Dir déi hodc c6 y nghia vé mat y té, nhwng khéng de doa tinh mang ngay lap tirc; chi dinh nhap vién hodc
kéo dai thoi gian nhap vién; mét kha nang hoat déng; han ché hoat déng sinh hoat hang ngay tw cham séc
(self care ADL)*
Cép do 4 Cac hau qua de doa tinh mang; chi dinh can thiép khan cap.
Cép do 5 AE lién quan dén cai chét.

*Hoat ddng sinh hoat hang ngay nang cao (IADL) néi dén viéc chuén bj biva an, mua s&m hang tap héa ho&c quan 4o, s&v dung dién thoai, quan ly tién, v.v. **Hoat

doéng sinh hoat hang ngay tw cham sdéc (self care ADL) néi dén viéc tam rira, mac va cdi quan 4o, tw an, di vé sinh, udng thubc va khéng nam liét giwong.
<Tiéu chi thuat ngl¥ chung danh cho céc bién cb bt loi (CTCAE) Phién ban 5.0 Ngay phat hanh: 27/11/2017>

Cép do 3
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Hanh déng cua CRA3: Hoi bac si.
Khai niém vé ngay khéi phat va ngay binh phuc

sang loc Dung thuéc nghién ciru Quan sat

AE
I Triéu chB’ ng 3

Lay dwoc sw
ddng y

Thoi gian thu thap céc bién co bat i sé 1a tr khi bat dau dung thude nghién ctru cho dén 28
ngay sau khi ket thuc dung thudc.
(16 =7 ngay)

Nhiéu quy téc x( ly cac bién co bét o
dwoc quy dinh trong dé cwong thwe hién
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Hanh dong cua CRA3: Hdi bac st.
Khai niém vé ngay khéi phat va ngay binh phuc

Ngay khoi phat triéu chirng Ngay ma triéu chirng bién mét

Ngay dwec chan doan béi bac si Ngay ma bac si da xac nhan rang triéu
chirng da bién mat
Ngay da bat dau diéu tri
Ngay diéu tri két thac
Ngay bac si da xac nhan cac triéu chirng

Ngay ma khi cac két qua xét nghiém tré vé
Ngay thwc hién kiém tra bat thwong murc giong v&i trwéc khi khéi phat

Bién cb bat loi

ngay khéi phat Ngay binh phuc (ngay két qua)
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Hanh déng cua CRA3: Hdi bac si.
Moi quan hé nhan qua v&i thuéc nghién ciru

’ Méi quan hé nhan qua gitra thudc bi nghi
Khong theé loai trir ngd va AE (murc dd tin cay)

Lién quan

Khoéng thé phit nhan
quan hé nhan qua

& Khong biét
¢ Khé danh gia tir cac trwwong hop
ca nhan

—

Xac dinh cac nguyén nhan khac ngoai thuéc bij
nghi ngo&

Diéu tri két hop

Cac bién chirng

tién str bénh

Lich str tw nhién cta can bénh thudc doi

twong, v.v.

Khong lién quan

Kha nang hop ly

Lam rd nguyén nhan cuta thuéc bi nghi
ngo®
Ther lai dwong tinh
Cai thién khi ngwng thuéc
Sw lién quan vé mét thoi gian
Khéng c6 cac yéu té nguy co gay
nhiéu, v.v.

Xac dinh quan hé nhan qua
 dwa trén di¥ liéu quan thé tdng
hop
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kétluan...  Cac ho so rat quan trong!

Danh cho bac si

Cac théng tin can thiét cé dwoc bao quan phu hop trong tai liéu goc
Khéng?

DPac biét Ia khi nhiéu trieu chirng dwoc nhém lai trong mét sw kién, ngay xay ra két qua, Vv.v.

giam sat
No&i dung hoi bac si cé duwoc ghi lai phu hop trong cac hd so
cua nguoi giam sat khéng?
(cac bao cao giam sat, cac ho so tiép can trwce tiép, v.v.)
Y kién cta bac si khong xem dé nhw la mét AE, cac trwdng hop trong dé cé thé doc dwoc cac
ngay khéi phat/két qua tir tai liéu goc, v.v.
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