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HƯỚNG DẪN GIÁM SÁT CA BỆNH



trước khi bước vào bài giảng・・・ ～ Quy trình công việc của CRA ～

Trước khi bắt đầu 
thử nghiệm

Từ hợp đồng đến bắt đầu Đang tiến hành thử nghiệm lâm sàng 
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Giám sát ca bệnh
Đến địa điểm lần đầu Đến để giám sát

Hoàn tất “chuẩn bị nghiên cứu”!
✔ Mang theo các tài liệu thử nghiệm lâm sàng
✔ Thực hiện đào tạo
✔ Xác định dữ liệu gốc, v.v.

“Thử nghiệm lâm sàng hoàn tất” tại cơ sở chịu trách

nhiệm!
✔ Thu hồi thuốc nghiên cứu và tất cả các vật phẩm được
cho mượn
✔ Dữ liệu EDC xác định
✔ Tạo ra và lưu trữ tất cả các hồ sơ 2
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trước khi bước vào bài giảng … ～Luồng dữ liệu thử nghiệm lâm sàng①～

CRA (giám sát)

các công việc liên quan 
đến dược phẩm

Xin phê duyệt 

DM
(Làm sạch dữ liệu)

Phân tích thống kê/Viết văn
kiện y tế

Khóa cơ sở dữ liệu 

Phạm vi công việc 
của CRA

Nghiên cứu viên đánh giá thử nghiệm theo đề cương thực hiện và nộp các kết quả cho nhà tài trợ bằng bệnh án 
nghiên cứu (CRF).

Giám sát ca bệnh thực hiện bởi CRA là công việc kiểm tra chuỗi các hoạt động tại cơ sở y tế thực hiện.

Hãy xem kỹ hơn ở trang sau

Thông tin
hồ sơ

Xác nhận sau cùng của
bác sĩ có trách nhiệm về

nghiên cứu (ký tên)

Được phê duyệt

Dữ liệu thô 
của đối 
tượng

Tài liệu 
nguồn CRF Cơ sở 

dữ liệu 
CSR CTD

Tờ hướng dẫn 
sử dụng thuốc
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✔ Xem tài liệu nguồn trực tiếp
✔ So khớp các tài liệu nguồn và CRF

CRA

Dữ liệu thử nghiệm 
có chính xác và đầy 
đủ không?

DM

✔ Xem lại CRF
✔ Đưa ra câu hỏi chất vấn

Có thể kiểm tra với các 
tài liệu gốc, v.v. rõ ràng 

không?

Thu thập 
CRF

Đặt câu hỏi 
chất vấn

✔ Xác nhận rằng không có vấn đề gì đối 
với các câu trả lời của câu hỏi chất vấn và 
hoàn tất việc làm sạch dữ liệu

Không đọc tài liệu gốc.
Xem lại CRF bằng cái nhìn 
khách quan hơn

✔ Kiểm tra những nội dung của câu hỏi.
✔ Yêu cầu sửa CRF nếu cần

Thông báo 
hoàn tất

Trước khi bước vào bài giảng... ~Luồng dữ liệu thử nghiệm lâm sàng②~

Chữ ký của bác sĩ
có trách nhiệm về

nghiên cứu

Tài liệu 
nguồn

CRF

Cơ sở 
dữ liệu 

Đặt câu hỏi 
chất vấn
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Vì sao giám sát ca bệnh quan trọng?

CRA

Bác sĩ có trách nhiệm
về nghiên cứu

Tiến hành các thử
nghiệm lâm sàng và
đánh giá dữ liệu

CRC

Hỗ trợ tiến hành các 
thử nghiệm lâm sàng

Bác sĩ có trách nhiệm
về nghiên cứu

Lập CRF từ các tài 
liệu nguồn

Hỗ trợ với việc 
chuẩn bị CRF

CRC

✔ Bạn có tuân theo GCP và các đề cương thực hiện không?
✔ Có bất kỳ mối quan ngại nào về an toàn đối với các đối 
tượng không?

kiểm tra !

✔ Có bất kỳ lỗi hay thiếu sót nào trong CRF 
không?
✔ Các bác sĩ có đang đánh giá dữ liệu thử nghiệm
lâm sàng một cách phù hợp không?

Mục đích của tiếp cận trực tiếp là đảm bảo tính đáng tin cậy
của các thử nghiệm lâm sàng.

Quan trọng là phải xác nhận CRA từ một lập trường khách quan

Dữ liệu thô 
của đối 
tượng

Tài liệu 
nguồn

CRF

kiểm tra !



“Tài liệu nguồn” là gì?

Hãy đưa ra một ví dụ cụ thể!

・Các hồ sơ bệnh án (medical records)
・Phiếu kiểm tra, bản ghi nhớ
・Nhật ký hay danh sách kiểm tra đánh giá của đối tượng
・Hồ sơ dùng thuốc
・Dữ liệu được ghi lại của các thiết bị tự động
・Các bản sao và bản chép được chứng thực
・Tấm vi phim
・ Ảnh âm bản

・Vi phim hoặc phương tiện mang từ tính
・Phim X-quang
・Các hồ sơ được lưu trữ trong tập hồ sơ của đối tượng
・Các hồ sơ được lưu trữ trong các phòng ban dược 
phẩm, các phòng thí nghiệm và các phòng ban kỹ thuật y 
tế liên quan đến các thử nghiệm lâm sàng
・Tất cả các hồ sơ bệnh án chẳng hạn như hồ sơ chăm 
sóc điều dưỡng, các phiếu kiểm tra, v.v.

Các tài liệu nguồn cho bất kỳ thứ gì mà trong đó dữ liệu của thử 
nghiệm lâm sàng có thể được ghi lại!

Các hồ sơ cần thiết cho việc tái tạo và đánh giá quá trình diễn biến thực tế của thử 
nghiệm lâm sàng. Các tài liệu, dữ liệu và các hồ sơ hình thành nên cơ sở của 
CRF.

6
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Các loại và các đặc trưng của CRF
EDC

（Electronic Data Capture – Phần mềm thu thập và quản lý dữ liệu lâm sàng）

✔ Không thể được xác nhận nếu không đi đến cơ sở

✔ Thu thập CRF※ CRA mang nó về nhà
✔ Tại thời điểm thu thập CRF, bác sĩ có trách nhiệm vê
nghiên cứu ký xác nhận (viết tay)
✔ Cần kiểm tra lại danh sách chữ ký và các con dấu được
đóng
✔ Cần phải viết hồ sơ chỉnh sửa/bổ sung của CRF bằng
tay.

✔ Có thể được xem từ bên ngoài cơ sở với kết nối 
internet
✔ CRF có thể được thu thập trên cơ sở dữ liệu
✔ Một ID được cấp cho mỗi người phụ trách, và 
người nhập thông tin có thể được nhận biết.
✔ Không cần kiểm tra đối chiếu danh sách các dấu 
của chữ ký.
✔ Các hồ sơ chỉnh sửa và bổ sung các CRF cũng 
được ghi trong cơ sở dữ liệu.
✔ Đòi hỏi việc quản lý cá nhân đối với ID và mật 
khẩu

CRF giấy

xu hướng chính gần đâynhập dữ liệu

※Thu hồi CRF: Biên nhận của bệnh án nghiên cứu nộp bởi bác sĩ có trách nhiệm
về nghiên cứu sau CRA SDV. Cuối cùng, cơ sở giữ CRF (bản sao).

viết bằng tay
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Ai lập CRF

CRA không thể điền CRF
8

GCP Điều 47 Bệnh án nghiên cứu, v.v.

Đoạn 1 : Bác sĩ chính có trách nhiệm về nghiên cứu, v.v. phải lập một bệnh án nghiên cứu một cách chính xác
phù hợp với đề cương thực hiện thử nghiệm lâm sàng và ghi tên của họ và đóng dấu hoặc ký tên vào.

Đoạn 3 : Bác sĩ chính có trách nhiệm về nghiên cứu phải kiểm tra bệnh án nghiên cứu được chuẩn bị bởi bác
sĩ phụ có trách nhiệm về nghiên cứu, xác nhận nội dung và ghi tên của mình và đóng dấu hoặc ký tên vào.
GCP Điều 2 Định nghĩa
Đoạn 14: “Cộng tác viên thử nghiệm lâm sàng” trong sắc lệnh của bộ trưởng này có nghĩa là các dược sĩ, điều dưỡng
và các chuyên gia y tế khác hợp tác thực hiện các công việc liên quan đến các thử nghiệm lâm sàng dưới sự hướng 
dẫn của bác sĩ chính có trách nhiệm về nghiên cứu hoặc bác sĩ phụ có trách nhiệm về nghiên cứu tại cơ sở y tế.

Ai có thể hoàn thành CRF?

✔ Bác sĩ chính có trách nhiệm về nghiên cứu: Mô tả đánh giá của dữ liệu thử nghiệm. Chịu trách nhiệm sau cùng về
việc lập CRF

✔ Bác sĩ phụ có trách nhiệm về nghiên cứu: Mô tả đánh giá của dữ liệu thử nghiệm lâm sàng. Được bác sĩ chính có
trách nhiệm về nghiên cứu xem lại

✔ Cộng tác viên thử nghiệm lâm sàng: Chỉ sao chép từ các tài liệu nguồn sang CRF. Chúng tôi không có quyền đánh giá
dữ liệu thử nghiệm lâm sàng.
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Tiếp cận trực tiếp/SDV/SDR là gì?

Tiếp cận trực tiếp (Direct Access)

Xác nhận thực tế bằng mắt các tài liệu gốc chẳng hạn như các hồ sơ bệnh án y tế,
v.v

SDR（Source Data Review - Xem lại dữ liệu nguồn）
Các quy trình chẳng hạn như kiểm tra chất lượng của dữ liệu nguồn, xem lại về

tuân thủ với GCP và đề cương thực hiện, và xác nhận tính thích hợp của các quy

trình quan trọng và các tài liệu nguồn.

SDV（Source Data Verification – Kiểm tra dữ liệu nguồn）
Công việc kiểm tra chéo dữ liệu CRF và các nội dung được mô tả trong các tài liệu

nguồn bằng kiểm tra trực tiếp bởi CRA
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Tiếp cận trực tiếp/SDV/SDR là gì?

Nhập hồ sơ bệnh án
Tôi bị cảm lạnh. Sốt. Được kê

toa thuốc hạ sốt.

CRA

✔ Các hồ sơ bệnh án, các hồ sơ chăm sóc 
điều dưỡng

✔ Các kết quả xét nghiệm phòng thí nghiệm

✔ Các kết quả chẩn đoán hình ảnh

Tiếp cận trực tiếp

Hãy nhìn vào tài 
liệu nguồn

Bước１

CRA

Đây có phải là dữ liệu cần 
được báo cáo cho nhà tài trợ 
như là một biến cố bất lợi 
không?

Nếu bạn nhìn vào hồ sơ kê đơn
thuốc, bạn sẽ thấy 
acetaminophen được kê đơn

liên hệ bác sĩ

Liệt kê ở CRF

Biến cố bất lợi “cảm lạnh 
thông thường”

CRASDV

Không có mâu thuẫn giữa tài liệu và 
những nội dung của CRF. Việc so 
khớp đã hoàn tất!

Trả lời từ bác sĩ 

Đánh giá như một biến cố bất lợi

So khớp lẫn nhau

Bước3

Bước 2

SDR

tài liệu 
nguồn

CRF
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Có những loại hồ sơ bệnh án nào?
Hồ sơ bệnh án bằng giấy Hồ sơ bệnh án điện tử

✔ CRA không thể xem được khi các nhân sự y tế (các bác sĩ, 
điều dưỡng, v.v) đang sử dụng hồ sơ y tế. →Chú ý khi đến bệnh viện
vào ngày bệnh nhân đến

✔ Không phải tất cả các hồ sơ bệnh án đều được giữ trong một
tập (có thể có nhiều tập riêng biệt).

→Hồ sơ bệnh án của bệnh nhân ngoại trú/nhập viện/các khoa khác
→Hồ sơ bệnh án/hồ sơ chăm sóc điều dưỡng/hồ sơ phục hồi chức năng
→Kết quả xét nghiệm lâm sàng, xét nghiệm hình ảnh

※Cần phải có tất cả các hồ sơ bệnh án được chuẩn bị tại thời điểm CRA đến.

✔ Có thể gặp khó khăn trong việc đọc mô tả bởi vì nó được viết
bằng tay (Nhờ CRC giúp đỡ)

✔ Cần có tài khoản dành riêng cho CRA (chỉ xem)
→Trong nhiều trường hợp, cần phải đăng ký trước lần đến tiếp cận trực

tiếp (DA) 

đầu tiên

xu hướng chính gần đây
Kiểm tra thông tin của bệnh 
nhân thuộc đối tượng bằng 
cách tìm kiếm bằng ID

1-2 bộ hồ sơ cho mỗi 
bệnh nhân

Kiểm tra trang Web của bệnh
viện!

✔ Không xem các hồ sơ bệnh án của người không phải là
đối tượng!
→CRA chỉ có thể truy cập vào các hồ sơ bệnh án của các đối tượng có sự đồng ý

✔ Cần phải xác nhận xem có dựa vào các hướng dẫn ER /
ES* không
→ Độ tin cậy (Bảo mật/Nhật ký kiểm tra/Phê chuẩn)
→ Khả năng đọc được bằng mắt (có dễ đọc hay không)
→Khả năng lưu trữ (sao lưu)

Xác nhận tại thời điểm lựa chọn
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Bạn chuẩn bị thế nào?

Trong những tình huống sau đây, công việc không 
thể được thực hiện ngay cả khi CRA đến trực tiếp

siêu quan 
trọng!

・CRF và các tài liệu nguồn không được lập kịp thời
→Trong trường hợp EDC, hãy kiểm tra trước tình trạng nhập và yêu cầu CRC

・Trong ngày bạn đến cơ sở, bạn không có tất cả các tài liệu nguồn cần thiết
→ Yêu cầu nhân viên của CRC, v.v. chuẩn bị trước tài liệu nguồn cần thiết

Kiểm tra trước các nội dung của EDC
Kiểm tra trước với CRC trước khi đến cơ sở nếu bạn có bất kỳ câu hỏi 
nào

Nếu CRF cần được chỉnh sửa, v.v., yêu 
cầu hỗ trợ trước khi CRA đến cơ sở

Nhập vào CRF thiếu/ 
đã có lỗi đánh máy

Không tuân theo các 
quy tắc nhập của CRF

còn các câu hỏi truy vấn
chưa có trả lời

Giải quyết các vấn đề có thể được giải quyết trong nội 
bộ càng nhiều càng tốt trước khi đến cơ sở

Các yêu cầu xác nhận từ lần đến cơ sở
trước mà chưa được giải quyết
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CRA nên xác nhận điều gì tại thời điểm tiếp cận trực tiếp (DA)

Quy trình của thử nghiệm lâm sàng cho từng đối tượng - cho đến khi bắt đầu dùng 
thuốc nghiên cứu -

Kiểm tra trong 
giai đoạn giám 

sát

Bắt đầu dùng 
thuốc nghiên 

cứu

2weeks 4weeks 6weeks ・・・
Final

Treatment period examination inspection

Xác nhận phiếu chấp thuận tham gia nghiên cứu

Bước 1
Bước 3

✔ Bạn không thể xem các hồ sơ bệnh án của những bệnh nhân
không đồng ý tham gia thử nghiệm lâm sàng.
Khi bắt đầu một DA, đầu tiên và trước hết hãy kiểm tra phiếu
chấp thuận tham gia nghiên cứu

Xác định tính thích hợp

✔ Các đối tượng được cung cấp thông tin có đáp ứng các tiêu 
chí loại trừ của đề cương thực hiện không? Có khả năng sự 
hiểu biết của bác sĩ có trách nhiệm về nghiên cứu còn thiếu và 
đã nhận được sự đồng ý từ một bệnh nhân không đủ tư cách
không?

Tiền sử bệnh/các biến chứng

Các kết quả xét nghiệm trong giai đoạn giám sát

Có hay không có sử dụng thuốc cấm

v.v.

Xác nhận về việc thực hiện các hạng
mục kiểm tra

✔ Tất cả các xét nghiệm được ghi rõ trong đề cương thực hiện có

được thực hiện ở các thời điểm phù hợp không?

Nhận được 
sự đồng ý

Bước 2

2 tuần 4 tuần 6 tuần

Kiểm tra trong giai đoạn điều trị
Kiểm tra  sau 

cùng

sẽ được giải thích sau về giải đoạn này
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Hãy kiểm tra tại đây xem thông tin cá nhân là gì

Tên và địa chỉ của đối tượng

Thông tin với khả năng cao có thể nhận diện được đối 
tượng cá nhân

Số bảo hiểm y tế số điện thoại di động

ID bệnh nhân của hồ 
sơ bệnh án điện tử

Tên của bệnh viện và bác
sĩ khác

Họ/các thành viên 
trong gia đìnhtên trường

Tất cả các thông tin có thể được chứa trong hồ sơ bệnh án. Hãy 
cẩn thận khi xử lý.

v.v.
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Tại sao là “Xác nhận tính thích hợp” ?

• Để đánh giá một cách chính xác tính hiệu quả của các thuốc nghiên cứu
→Cần phải chọn các bệnh nhân đã được chẩn đoán với căn bệnh thuộc đối tượng của thuốc nghiên 

cứu và là những người không gặp các biện chứng ảnh hưởng đến việc đánh giá của thử nghiệm lâm 
sàng.
• Để bảo vệ sự an toàn của đối tượng

→Khi tham gia các thử nghiệm lâm sàng, có nhiều ca bệnh bị thải thuốc hoặc có những hạn chế về
dùng thuốc đi kèm, nên cần thiết phải loại trừ những bệnh nhân có các tình trạng không ổn định.

→Bệnh nhân gặp các biến chứng, v.v. bị ảnh hưởng bởi việc dùng thuốc nghiên cứu nên tránh tham
gia nhìn từ quan điểm về an toàn.

Các thuốc bị cấm sử dụng 
kèm cũng tương tự như vậy

Thời điểm của việc kiểm tra tính thích hợp CRA
Để ngăn ngừa việc dùng thuốc nghiên cứu cho các bệnh nhân không thích hợp, điều quan trọng là
phải thực hiện việc này trước khi dùng thuốc nghiên cứu bất cứ khi nào có thể (đặc biệt là trong
trường hợp 1).
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CRA phải xác nhận gì tại thời điểm tiếp cận trực tiếp (DA)

Quy trình của thử nghiệm lâm sàng cho từng đối tượng - Bắt đầu dùng thuốc nghiên cứu -

×14TD

Số 51 Số 39 Số 74

Số 08Số 16Số 85

Trung tâm đăng ký ca bệnh

Phân bổ thuốc 
nghiên cứu số “74”.

Đăng ký ca bệnh
Kiểm tra tiêu chí
loại trừ khi lựa

chọn

Phân bổ sản phẩm 
nghiên cứu Đơn thuốc

Hồ sơ bệnh án

Thuốc nghiên cứu số 74 Đơn thuốc 14-ngày

Liều lượng: 10 mg
Liều dùng: 3 lần một ngày sau mỗi bữa ăn

Bác sĩ có trách nhiệm về nghiên cứu
Taro Tanaka

Chuẩn bị thuốc
nghiên cứu ※

Giao cho các đối tượng

Số 74

Khoa Dược

Yêu cầu

※Tiến hành khi cần thiết điều chỉnh 
thuốc nghiên cứu

(thí dụ)
・Cách dùng là truyền nhỏ giọt tĩnh 
mạch, v.v. Bắt đầu dùng thuốc 

nghiên cứu

Nhật ký cấp thuốc

Trung tâm dữ liệu
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CRA phải xác nhận gì tại thời điểm tiếp cận trực tiếp (DA)

Quy trình của thử nghiệm lâm sàng cho từng đối tượng ~Sau khi dùng thuốc nghiên cứu~

Kiểm tra trong giai đoạn điều trị

2 tuần 4 tuần 6 tuần ・・・

✔ Nếu một sự kiện bị nghi ngờ là một biến cố bất lợi xảy ra, 
xác nhận với bác sĩ có trách nhiệm về nghiên cứu xem triệu
chứng/phát hiện này có phải là một biến cố bất lợi không.
✔ CRA xác nhận xem ý kiến của bác sĩ có trách nhiệm về
nghiên cứu có hiệu lực về mặt y tế không.
✔Nếu một biến cố bất lợi xảy ra, xác nhận ý kiến của bác sĩ
có trách nhiệm về nghiên cứu xem đối tượng có thể tiếp tục
nghiên cứu trong tương lai hay không.

đã giải thích

điểm 1

✔ Có bất kỳ sự thiếu sót hay lỗi nào trong kiểm tra tiêu chuẩn hay 
không? Thời điểm có phù hợp không (trong một khoảng thời gian có
thể chấp nhận được)?
✔ Bạn có đang sử dụng bất kỳ thuốc đi kèm bị cấm nào trong khoảng
thời gian dùng thuốc nghiên cứu hay không?
✔ Đối tượng dùng thuốc như thế nào? Bạn có thường quên uống thuốc
hoặc không uống thuốc theo như được kê đơn trong đề cương thực hiện
nghiên cứu không?

điểm 2

Nhận được sự đồng ý
Kiểm tra trong 
giai đoạn giám 

sát

Bắt đầu dùng thuốc 
nghiên cứu

Kiểm tra sau
cùng

Xác nhận sự an toàn của đối tượng Xác nhận tình trạng tuân thủ đề cương thực hiện (sai lệch)
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điểm１ Xác nhận sự an toàn của đối tượng

Các hồ sơ của điều dưỡng

Thông tin y tế của các khoa/bệnh viện khác

Nhiều báo cáo điều 
tra khác nhau

khác

Các triệu chứng và phát hiện của các đối tượng được ghi lại tại nhiều nơi 
trong hồ sơ bệnh án bởi các nhân viên khác nhau.

Nếu bạn không xem tất cả các hồ sơ một cách cẩn thận, bạn có 
thể bỏ sót các triệu chứng và các phát hiện quan trọng!

Điều dưỡng

Hồ sơ bệnh án/cột nhập của bác sĩ

Kỹ thuật viên phòng thí 
nghiệm lâm sàng

Bác sĩ từ các khoa/bệnh viện khác
Điều dưỡng, kỹ thuật viên vật lý 
trị liệu, nhân viên công tác xã 
hội, v.v.

Bác sĩ 

CRA phải xác nhận gì tại thời điểm tiếp cận trực tiếp (DA)

Quy trình của thử nghiệm lâm sàng cho từng đối tượng ~Sau khi dùng thuốc nghiên cứu~
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Làm thế nào để đọc các hồ sơ bệnh án khi xác nhận sự an toàn của các đối tượng

Sự tiếp tục của thử nghiệm lâm sàng

GCP Điều 51(1) Hướng dẫn 1(8)
Các đối tượng hoặc những người đại diện hợp pháp của họ có thể từ chối hoặc rút khỏi không tham gia trong các

thử nghiệm lâm sàng vào bất kỳ lúc nào.
Thêm vào đó, việc từ chối/rút khỏi sẽ không gây ảnh hướng bất lợi đến đối tượng hay dẫn đến kết quả làm mất đi

các lợi ích mà lẽ ra họ đã nhận được mặc dù đối tượng đã không tham gia vào nghiên cứu.

GCP Điều 45.3, 4 Hướng dẫn 3
Nếu một đối tượng dự định rút khỏi tham gia thử nghiệm lâm sàng, hay anh ấy hoặc chị ấy rút khỏi nghiên cứu,

đối tượng không cần thiết phải làm rõ lý do, nhưng bác sĩ có trách nhiệm về nghiên cứu, v.v phải tôn trọng đầy đủ
các quyền lợi của đối tượng đó và tiến hành các nỗ lực hợp lý để xác định lý do.

Ý chí của đối tượng là yếu tố chính trong việc quyết định sẽ tiếp 
tục hay ngưng thử nghiệm lâm sàng.
Ngay cả khi đối tượng muốn rút khỏi thử nghiệm, chúng ta cũng 
không thể bắt buộc họ ở lại.
Việc âm thầm gây áp lực cũng không tốt!
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Xác nhận an toàn của đối tượng

Các biến cố bất lợi nghiêm trọng (SAEs)

Đảm bảo sự an toàn của đối
tượng

Thực hiện điều trị cần thiết/điều trị

SAE xảy ra

Ưu tiên hàng đầu!
Ứng phó của bác sĩ có trách
nhiệm về nghiên cứu

Báo cáo với hạn nộp báo cáo phù hợp với đề cương thực hiện và các thủ tục khác.

Báo cáo SAE

Nộp báo cáo chi tiết

Lấy thông tin SAE
Báo cáo SAE

Báo cáo đầu tiên
được nộp

Báo cáo với giám đốc của cơ sở y tế 
thực hiện

Lập CRF

Ứng phó của nhà tài trợ
Lấy thông tin SAE (Điện 

thoại/email, v.v)

Báo cáo SAE 

Lấy được báo cáo đầu tiên

Báo cáo SAE
Lấy được phương 

pháp chi tiết

Báo cáo cho nhà tài trợ 

Xem trực tiếp
Thực hiện SDV

Báo cáo SAE

Nộp các báo cáo tiếp theo nếu 
cần

Xem Điều 48 của Hướng dẫn GCP

Ứng phó của bác sĩ có trách
nhiệm về nghiên cứu

✓ Đòi hỏi phải báo cáo bất kể có mối quan hệ nhân
quả hay không

✓ Xác định xem SAE được biết/không biết
✓ Đối với nội dung được báo cáo, tham khảo mẫu thống

nhất là Mẫu 12 và mẫu dùng cho mô tả chi tiết
đến một cơ sở y tế
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Điểm 2 Xác nhận tình trạng tuân thủ đề cương thực hiện (sai lệch)

Tuần 0
（Đường cơ sở） Tuần 2

（Ngày 14）
Tuần 4

（Ngày 28）

hạn định cho phép

✔ Các nội dung của kiểm tra theo quy định
• Vì các xét nghiệm phải được thực hiện khác nhau trong mỗi lần đến cơ sở, nên hãy vui lòng kiểm
tra cẩn thận xem có bất kỳ thiếu sót hay các xét nghiệm không cần thiết nào không.
• Có bất kỳ thiếu sót nào trong các nội dung yêu cầu về các hạng mục xét nghiệm lâm sàng không?
→Vì cơ sở y tế có thể tạo một tập hợp yêu cầu (order set) cho hồ sơ bệnh án điện tử trước khi
đăng ký ca bệnh đầu tiên, nên nếu có bất kỳ thiếu sót nào trong nội dung, các yêu cầu bị lỗi tương
tự sẽ tiếp tục được đưa ra cho ca bệnh thứ hai và các ca bệnh tiếp theo.
• Trong một số trường hợp, các thiết lập chi tiết của thiết bị đo và phương pháp đo được quy định
trong đề cương thực hiện thử nghiệm lâm sàng. Đo sai cách là một sai lệch.

± 3 ngày
hạn định cho phép

± 3 ngày

Không sai lệch
sai lệch

Các giới hạn cho phép được thiết lập cho 
từng thử nghiệm. Không nhất thiết phải được 
thực hiện chính xác vào ngày đã được chỉ định

thí dụ…

✔ Khi thực hiện các kiểm tra thường xuyên

CRA phải xác nhận gì tại thời điểm tiếp cận trực tiếp (DA)

Quy trình của thử nghiệm lâm sàng cho từng đối tượng ~Sau khi dùng thuốc nghiên cứu~
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Ứng phó khi một sai lệch được phát hiện ~Ứng phó của cơ sở~

Bước 1

✔ Kiểm tra sự thật và phân tích tình huống
・Kiểm tra các chi tiết của lịch sử của sai lệch và hiểu các 
vấn đề của cơ sở y tế thực hiện.
・Xác nhận việc các biện pháp cần thiết cho sự an toàn 
của các đối tượng được thực hiện.

✔ Báo cáo cho bác sĩ có trách nhiệm về nghiên cứu và xem xét các
biện pháp ngăn ngừa tái phát
• Đảm bảo rằng việc xảy ra sai lệch được báo cáo cho bác sĩ có
trách nhiệm về nghiên cứu.
・Xác nhận việc các biện pháp nhằm ngăn ngừa tái phát đã
được xem xét và việc đào tạo lại đã được tiến hành bởi các bác
sĩ có trách nhiệm về nghiên cứu dành cho các nhân viên thử
nghiệm lâm sàng.✔ Đánh giá các biện pháp ngăn ngừa tái phát.

・CRA đánh giá xem các sai lệch tương tự có thể được
ngăn ngừa bằng các biện pháp ngăn ngừa tái phát
không.
・Xác nhận rằng nội dung của sai lệch được ghi lại trong
tài liệu nguồn.

KIỂM TRA!
Sai lệch đó có phải là sai 
lệch khẩn cấp không?

Công việc của CRA là đánh giá xem các biện pháp ngăn ngừa
tái phát có đầy đủ không. Chuyển nhanh sang Bước 3!
Đừng quên đảm bảo rằng các biện pháp ngăn ngừa tái phát
được triển khai vào lần tới khi CRA đến cơ sở!

Bước 2

Bước 3



Ứng phó khi một sai lệch được phát hiện ~Ứng phó nội bộ~

Địa điểm A Địa điểm B Địa điểm C

CRA

PL
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Mọi người này! Một sai lệch đã xảy ra tại địa điểm A!
Tất cả các cơ sở phụ trách có ổn không?
Để ngăn ngừa các lỗi tương tự xảy ra, hãy cảnh giác 
cơ sở của bạn.

CRA CRA CRA CRA

Tôi hiểu!

Cẩn thận!

Bảng quản lý sai lệch

Ghi chú: Đây chỉ là hình ảnh minh họa.

báo cáo 
giám sát

Nộp

Nhập các chi tiết sai lệch

Phát hiện một sai lệch.

Địa điểm D Địa điểm E Địa điểm F

!
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Báo cáo giám sát sai lệch

Việc đó đã xảy ra thế nào
• Mô tả tình huống từ lúc xảy ra sai lệch cho đến lúc báo cáo CRA theo trình tự thời gian.
• Trong trường hợp sai lệch có thể ảnh hưởng đến an toàn của đối tượng, mô tả xem đối tượng đã

được tiến hành điều trị cần thiết chưa.

ngăn ngừa tái phát
• Mô tả các chi tiết của các biện pháp ngăn ngừa tái phát được xem xét bởi cơ sở y tế thực hiện
• Chỉ ra xem bác sĩ có trách nhiệm về nghiên cứu đã trao đổi về việc xảy ra sai lệch với nhân viên thử

nghiệm lâm sàng, đào tạo lại đề cương thực hiện thử nghiệm lâm sàng và đã tiến hành triệt để các
biện pháp ngăn ngừa tái phát hay chưa.

Nhận xét của CRA về các biện pháp ngăn ngừa tái phát
• Mô tả đánh giá của CRA về việc các biện pháp ngăn ngừa tái phát có đầy đủ không và việc tái diễn

các sai lệch tương tự có thể được ngăn ngừa không.

Nếu không đầy đủ, yêu cầu cơ sở y tế thực
hiện xem xét lại.



Các báo cáo giám sát dùng làm gì?

Trong khoảng thời gian này, khảo sát về sự tuân thủ GCP sẽ được tiến hành

Những thứ được yêu cầu là
các tài liệu nguồn có tính tái hiện cao / các bệnh án nghiên cứu chính xác

Bạn có thể tái hiện tình huống tại thời 
điểm đó bằng cách đọc các hồ sơ không?

Chính xác và đầy đủ liên quan đến  
các tài liệu nguồn

Được bổ sung bằng
báo cáo giám sát

Được bổ sung bằng 
báo cáo giám sát

Bạn có nhớ nội dung 
này ở slide đầu tiên?

Mỗi hồ sơ được kiểm tra trong quá 
trình kiểm tra sự tuân thủ

Dữ liệu thô của 

đối tượng

Tài liệu 
nguồn CRF Cơ sở 

dữ liệu CSR CTD

Thông 
tin

Xác nhận sau cùng của
bác sĩ có trách nhiệm về

nghiên cứu (ký tên)

Khóa cơ 
sở dữ liệu

Xin phê 
duyệt

Được phê
duyệtHồ sơ

Tờ hướng dẫn 

sử dụng thuốc
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viết báo cáo giám sát

✔ Ngày giờ giám sát

✔ Cơ sở y tế thuộc đối tượng giám sát

✔ tên người giám sát

✔ Tên của bác sĩ có trách nhiệm về nghiên cứu, v.v., người đã nghe giải thích, v.v. tại thời điểm giám sát

✔ Tổng quan về các kết quả giám sát

✔ Các vấn đề được thông báo cho bác sĩ có trách nhiệm về nghiên cứu theo quy định tại đoạn trên

✔ Các biện pháp được thực hiện liên quan đến các vấn đề được quy định tại khoản trên và các quan sát
của người giám sát liên quan đến các biện pháp đó

Khi nào (when), ai (who), như thế nào 
(how), và cái gì (what) đã được hỏi

Bạn đã xác nhận điều gì xem 
như là kết quả của việc hỏi?

GCP Điều 22(2) Những người giám sát phải nộp một báo cáo giám sát chứa những hạng mục sau
đây cho nhà tài trợ mỗi khi họ tiến hành giám sát tại cơ sở y tế hoặc liên lạc đến đó.
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viết một báo cáo giám sát

"Mỗi khi" là khi nào?

Khi đến các cơ sở y tế, hoặc đến các cơ sở khác liên quan đến thử nghiệm lâm
sàng, khi liên hệ liên quan đến các thử nghiệm lâm sàng, v.v.

⇒ Nói một cách khác, cần thiết phải giữ hồ sơ, không chỉ khi bạn đến cơ sở, mà cả khi bạn liên hệ với
chúng tôi liên quan đến thử nghiệm lâm sàng qua điện thoại hay email!

 "Tóm tắt các kết quả giám sát" là gì?

Tóm tắt về những thứ người giám sát kiểm tra, các phát hiện quan trọng, các sự
thật, các chi tiết của các sai lệch và các sai sót, các kết luận, v.v.

⇒ Nói một cách khác, cần thiết phải ghi lại không chỉ những thứ (việc) đã được xác nhận, mà cả
những thứ đã được phát hiện ở đó, và bối cảnh và những ý kiến của các cuộc phỏng vấn dựa theo đó!
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Viết gì trong các ghi chú đặc biệt của người giám sát

Rồi, tôi nên viết gì trong quá trình SDV?

Nếu bạn có danh sách kiểm tra SDV, hãy chắc chắn điền vào danh sách này

Cho dù không phải trên danh sách kiểm tra SDV, cũng hãy kiểm tra tất cả các tài liệu nguồn, 
kiểm tra ý kiến của bác sĩ nếu có gì nghi ngờ và ghi chú lại

Nếu bạn xác nhận có điều gì nghi ngờ, hãy ghi chú để bạn biết khi nào (when), ai (who), điều
gì (what) và tại sao (why) bạn đã xác nhận nó.

Không sao y toàn bộ hồ sơ bệnh án, chỉ ghi chú những phần cần thiết

Không viết những thông tin mà có thể nhận diện các đối tượng (chữ đầu của tên, v.v.)
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Sự an toàn của đối tượng có được đảm bảo không? Với suy nghĩ đó, 
nếu bạn vừa giám sát vừa suy nghĩ về những thứ bạn cần cho việc đó, 
bạn phải biết nên viết gì.
☆Xác nhận rằng không có vấn đề gì đối với việc tiếp tục thực hiện thử

nghiệm lâm sàng cho đối tượng☆

Nhật ký
của
CRA

Đăng các
hồ sơ bệnh

án

Đăng
CRF

※ Tuy nhiên, tùy theo từng trường hợp (chẳng hạn như khi theo dõi
quy trình của AE), điều đó có thể cần thiết phải thực hiện.
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