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XEM XET KET THUC SOM NGHIEN | Ngay ban hanh: .../09/2024

1. MUC PiCH
Mo té cach thirc Hoi dong xem xét, dé nghi, phé duyét cac truong hop tam ngung
hodc két thiic sém nghién ciru.
2. PHAM VI AP DUNG
Ap dung cho cac nghién ctru da dugc Hoi ddng dao dirc trong nghién ctiru Y sinh
hoc Vién Pasteur TPHCM tham dinh va phé duyét
3. TRACH NHIEM

— Nhom nghién ciru: D¢ trinh hd so, cung cap thong tin theo yéu cau

— Thanh vién Hoi déng: Xem xét, cho y kién dbi voi dé nghi tr nhém nghién ctru

— Chu tich ho1 déng: Két luan va giam sat viéc thyue hién quy trinh
4. THUAT NGU, PINH NGHIA VA CHU VIET TAT

— DSMB: Ban danh gia an toan dir licu doc lap (Data Safety Monitoring Board)

— HDPDD: Hoi dong dao dirc

— SOP: Quy trinh thao tac chuin (Standard Operation Procedure)

— TNLS: Thur nghiém lam sang
5.NOI DUNG
5.1 Céc trudng hop tam ngung/két thiic sém nghién ciru

— Nghién ciru xay ra cac vi pham nghiém trong lam tang nguy co hodc khong dam
bao an toan cho dbi trong nghién ctru theo danh gia cua Hoi déng dao duc

— Khuyén cao cia DSMB khi xem xét dir liéu an toan cua nghién ctru

—  Pé xuét cta nha tai tro do khong du tai chinh dé tiép tuc thuc hién nghién ctru

— D& xuét ctia nghién ctru vién chinh
5.2 Tam ngung/két thic sém nghién ciru theo quyét dinh cia HDPD

—  Trudng hop Hoi ddng dao dirc Vién Pasteur TPHCM qua céac dot giam sat thuc
dia (HDDD-13: Quy trinh giam sat diém nghién ciru), phat hién cac vi pham nghiém
trong lam tang nguy co hodc khong dam bao an toan cho déi tuong nghién ctru dugc mo
ta trong biéu mau: Bién ban kiém tra/giam sdt diém nghién ciru (HDDD—13-BM02) cia
Hoi dong, thuong truc Hoi dong soan thao van ban theo biéu mau: Théng bdo tam
dirng/két thic sém nghién ciru (HPPP—09—-BM01) giri nhém nghién ciru (ban mém va
ban cing).

— Nhom nghién ctru hoan thién giai trinh trong truong hop tam ding nghién ctru
trong vong 15 ngay lam viéc va giri ban mém dén thu ky, thanh phan doan giam sat thyc
dia va chu tich/pho chu tich hoi ddng, sau d6 guri ban ctng cho té thu ky dé Iuu hé so.

— Poan giam sat cua hoi ddng xem xét, cho y kién theo biéu mau: Phiéu tiép nhdin
va xir Iy ban gidai trinh (HPPP—13-BM03) va trinh Chu tich hoi dong phé duyét. Sau
khi ¢6 y kién ctia Chu tich, thu ky hanh chinh soan thao va ban hanh Gidy chap thuan
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tiép tuc cho phép trién khai nghién ctru theo biéu mau: Gidy chdp thudn ... (HDDD—

09— BM02) va gui nhom nghién ctru (ban mém va ban clmg).

—  Trudng hop két thiic sém nghién ciru, nhom nghién ctru hoan thién ké hoach két
thuc sém nghién ctru trinh Hoi dong dao dirc trong vong 15 ngay 1am viée va bao céo
két qua thuc hién moi 30 ngay lam viéc cho dén khi cham dut toan bo nghién ctru.

5.3 Truong hop tam ngung nghién ciru theo khuyén nghi cia DSMB hoic cac Hji
dong dao dirc khac hodc nha tai trg

— Nhom nghién ctru gtii qua thu dién tir cho to thu ky, thuong truc, chu tich/phd
chu tich thong bao cho HDDD theo biéu mau: Thong bao (HPDDBH-09— BM03) va Quyét
dinh/thong bao tam ngung nghién clru cia cic DSMD hoac HDDD khac hodc nha tai
tro. Tiép theo, glri cho t6 thu ky 1 bo ho so gidy dé luu ho so. T6 thu ky ky xac nhan
Phiéu giao nhan ho so theo mau ciia nghién ctru.

— Sau khi giai trinh va c6 duoc Gidy chap thuan/Quyét dinh/Thu tiép tuc trién khai
nghién ctru, nhom nghién cuu trinh lai cho HDDD theo biéu mau Théng bdo (HDDD-
09— BM03) dinh kem hd so lién quan.

— Trong vong 20 ngay lam viéc néu van chua ¢6 chap thuan tiép tuc trién khai
nghién ctru, HDDD thuc hién gidm sat thuc dia diém nghién ctru theo HDDD-13.

5.4 Truong hop két thic sém nghién ciru theo khuyén nghi ciia DSMB hoic cic
Héi dong dao dire khac hodic nha tai trg/nghién ctru vién chinh
— Nhom nghién ctru gui Hb so két thuc sém nghién ctiru dén hop thu dién tir cua to
thu ky, thuong truc, chu tich/phoé chu tich, bao gom:
+ Biéu miu: Pon xin két thiic som nghién ciru (HDDD-09-BM04)
+ Thu cia DSMB/HDDD khéc va nha tai tro (néu co)
+ Béo cdo két qua trién khai nghién ctu dén thoi diém két thiic sém theo muc
tiéu nghién ctru
+ K& hoach két thiic som nghién ciru (ddc biét cac ndi dung lién quan dén dbi
tuong nghién cuu)

—  Thu ky hoi dong kiém tra tinh day du cta bo hé so, xac nhén trén tinh day di cia
hd so trén danh muc hd so va qua thu dién tr giri nhom nghién ciru. Néu thiéu, nhom
nghién ctru bd sung theo yéu cau.

—  Thuong truc xem xét hd so, d& xuit phan bién (c6 thé ctung thanh vién phéan bién
xem xét ho so phé duyét) va hinh thic hop (ctng hinh thirc hop phé duyét dé cuong
nghién ctru) qua thu di¢n tir guri phan bién, chu tich/pho chu tich va to thu k}'/ Can cu
vao tinh hinh thue t&, chu tich hi ddng c6 thé tri¢u tap hop hoi ddng khin cép néu can.

— Sau khi ¢6 y kién cua chu tich/pho chu tich, nhom nghién ciru gui 4 ban gidy bo
ho so cho phan bién, chu tich/pho chu tich va to thu ky. To thu ky gui biéu mau: Phiéu
nhdan xét ho so két ikiic sém (HDPD-09—-BM05) cho phan bién xem xét. Phan bién gui
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lai biéu mau nay cho to thu ky trong vong 5 ngay lam viée ké tir ngdy nhéan ban gidy ho

SO.

— Saukhicoy kién chép thuédn ctia phan bién, thu ky hanh chinh soan thao va trinh
Chu tich/pho chu tich ban hanh cap Gidy chdp thudn két thiic sém nghién ciru (HDDD—
09-BM02) trong vong 5 ngay lam viéc ké tir thoi diém c6 két luan cudi cing. Trong
truong hop cac phan bién co y kién khong thong nhat, chii tich/pho chu tich s& ¢6 ¥ kién

thém.

— Nhoém nghién ctru bao cao két qua thuc hién cho Héi ddng trong vong 15 ngay
lam viée ké tir ngay két thiic hoat dong cudi cung lién quan dén dbi tuong nghién ctru
theo ké hoach (ap dung cho nghién ctru TNLS).

— Thuong truc hoi dong xem xét bao cdo cia nhém nghién ciru va trinh Chu tich

hoi dong dong ho so nghién ciru.
6. TAI LIEU THAM CHIEU

[EC27: Xtr Iy két thuc sém nghién ciru

7. PHU LUC/BIEU MAU

HDDD — 09 - BMO1: Thong bao tam dimg/két thic sém nghién ctru
HDDD — 09 — BM02: Gidy chap thuin

HDDD — 09 — BMO3: Thong bao

HDPDD — 09 — BM04: Don xin két thiic sém nghién ctru

HDPDD — 09 — BMO05: Phiéu nhan xét ho so két thic som nghién ctru

8. LUU DO CAC BUOC THUC HIEN QUY TRINH

Xem xét/phé duyét/Gidy chirng nhan chap thuin

Béo cdo ket qua thuce hién két thuc
som nghién ctru



HDDPD-09-BMO1 Phién ban 3.0 ngay 29/08/2024

HDDPD TRONG NGHIEN CUUY  CONG HOA XA HOI CHYJ NGHIA VIET NAM
SINH HOC VIEN PASTEUR Déc Iap - Tur do - Hanh phiic
TPHCM

V/v: Tam ngung/ket thiic som
nghién cuu

TP.HCM, ngay  thang nam 20...

Kinh gui: ...........
Can ctr két qua giam sat thyce dia diém nghién ctu....... duoc ghi nhéan trong Bién
ban giam sat ngay...... Hoi dong dao dure trong nghién ctru Y sinh hoc Vién Pasteur Thanh

Phd HO Chi Minh dé nghi:
1. Tam ngung/két thiuc som déi véi:

M3 nghién ctru (theo dé cuong):
Tén nghién clru:
Giai doan nghién ctru:
Nghién ctru vién chinh:
T6 chirc nhéan thur:
Nha tai tro:
Dia diém trién khai:
Déi twong nghién ciru:
Thoi gian nghién curu:

2. Dé nghi nghién ctru vién chinh giri thong bao nay dén cac don vi lién quan va trinh
phé duyét Bao cdo giai trinh/Ké hoach két thuc sém nghién ciru trong vong 15 ngay lam
viée ké tir thoi diém nhan thong bao.

Tran trong kinh chao./.

XAC NHAN CUA VIEN PASTEUR CHU TICH HOQI PONG
TPHCM
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HBDbD-09-BMO01 Phién ban 3.1 ngay 29/08/2024

HOI PONG PAO PUC TRONG ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
NGHIEN CUU Y SINH HQC Déc 1ap - T do - Hanh phiic
VIEN PASTEUR TPHCM

V/Iv: Tam nguwng/két thiic sém
nghién ciu

TP.HCM, ngay thang nam 20...

56—
Can cur két qua giam sat thuc dia diém nghién ctu....... duoc ghi nhan trong Bién
ban giam sat ngay...... Hoi dong dao dirc trong nghién ciru Y sinh hoc Vién Pasteur Thanh

Phé HO Chi Minh dé nghi:
I. Tam ngung/két thiuc som ddi vai:

Mi nghién ciru (theo dé cuong):
Tén nghién curu:
Giai doan nghién ctru:
Nghién ctru vién chinh:
T6 chire nhan thur:
Nha tai tro:
Dia diém trién khai:
Dbi tuong nghién ciru:
Thoi gian nghién curu:

2. Dé nghi nghién ctru vién chinh giri thong bdo nay dén cac don vi lién quan va trinh
phé duy¢t Bao cdo giai trinh/Ké hoach két thic sém nghién ciru trong vong 15 ngay lam
viée ké tir thoi diém nhan thong bao.

Tran trong kinh chao./.

XAC NHAN CUA VIEN PASTEUR CHU TICH HOI PONG
TPHCM




HDHDH-09-BMO02 Phién ban 2.1 ngay 29/08/2024

HOI DONG PAO PUCTRONG  ~GNG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

NGHIEN CUU Y SINH HOC VIEN Do 14p - Tur do - Hanh phic

’PASTEUR TPHCM
So: /GCN—PAS TPHCM, ngay thang nam 20...
GIAY CHUNG NHAN
Chap thuin .....ovevenenerenennnen.

Can ctr Quyét dinh 8O ... /QD-PAS ngay ...... [...i..... ca Vién trudng Vién
Pasteur TPHCM vé viéc thanh lap Hoi déng dao dtrc trong nghién ctru Y sinh hoc Vién
Pasteur TPHCM;

Can cu Quyét dinh s6 ....... /QD-PAS ngay ...... [.....]..... cua Vién trudng Vién
Pasteur TPHCM vé viéc ban hanh Quy ché hoat dong ctia Hoi déng dao durc trong nghién
ctu Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM;

Cancuo ............ ;
D G ;
A. Hoi dong dao dirc trong nghién ciru Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM chip
thudn coeeveeeenneeennnn. doi véi:

1. Ma nghién ctu (theo dé cuong néu co):

2. Tén nghién cuu:

3. Nghién ctru vién chinh:

4. T6 chirc nhan thtr (néu co):

5. Dia diém trién khai:

6. Thoi gian nghién ctru:

B. Ngay chip thuin:

C. Mi s gidy chirng nhin:

D. Trach nhiém ctia nhom nghién ciru:

Hoi dong Pao durc trong nghién ctru Y sinh hoc Vién Pasteur Thanh phé Ho6 Chi
Minh xac nhan Hoi d(‘A)ng lu6n tuan tha cac nguyén tdc thue hanh 1am sang tdt — ICH
GCP va Quy ché, quy dinh hién hanh trong qua trinh xem xét va phé duyét céc dé tai
thur nghiém lam sang./.
XAC NHAN CUA CHU TICH HQI PONG

VIEN PASTEUR THANH PHO HO CHi
MINH
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HDBDD-09-BM03 Phién ban 2.1 ngay 29/08/2024

HOI PONG PAO DUC TRONG  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
NGHIEN CUU Y SINH HQC Déc Iap - Tur do - Hanh phiic
VIEN PASTEUR TPHCM

THONG BAO

1. Tén nghién ctru:

2. Nghién ctru vién chinh:

3. T6 chirc nhan thur:

4. Nha tai tro:

5. Dia diém trién khai:

6. Thoi gian nghién ciru:

Nay, nhém nghién ciru xin théng bao dén Hoi ddng dao dirc trong nghién ctru Y sinh
hoec Vién Pasteur TPHCM.......ocvciviinsniis Ho so dé trinh bao gém:

Tran trong cam on./.

Nghién ctru vién chinh

TP.HCM, ngay thang nam 20...
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HDBDbP-09-BM04 Phién ban 2.1 ngay 29/08/2024

HOI BONG PAO DUC TRONG ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

NGHIEN CUU Y SINH HOC Déc lap - Tur do - Hanh phiic
VIEN PASTEUR TPHCM — - -

TP.HCM, ngay thang nam 20...

PON XIN KET THUC SOM NGHIEN CUU

1. Tén nghién ctru:

2. Nghién ctru vién chinh:

3. Tb chirc nhan thir:

4. Nha tai tro:

5. bia diém trién khai:

6. Thoi gian nghién clru:

Ly do két thiic sém nghién cau: ........

Nay, nhom nghién ctru lam don nay, dé nghi Hoi dong dao dire trong nghién ctiru Y
sinh hoc Vién Pasteur TPHCM xem xét, tham dinh va chép thuan cho nghién ctru dugc

két thiic sém. Bo ho so xin phé duyét duoc trinh bay trong danh muc dinh kém.

Tran trong cam on./.
Nghién ciru vién chinh
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HDDD-09-BMO05 Phién ban 1.0 ngay 12/08/2024
HOI PONG PAO PUC TRONG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

W

el

[y

[ N S

NGHIEN CUU Y SINH HQC Dic 1ap - Tu do - Hanh phite

VIEN PASTEUR TPHCM
TP.HCM, ngay thang nam 20...

PHIEU XEM XET HO SO NGHIEN CUU KET THUC SOM

Tén nghién curu:
Nghién ctru vién chinh:
T6 chirc nhan thir:
Thot gian nghién ctru:
Nguoi nhan xét:
NOI DUNG NHAN XET
Tinh ddy du cta bd ho so:
Ly do két thiic sém nghién ctru:
Tién do thuc hién nghién ctru:
Céac van dé con ton dong tai thoi diém két thiic som nghién ctru:
Y kién dbi v6i dé xudt xin két thiic som nghién ctru:
Céc van dé cin bao cdo cho Hoi dong trong thoi gian toi:

Chir ky, ngay ky ngudi nhan xét




