HUONG DAN GIAM SAT CA BENH
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Y Giam sat ca bénh

Dén dia diém lan dau bén de giam sat

r

Hoan tat “chuan bi nghién ctru”! -

v Mang theo cac tai ligu thi» nghiém lam sang v Thu hi thubc nghién ctru va tt ca cac vat pham duoc
v Thwce hién dao tao cho muon

v X&c dinh di¥ liéu goc, v.v. v D@ liéu EDC xac dinh

v Tao ra va lwu triv tat ca cac ho so
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truie khi buac vao bai giang ... ~Lu6ng dir liéu thir nghiém lam sang @ ~

Phan tich thong ké/Viét van
kién y té
; H Xin phé duyét
! Xac nhan sau cuing cua

EJJ bac si c6 trach nhiém vé
A T ghién civu (ky tén)

D& liéu tho : Tailieu |
ctlia doi —+ nguon
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: o e “Pworc phé duyét
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Pham vi céng viéc Hay xem ky hon & trang sau

cua CRA
Nghién ctru vién danh gia thir nghiém theo dé cwong thue hién va ndp cac két qua cho nha tai tro bang bénh an
nghién ctru (CRF).

Giam sat ca bénh thuc hién b&i CRA 14 cdng viéc kiém tra chudi cac hoat dong tai co s& y té thuc hién.
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Trude khi budc vao bai giang... ~Lu6ng dir liéu thtr nghiém lam sang @~

Tai liéu
nguodn ||

v Xem tai liéu nguén truec tiép

: v Kiém tra nhirng ndi dung cua cau hai.
v So khép cac tai liéu nguon va CRF

v Yéu cau stra CRF néu can

Chir ky cua bac SI
Dir liéu thir nghiém c6 trach nhiém vé
c6 chinh xac va day nghién ctru
da khoéng?
I ——— L

4 Dat cau h0|
Thu thap L LR LR L.
CRF Co the kl‘em tra véi cac
tai liéu goc, v.v. ré rang
khoéng?

Khéng doc tai liéu géc.
Xem lai CRF bang cai nhin
khach quan hon

v Xem lai CRF

o v Xéac nhan rang khéng c6 van dé gi doi
v Pwa ra cau hoi chat van

v&i cac cau tra & cta cau hoi chat van va
hoan tat viéc lam sach dir liéu 4 ‘
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Vi sao giam sat ca bénh quan trong?

Tién hanh cac thor
nghiém lam sang va
danh gia div liéu

Hé tro’ tién hanh cac
thir nghiém lam sang

Bac si c6 trach nhiém kiém tra !

A ia ( )
ve nghién ctru v Ban c6 tuan theo GCP va cac dé cwong thwc hién khong?
v C6 bat ky moi quan ngai nao ve an toan doi véi cac doi

twong khéng?

Lap CRF tir cac tai Hé tro véi viéc
liéu nguén chuan bj CRF Kiam tral

| ' v C6 bét ky 16i hay thiéu sét nao trong CRF
Bac si ¢6 trach nhiém / khéng? ,
v Cac bac si c6 dang danh gia dir liéu thr nghiém

vé nghién ctru
J Iam sang mét cach phu hop khéng?

Muc dich cla tiép can trwe tiép 1a dam bao tinh dang tin cay
cua cac thir nghiém lam sang.

Quan trong la phai xac nhan CRA tir mot 1ap trweo'ng khach quan

Ban quyen NUQC Ve Kemeay & Lompany Lorporauon. 5ao Iku mol quyen.
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“Tai liéu nguon” 1a gi?

Céc ho so can thiét cho viéc tai tao va danh gia qua trinh dién bién thwc té cla thir
nghiém lam sang. Cac tai liéu, dir liéu va cac ho so hinh thanh nén co’ sé cua
CRF.

Hay dwa ra mét vi du cu thé!
. +Vi phim hoac phwong tién mang tw tinh
-Cac h6 so bénh an (medical records) -Phim X-quang

*Phiéu kiem tra, ban ghi nho - Cac hd so duorc lwu triv trong tap hd so ctia dbi twong
» Nhat ky hay danh sach kiém tra danh gia clia doi twong - Cac hd so duoc lwu trik trong cac phong ban dworc

-Ho so dung thubc ] pham, cac phong thi nghiém va cac phong ban ky thuat y
-D{ lieu dworc ghi lai cua cac thiét b tw dong té lién quan dén cac thir nghiém 1am sang
-Cac ban sao va ban chép duoc chirng thue - T4t ca cac ho so bénh an chang han nhw hd so cham

*Tam vi phim séc diéu dwéng, cac phiéu kiém tra, v.v.
- Anh am ban

C4c tai liéu ngudn cho bat ky thir gi ma trong do dir liéu cla thiy
nghiém Iam sang co thé dwoc ghi lai!
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Cac loai va cac dac trieng cua CRF

viét bang tay

A |

v Khéng thé dwoc xac nhan néu khong di dén co sé

v Thu thap CRF* CRA mang né vé nha

v Tai thei diém thu thap CR’F, bac si co trach nhiém vé
nghién ctru ky xac nhan (viét tay)

v Can kiém tra lai danh sach chir ky va cac con dau duoc
dong

v Can phai viét hd so chinh stra/bd sung ctia CRF bang
tay.

->Z§Thu héi CRF: Bién nhan cla bé’nh an nghién ctru nép bdi bac si cé trach nhiém
vé nghién clru sau CRA SDV. Cudi cung, co s& gitr CRF (ban sao).

EDC

(Electronic Data Capture — Phadn mém thu thap va quan ly dir liéu 1am sang)

nhap di¥ liéu XU hu’é’ng chinh gén déy

v Co6 thé duoc xem tlr bén ngoai co' s& voi két ndi
internet

v CRF c6 thé dwoc thu thap trén co s& di liéu

v Mét ID dwoc cp cho mbi ngudi phu trach, va
ngw®i nhap théng tin c6 thé dwoc nhan biét.

v Khéng can kiém tra dbi chiéu danh sach cac dau
cua chir ky.

v Céac hd so chinh stra va bd sung cac CRF ciing
dworc ghi trong co s& dir liéu.

v Doi héi viéc quan ly ca nhan doi véi ID va méat
khau
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Ai 1ap CRF

GCP Diéu 47 Bénh an nghién ctru, v.v. \
Poan 1 : Bac si chinh ¢6 trach nhiém vé nghién ctru, v.v. phai lap mot bénh an nghién ctru mét cach chinh xa
phu hop véi dé cuwong thwe hién thir nghiém 1am sang va ghi tén ctia ho va déng dau hoac ky tén vao.

Poan 3 : Bac si chinh ¢6 trach nhiém vé nghién ctru phai kiém tra bénh an nghién ctru duwoc chuan bi b&i bac
sT phu ¢6 trach nhiém vé nghién ctru, xac nhan ndi dung va ghi tén ctia minh va dong diu hoac ky tén vao.

GCP Diéu 2 Dinh nghia

DPoan 14: “Cong tac vién thr nghiém |am sang’ trong sac I&énh cta bd trwdng nay cé nghia la cac dworc si, diéu dwéng
va cac chuyén gia y t& khac hop tac thwe hién cac céng viéc lién quan dén cac thir nghiém 1am sang dwéi sw hwéng
dan clia bac si chinh ¢6 trach nhiém vé nghién ctru hodc bac si phu c6 trach nhiém vé nghién ctru tai co sé' y té.

k% thé hoan thanh CRF? /

v Bac st chinh cd trach nhiém v& nghién ctru: M t& danh gia cua dir lieu thir nghiém. Chiu frach nhiem sau cung Ve
viéc lap CRF

v Bac si phu c6 trach nhiém vé nghién clru: M6 ta danh gia cta dir liéu thtr nghiém 1am sang. Bwoc bac si chinh c6
trach nhiém vé nghién ctru xem lai

v Cdng tac vién th&r nghiém Iam sang: Chi sao chép tir cac tai liéu ngudn sang CRF. Chung téi khéng cé quyén danh gia
di liéu thtr nghiém Iam sang.

CRA khoéng thé dién CRF
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Tiép can trwc tiep/SDV/SDR la gi?

/Tiép can trwec tiép (Direct Access)
Xac nhan thuc té bang méat cac tai liéu gbc chang han nhw cac hé so bénh an vy té,
V.V

SDR (Source Data Review - Xem lai div liéu nguon)
Cac quy trinh chang han nhw kiém tra chat lwong cua dir liéu nguf“)n, xem lai vé
tudn tha voi GCP va dé cuwong thwe hién, va xac nhan tinh thich hop clia cac quy
trinh quan trong va céc tai liéu nguon.

SDV (Source Data Verification — Kiém tra div liéu nguén)
\ Cbng viéc kiém tra chéo di¥ lieu CRF va cac noi dung dwoc md ta trong cac tai liéu

ngudn bang kiém tra tryc tiép bdi CRA

~

/
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v Céc ho so bénh an, cac h6 so' chdm soc Liét ké & CRF
dieu ,du’o,;ng e Bién cd bét lgi “cam lanh
v Cac két qua xét nghiém phong thi nghiém théng thuong”
Hay nhin vao tai / C4c két qua chan doan hinh anh
liéu nguon

Khéng c6 mau thuan giira tai liéu va
nhirng ndi dung cua CRF. Viéc so

Tiép can tryec tiép SDY  khep dahoan tat

Nhap hé so bénh an 13 lia Tra 1&i twr bac si
T6i bi cam lanh. Sét. Puoc ké artieu Danh gia nhw mét bién cé bat Ioi
toa thu6c ha sbt. nguon = '

So khép 1an nhau

Buwoc 2

’,, DPay c6 phai la div liéu can
Néu ban nhin vao ho so ké don dwoc bao cao cho nha tai tro

thuéc, ban sé thay nhw 1a moét bién cé bat loi
acetaminophen dwoc ké don khéng?

SDR

o

L )
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C6 nhirng loai ho so’ bénh an nao?

Ho so bénh an bang giay Ho so bénh an dién tor

5 A RA x. Kiém tra thong tin clia bénh " . = n
1-2b0 Aho 0 cA:ho mol nhan thuc d6i twong bang xu hwéng chinh gan day
bénh nhan P S
_ cach tim kiém bang ID <

v CRA khong thé xem dworc khi cac nhan sw y té (cac bac si, v Can c? tai khoan danh riéng cho CRA (chi xem)
diéu du@ng, V.V) dang str dung hé‘) SO’y té'_ —Ch y khi dén bénh vién ) —Trong nhiéu trwd'ng hop, can phai dang ky trwéc lan dén tiép can truc
vao ngay bénh nhan dén tiep (DA) Kiém tra trang Web clia bénh
] X . dau tién vién! |
v Khong phéi tat ca cac ho so bénh an déu dugrc gilr trong mét v Khdng xem cac hd so bénh an clia nguwdi Khéng phai 1a
tap (co thé co nhiéu tap riéng biét). déi twong!
—Hb so bénh an clia bénh nhan ngoai tri/nhap vién/cac khoa khac —CRA chi cé thé truy cap vao cac hd so bénh an clia cac déi twong cé sy dong y
—H0 so bénh an/ho so cham soc diéu dudng/hd so' phuc hdi chire nang . B
—>Ket qua xet nghiém Iam sang, xét nghiém hinh anh A ) v Can phai xac nhan xem c6 dwa vao cac huwéng dan ER /
2 Can phai c6 tat ca cac ho so bénh an dwoc chuan bi tai thdi diém CRA dén. ES* kho
ong
LR s s in hir a2 v L X — D06 tin cay (Bdo mat/Nhat ky kiém tra/Phé chuan)
\/; Cé thé gap kho khan trong viéc doc mo ta boi v no~du’o’c viét —, Kha nang doc duoc bing mét (c6 da doc hay khéng)
bang tay (Nho CRC giup do) —Kha nang Iwu trir (sao luu)

Xac nhan tai thdi diém Iwa chon
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Ban chuan bj thé nao?

siéu quan —
Trong nhirng tinh hudng sau day, cong viéc khong trong!
thé dwoc thwe hién ngay ca khi CRA dén truece tiep

-CRF va céc tai liéu ngudn khong duoc Iap kip thoi ‘
—Trong trwedng hop EDC, hay kiem tra trwde tinh trang nhap va yéu cau CRC
+Trong ngay ban dén co' s&, ban khong c6 tat ca cac tai liéu nguon can thiet

— Y&u cau nhan vién cla CRC, v.v. chuan bi trwdc tai liéu ngudn can thiét

“@'a" Nhap vao CRF thiéu/ Cac yéu cau xac nhan tir lan dén co s&
\/\d(\ da co 16i danh may trwéc ma chwa dugc gidi quyét

Kiém tra truéc cac noi dung ctia EDC Néu CRF can dwoc chinh stva, v.v., yéu
Kiém tra trwéc voi CRC trwde khi dén co sé néu ban cé bat ky cau hoi cau ho trg trwwédc khi CRA dén co s&
nao

Khdéng tuan theo cac

¢ con cac cau hai truy van
quy tac nhap ctia CRF

chwa co tra |0

Giai quyét cac van dé co thé duoc giai quyét trong noi
b6 cang nhiéu cang to6t trwée khi dén co s&

Ban quyén thuéc vé Remedy & Company Corporation. B&o lwu moi quyén.



CRA nén xac nhan diéu gi tai thoi diém tiép can truc tiép (DA)
Quy trinh cua thtr nghiém lam sang cho tirng doi twong - cho dén khi bat dau dung
thu6c nghién ctru -

> T 2 tuan 4 tuan e
" Kiém tra trong Bat dau dung P Kié
Nhan dwoc giai doan giam thuoc nghién Kiém tra trong giai dt cung
swdongy sat ctru
sé dworc giai thich sau vé giai doan nay
~ Buwéc 1
- ' Bwéc 3
o _—
I_Xac nhan phiéeu chap thuan tham gia nghién civu ) ( Xac dinh tinh thich hop \
v Ban khéng thé xem cac hd so bénh an clia nhirng bénh nhan e £ N . . s s . en
khong dér‘] g ¥ tham gia thtr nghiém 1am sang. ’ ’ v f:ac.do‘l tugyng ‘Adu’o’c cung cap :thongAtln ;;o d,’ap ng cac tiéu
Khi bat dAu mot DA, dau tién va trirée hét hay kiém tra phiéu chiloai tri ctia dé cuong thire hién khong? Co kha nang sw
chép thuan tham gia nghién ctu hieu biét cua bac st ¢ trach nhiém vé nghién ctu con thiéu va
) da nhan dwoc sy dong y tir mét bénh nhan khéng du tw cach
. . khéng?
-~ Buwéc 2 - J
Xac nhan vé viéc thwc hién cac han Tién st bénh/cac bién chirng C6 hay khéng c6 sir dung thudc cam
muc kiém tr :
v Tt ca cac xét nghiém dwoc ghi rd trong dé& cwong thuwe hién co \ (Cele it G T I W L ORI o O S V.V.
dwoc thye hién & cac thdi diém phu hop khéng? 13
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Hay kiém tra tai dady xem théng tin ca nhan la gi

(" A . , . > . 4 R A . . )
Thong tin v&i kha nang cao c6 thé nhan dién dwoc doi

twong ca nhan

- Y

Tén va dia chi cta d6i twong S6 bao hiémy té s6 dién thoai di dong

ID bénh nhan cua ho Tén cua bénh vién va bac
so bénh an dién tw si khac

Hol/cac thanh vién

ten trwrong trong gia dinh

Tat ca cac thdng tin cé thé dwoc chira trong hd so bénh an. Hay
can than khi xt ly.
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Tai sao |la “Xac nhan tinh thich hop

Cac thubc bi cAm st dung
kem cling twong tw nhuw vay

- Pé danh gia mét cach chinh xac tinh hiéu qua cta cac thuéc nghién ctru

—Can phai chon cac bénh nhan da dwoc chan doan véi can bénh thudc dbi twong clha thudc nghién
ctru va la nhirtng ngudi khdng gap cac bién chirng anh hudng dén viéc danh gia cda thir nghiém lam
sang.
- Pé bao vé sw an toan cua déi twong

—Khi tham gia cac thir nghiém 1am sang, c6 nhiéu ca bénh bj thai thuéc hodc cé nhitng han ché vé
dung thubc di kém, nén can thiét phai loai trtr nhirng b&nh nhan cé céc tinh trang khéng 6n dinh.

—Bénh nhan gap cac bién ching, v.v. bi dnh hwdng bdi viéc dung thubc nghién ctru nén tranh tham
gia nhin tr quan diém vé an toan.

f
Thoi diém cuaa viéc kiém tra tinh thich hop CRA A
DPé ngan ngira viéc dung thudc nghién ctru cho cac bénh nhan khéng thich hop, diéu quan trong la
phai thwe hién viéc nay trwéc khi dung thudc nghién ciru bat cir khi nao cé thé (dic biét la trong

Crwdng hop 1).
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CRA phai xac nhan gi tai thoi diém tiép can truc tiép (DA)
Quy trinh cua thir nghiém lam sang cho tirng doi twong - Bat dau dung thuoc nghién clru -

Kiém tra tiéu chi T T Phan bd san pham "
loai trir khi Iwa ang xy ca oen nghién ctru Pon thuoc

chon

Phan bd thude HO so’ bénh an
nghién ctru so “74”.

Thubc nghién ctru s 74 Don thudc 14-ngay
Trung tam dir liéu

Liéu lugng: 10 mg )
Liéu dung: 3 lan mdt ngay sau moéi bira an

Bac s ¢d trach nhiém vé nghién ctu
aro Tanaka

1\
Trung tdm dang ky ca bénh

Yéu cau Chuén bj thubc

nghién ctru A

>¢Tién hanh khi can thiét diéu chinh
thudc nghién ciru s V= / =
(thi du) ST ===
-Céach dung 1a truy&n nho giot tinh '/ Nhat ky cép thubc
Khoa Dwoc mach, v.v. Bat dau dung thuéc
nghién ctru

Ban quyén thudc vé Remedy & Company Corporation. Bao lwu moi quyén.



. — . 2 tuan
" — Kiém tra trong Bat dau dung thuoc
Nhan dwoc sw dong y giai doan giam nghién ctru

CRA phai xac nhan gi tai thoi diém tiép can tryc tiép (DA)
Quy trinh cua thr nghiém lam sang cho tirng doi twong ~Sau khi dung thuoc nghién coru~

¥ & (&

4 tuan 6 tuan oo >
- - - : Kiém tra sau
Kiem tra trong giai doan diéu tri cung

sat
da giai thich [
e 2 .
~ diém 1 |
Xac nhan sw an toan cua déi twong \

v Néu mét sw kién bj nghi ngd 1a mét bién cb bat loi xay ra,
xac nhan v&i bac si co trach nhiém vé nghién clru xem triéu
chirng/phat hién nay cé phai la mét bién cb bat loi khong.

v CRA xac nhan xem y kién cta béc si co trach nhiém vé
nghién ctru c6 hiéu lwc vé mat y té khéng.

v'Néu mot bién cb bat loi xay ra, xac nhan y kién cia bac si
c6 trach nhiém vé nghién ctru xem dbi twong co thé tiép tuc

nghién ctu trong twong lai hay khoéng. /

diém 2 T

f Xac nhan tinh trang tuan tha dé cwong thwe hién (sai léch)

v C6 bat ky sw thiéu sét hay I6i nao trong kiém tra tiéu chuan hay
khéng? Thoi diém cé phu hop khong (trong mét khoang thdi gian cé
thé chap nhan dwoc)?

v Ban c6 dang st dung bat ky thuéc di kém bi cdm nao trong khoang
thoi gian dung thube nghién ctru hay khong?

v Béi twong dung thubc nhw thé nao? Ban cé thuwéng quén udng thude
ho&c khéng ubng thubc theo nhuw duoc ké don trong dé cuong thue hién
nghién ctru khéng?

.
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CRA phai xac nhan gi tai thoi diém tiép can tryc tiép (DA)
Quy trinh cua thr nghiém lam sang cho tirng doi twong ~Sau khi dung thuoc nghién coru~

diém 1 Xac nhan sw an toan cua doi twong

Cac triéu chirng va phat hién cta cac doéi twong dwoc ghi lai tai nhiéu noi
trong ho so bénh an béi cac nhan vién khac nhau.

Bac si Diéu dwéng

Ho so bénh an/codt nhap cua bac si Cac ho so cua diéu dwdng

Nhieu bao’ cao dieu Ky thuat vién phong thi
tra khac nhau nghiém Iam sang

Théng tin y té cta cac khoa/bénh vién khac khac

Diéu dwdrng, ky thuat vién vat ly
I Bac si tir cac khoa/bénh vién khécl tri liéu, nhan vién céng tac xa

hoi, v.v.

=
Néu ban khéng xem tat ca cac hé so mét cach can than, ban cé
thé bd soét cac triéu chirng va cac phat hién quan trong!
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Lam thé nao dé doc cac ho so bénh an khi xac nhan sy an toan cla cac doi twong

Sw tiép tuc cua thir nghiém lam sang

ﬂacp Pidu 51(1) Hwéng dan 1(8)

Cac dbi twong hodc nhirtng ngudi dai dién hop phap cia ho cé thé tr chéi hodc rut khdi khéng tham gia trong cac
thlr nghiém 1am sang vao bat ky lic nao.

Thém vao do, viéc tir chdi/rat khdi s& khéng gay anh huéng bat Ioi dén dbi twong hay dan dén két qua 1am mét di
céac loi ich ma 18 ra ho da nhan dwoc méc du déi twong da khdng tham gia vao nghién ciru.
GCP Diéu 45.3, 4 Hwéng dan 3

Néu mét dbi twong dw dinh rat khdi tham gia thlr nghi@m 1am sang, hay anh 4y hodc chi 4y rat khdi nghién cteu,
déi twong khéng can thiét phai lam rd ly do, nhung bac si ¢ trach nhiém vé nghién ctru, v.v phai tén trong day di
cac quyén loi clia dbi twong dé va tién hanh cac nd lwc hop ly dé& xac dinh ly do.

\-

Y chi chia dbi twong |a yéu td chinh trong viéc quyét dinh sé tiép
tuc hay ngwng thtr nghiém lam sang.

Ngay cé khi d6i twong mudn rat khdi thir nghiém, ching ta ciing
khéng thé bat budc ho & lai.

Viéc am tham gay ap lwc ciing khéng tot!

J
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Xéac nhan an toan cla dbi twong
Cac bien co bat loi nghiém trong (SAEs)

Ung phé cua bac si co trach :
nhiém vé nghién ciru Uu tién hang daul

B4o cao v&i giam doc clia co sd y té

Pam bao sw an toan cta doi thwe hién

twong Bao cao cho nha tai tro’ Bao cao SAE

Thwe hién diéu tri can thiét/diéu tri ® Bao cao diu tién
dwoc nép

SAE xay ra Lay thénatin SAE

|
Bao cao v&i han ndp bao cao ;lhu hop v&i dé cuwong thuwe hién va cac tha tuc khac.

Ung phé clia nha tai tro - I —
— i Lay thong tin SAE (Dién Béo cdo SAE
thoai/email, v.v) Lay dwoc bao céo dau tién

Bao cao SAE Bao cao SAE
Nop bao cao chi tiet No6p cac bao cao tiép theo néu
can . . - o~ 2 oex
U'ng phé cua bac si co trach
" f f nhiém vé nghién ctru

~Bao cao SAE Xem tryc tiép v Doi hdi phéi bao cao bat ké cé6 mbi quan hé nhan
Lay dwoc phwong Thwe hién SDV qua hay khéng
phap chi tiet . v Xac dinh xem SAE duoc biét/khong biét

dén mbt co & v t v B0 véi ngi dung dugc béo céo, tham khao méau thong
: y nhét 1a MAu 12 va mAu diing cho mb ta chi tiét

Xem Diéu 48 cua Hwéng dan GCP

Ban quyén thudc vé Remedy & Company Corporation. Bao lwu moi quyén.




CRA phai xac nhan gi tai thoi diém tiép can tryc tiép (DA)
Quy trinh cua thir nghiém lam sang cho tirng doi twong ~Sau khi dung thuoéc nghién cliru~

Diém 2 Xac nhan tinh trang tuan tha dé cwong thwe hién (sai léch)

thi du...

v Khi thwe hién cac kiém tra thwong xuyén sai lach
Khéng sai léch

Cac giéi han cho phép duorc thiét 1ap cho Tuan 0 . . ‘
tirng thir nghidm. Khong nhét thiét phai duoc  \_(Dwong co s&) Tuan 2 Tuan 4
thuc hién chinh xac vao ngay da dwoc chi dinh (Ngay 14) (Ngay 28)
@ | & | &
han dinh cho phégan dinh cho phép
. n > . R . £ 3 ngay + 3 ngay
v Cac ndi dung cua kiém tra theo quy dinh

« Vi cac xét nghiém phai dwoc thwe hién khac nhau trong méi 1an dén co s&, nén hay vui 1dng kiém
tra can than xem co bat ky thiéu sét hay cac xét nghiém khéng can thiét nao khéng.

« C6 bét ky thiéu sét nao trong cac ndi dung yéu cau vé cac hang muc xét nghiém l1am sang khéng?
—Vico s y té co thé tao mot tap hop yéu ciu (order set) cho hd so bénh an dién t& trwdc khi
dang ky ca bénh dau tién, nén néu co bat ky thiéu sét ndo trong ndi dung, cac yéu cau bij 16i twong
tw sé tiép tuc dwoc dwa ra cho ca bénh thir hai va cac ca bénh tiép theo.

« Trong mét sb trworng hop, cac thiét 1ap chi tiét cha thiét bi do va phwong phap do dwgc quy dinh
trong dé& cwong thwc hién thtr nghiém |am sang. Do sai cach la mét sai léch.
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ng pho khi mét sai léch dwoc phat hién ~Ung phé cta co s&~

KIEM TRA!

z Sai léch d6 cé phai la sai
Buwoéc 1 lach khan cap khong?

[ z ]
v Kiem tra sw that va phan tich tinh huong

-Kiém tra cac chi tiét cua lich str ciia sai léch va hiéu cac
van dé cluia co s& y té thwe hién.

-Xac nhan viéc cac bién phap can thiét cho sw an toan
cua cac doi twong dwoc thwe hién.

N

Bwodc 3

/

v Banh gia cac bién phap ngan ngtra tai phat.

-CRA danh gia xem céac sai léch twong tw c6 thé dwoc
ngan ngtra bang cac bién phap ngan ngtra tai phat
khéng.

-Xac nhan rang néi dung cua sai léch dwoc ghi lai tron
tai liéu nguon.

\

3

v Bao cao cho bac si cé trach nhiém vé nghién ctpu va xem xét cac
bién phap ngan ngtra tai phat

- Pam bao rang viéc xay ra sai léch dwoc bao cao cho bac si cé
trach nhiém vé nghién ctru.

«Xac nhan viéc cac bién phap nham ngan ngtra tai phat da
dworc xem xét va viéc dao tao lai da dworc tién hanh béi cac bac
si c6 trach nhiém vé nghién ctru danh cho cac nhan vién thir

nghiém lam sang.
o

Cong viéc clia CRA la danh gia xem cac bién phap ngan nglra
tai phat cé day dd khong. Chuyén nhanh sang Buéc 3!

Blrng quén ddm bao rang cac bién phap ngan ngtra tai phat
dwoc trién khai vao lan t&i khi CRA dén co sé!

22
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ng pho khi mét sai léch dwoc phat hién ~Ung phé néi bo~

Bang quan ly sai léch
S— Moi ngw&i nay! M6t sai léch da xay ra tai dia diém Al
S Tat ca cac co s& phu trach cé 6n khéng?

Nhap cac chi tlet sal Iech = z . R T > - > L,
Pe ngan ngtra cac |6i twong tw xay ra, hay canh giac
. e — co s& cua ban.

=
zawns

bao cao
giam sat

i .}

Eliat Clewd  Clewt St Gl L i
Dia diém C Dia diém D Dija diém E Dia diém F

Dja diém A Dja diém B

Ghi chu: Bay chi la hinh anh minh hoa.




Bao cao giam sat sai léch

Viéc doé da xay ra thé nao \
« M5 ta tinh hudng ttr ltc xay ra sai l&ch cho dén luc bao cao CRA theo trinh tw thdi gian.

» Trong truong hop sai léch cé thé anh hwdng dén an toan cla doi twong, mé ta xem doi twong da
dworc tién hanh diéu tri can thiét chuwa.

ngan ngwra tai phat

« M6 ta cac chi tiét cia cac bién phap ngan ngtra tai phat dwoc xem xét b&i co s& y té thwe hién

» Chira xem bac si co6 trach nhiém vé nghién clru da trao doi vé viéc xay ra sai Iéph v&i nhan vién th
nghiém lam sang, dao tao lai dé cwong thwc hién thir nghiém lam sang va da tién hanh triét dé cac
bién phap ngan ngtwra tai phat hay chuwa.

Nhan xét ciia CRA vé cac bién phap ngan ngtra tai phat

* M6 ta danh gia cua CRA vé viéc cac bién phap ngan ngtra tai phat cé day du khdng va viéc tai dién
cac sai léch twong tw co thé dwoc ngan nglra khéng.

Néu khdng day du, yéu cau co sé vy té thuc /
hién xem xét lai.
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Cac bao cao giam sat dung lam gi?

Xac nhan sau cluing c&a‘
o bac si c6 trach nhiém ve
D lieu thé ciia' & 1ai li€u m—
y = X —— CRF Co s&
i hguon di ligu
Tk

ddi twong
Khéa co
s& di¥ lieu

Xin phé ) o
du;ét Ban co nh& ndi dung
' \._ nay & slide dau tién?
_ T& hwéng dan

CTD | st dung thuéc
- Bugc phé !

—

—>

duyét )
\, |

Trong khoang thi gian nay, khao sat vé sw tuan tha GCP sé dwoc tién hanh

Pwoc bd sung bang
bao cao giam sat

Méi hé so dworc kiém tra trong qua
trinh kiém tra sw tuan tha

Pwoc bd sung bang
bao cao giam sat

Ban co6 thé tai hién tinh hudng tai thoi
diém doé bang cach doc cac ho so khdng?

Chinh xac va day du lién quan dén
cac tai liéu ngudn

Nhivrng thir dwoc yéu cau la
cac tai liéu nguon c6 tinh tai hién cao / cac bénh an nghién ctru chinh xac
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viét bao cao giam sat

GCP Diéu 22(2) Nhirng nguwei gia’;m sat phai n6p mot bao cao giém sat chuwra nhang hang muc sau
day cho nha tai troo méi khi ho tién hanh giam sét tai co s y té hoic lién lac dén dé.

v Ngay gio giam sat

v Co s& y té thudc dbi twong giam sat

v tén nguwoi giam sat

v Tén cua bac si ¢é trach nhiém vé nghién clru, v.v., ngudi da nghe giai thich, v.v. tai thdi diém giam sat
v Téng quan vé cac két qua giam sat

v Cac van dé dwoc thdng bao cho bac s cé trach nhiém vé nghién ctru theo quy dinh tai doan trén

v Cac bién phap dwgc thwe hién lién quan dén cac van dé dwoc quy dinh tai khoan trén va cac quan sat
cla nguw®i giam sat lién quan dén cac bién phap dé

Khi nao (when), ai (who), nhw thé nao Ban dé xac nhén d_iéu gi xem
(how), va céi gi (what) da dwoc hoi nhw la két qua cua viéc hai?
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viet mét bao cao giam sat
¢"M&i khi" Ia khi nao?

Khi dén cac co s& y té, hodc dén cac co sé khac lién quan dén thlr nghiém 1am
sang, khi lién hé lién quan dén cac thir nghiém lam sang, v.v.

= N6i mét cach khéc, can thiét phai gitk ho so, khdng chi khi ban dén co' s&, ma ca khi ban lién hé véi
chung téi lién quan den thtr nghiém Iam sang qua dién thoai hay email!

® "Tom tat cac két qua giam sat" la gi?

Tom tat vé nhirng thlr ngudi gidm sat kiém tra, cac phat hién quan trong, cac su
that, cac chi tiét cda cac sai léch va cac sai soét, cac két luan, v.v.

= Noi mét cach khac, can thiét phai ghi lai khong chi nhirng thir (viéc) da duoc xac nhan, ma ca
nhirng th&r da dwoc phat hién & do, va bdi canh va nhirng y kién ctuia cac cuéc phong van dya theo do!
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Viét gi trong cac ghi chu dac biét cia ngwdi giam sat

ROI, t6i nén viét gi trong qué trinh SDV?
>Néu ban c6 danh sach kiém tra SDV, hay chac chan dién vao danh sach nay

> Cho du khéng phai trén danh sach kiém tra SDV, ciing hay kiém tra tat ca cac tai liéu nguon,
kiem tra y kieén cla bac si néu c6 gi nghi ng& va ghi chu lai

>Néu ban xac nhan co diéu gi nghi ngd, hay ghi cha dé ban biét khi nao (when), ai (who), diéu
gi (what) va tai sao (why) ban da xac nhan né.

>Khéng sao y toan bd hd so bénh an, chi ghi chd nhirng phan can thiét

»>Khéng viét nhirng thdng tin ma cé thé nhan dién cac dbi twong (chir dau cua tén, v.v.)
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Viét gi trong cac ghi chu dac biét ciia ngwdi giam sat

>¢ Tuy nhién, tuy theo tirng trwb’qg hop (chéng han nhw khi theo dai
quy trinh ctia AE), dieéu dé co thé can thiet phai thwc hién.

(@

Sw an toan cla doi twong c6 dwoc ddm bao khéng? Vi suy nght do,
néu ban vira gidm sat vira suy nghi vé nhirng th» ban can cho viéc do,
ban phai biét nén viét gi.

YrXac nhan rang khdng co6 van dé gi doi vai viéc tiép tuc thwe hién tho

nghi@m |am sang cho dbi twong ¥
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