VIEN PASTEUR THANH PHO HO CHIi MINH

5 ,

Quy trinh
XEM XET HO SO KHAC TRONG
QUA TRINH TRIEN KHAI
NGHIEN CUU

| MA KY HIEU : HbPD-10
LAN BAN HANH : 03
PHIEN BAN :3.0

NGAY BAN HANH  :12/08/2024

Ngudi cap nhit Nguoi soat xét Noudi phé duyét

Ho va tén Lé Thi Tuong Vy Tran Ngoc Hrn/ Mu Trung
O - v d >
Chir ky M | m& PASTEUR 3/ 72~
e TP HA i r 0 sl
N// A/\/ \ \/9 CM .

Ngay 12| ow[2.024 42]0% 2021 \M»( 7

| Tai lidu nay va cdac thong tin trong tai liéu nay la tai san cua Vién Pasteur Thanh pho Ho Chi Minh.

Khéng diroc sao chép, copy, in an dwdi bat ky hinh thire nao néu khong co sir cho phép cua Vién.




HOI PONG PAO DUC TRONG NGHIEN

CU'U Y SINH HQC VIEN PASTEUR Ma ky hieu: HDBD-10
o TPHCM Lan ban hanh: 03
QUY TRINH Phién ban: 3.0

XEM XET HO SO KHAC TRONG QUA Ngay ban hanh: 12/08/2024

TRINH TRIEN KHAINGHIEN COU | "¢ 27
QUA TRINH SUA POI TAI LIEU
TT | Ngay sira doi | Vi tri siva ddi Noi dung sira doi
] Thém céc noi dung xem xét vé IB, SUSARs,
1 16/12/2022 PD, Béo cdo dinh ky
8 Thém biéu mau xem xét cua hoi dong
Thém phan nguyén tic vé viée chi dinh thanh
5.1 A b . n -
vién hoi dong chiu trach nhiém xem xét ho so
5.2:5.3; Cap nhat hinh thic ndp hd so va biéu mau st
5455 | dune

Cap nhat nai dung xem xét cho mdi loai ho so

Cap nhat ndi dung biéu mau 01: Phiéu xem
xét SAE/SUSAR (HBDBD-10-BMO1)

B6 sung biéu miu 02: Phan cong thanh vién
7 HDPDPD xem xét hd so (HDDD-10-BM02);
biéu mau 03: Phiéu xem xét vi pham dé cuong
(HDDD-10-BM03); biéu mau 04: Phiéu xem
xét bao cdo dinh ky (HDDD-10-BM04)

2 12/08/2024




HOI PONG PAO PUC TRONG NGHIEN
CUU Y SINH HQC VIEN PASTEUR Ma ky hi¢u: HDDD-10
TPHCM Lén ban hanh: 03
XEM XET HO SO KHAC TRONG QUA
TRINH TRIEN KHAI NGHIEN CUU

Trang: 3/8

Ngay ban hanh: 12/08/2024

1. MUC PICH
M5 ta cach thie Hoi déng tiép nhén, xem xét ho so an toan, sai léch/vi pham dé
cuong, bdo cao tién do trién khai nghién ctru, bao cdo dinh ky céc nghién cuu.
2. PHAM VI AP DUNG
Ap dung cho céac nghién ctru da dugc Hoi dong dao dirc trong nghién ctru Y sinh
hoc Vién Pasteur TPHCM tham dinh va phé duyét
3. TRACH NHIEM
— Nhém nghién ctru: Nop ho so
— Phan bién, thuong trirc hoi déng: Xem xét, cho y kién dé xuat
— Thu ky: Chudn b va trinh k¥ céc biéu mau lién quan. lwu trit hd so
— Chu tich hoi déng: Két luan va giam sat viéc thuc hién quy trinh

4. THUAT NGU, PINH NGHIA VA CHU VIET TAT

— AE: Bién cd bt loi (Adverse event) 1a bat ky bién cd/tinh trang y khoa khong
thudn lgi nao xay ra & nguoi tham gia nghién ctru lam sang, gan lién vé mat thoi gian
vai viée st dung san phé‘im nghién cuu, cho du c6 dugce coi 1a lién quan dén san phém
nghién ctru hay khong

— AE: Phiéu chap thuan tham gia nghién ctru cho tré em (Assent Form)

- BYT:BOY

— IB: Ho so san pham (Investigator Brochure)

— ICF: T& thong tin va phiéu chdp thuin tham gia nghién ctru (Informed Consent

Form)

— ISF: Hb so nghién ciru vién (Investigator Site File)

— DSMB: Ban danh gia an toan dur liéu doc 1ap (Data and safety monitoring board)

— GCP: Thuc hanh 1am sang tot (Good clinical practice)

— HDDD: Hoi dong dao dic

— PD: Vi pham dé cuong (Protocol violation)

—  QP: Quyét dinh

— SAE: Bién ¢4 bat lgi nghiém trong (Serious adverse event) 1a AE va dan dén mot
trong cac két cudc sau 1) gay tir vong; 2) de doa tinh mang; 3) yéu cau nhép vién diéu
tri ndi tra hodc kéo dai thoi gian ndm vién; 4) dan dén tan tat/mat kha nang lau dai hoic
dang ké; 5) di tat bAm sinh/di dang khi sinh; 6) cac bién c¢b y khoa quan trong khac

— SOP: Quy trinh thao tac chuan (Standard operation procedure)

— SPNC: San pham nghién ctru

— SUSAR: Bién ¢6 bit lgi nghiém trong ngoai y c6 thé lién quan dén san pham
nghién ctru (Suspected unexpected serious adverse event) La phan ing c6 hai ngoai du
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kién va nghiém trong, hoac la cac bién ¢ bat loi nghiém trong, ngoai du kién, nghi ngd
lién quan dén thudc hodc san pham nghién ciru

— TNLS: Thur nghiém lam sang
5.NOI DUNG
5.1 Nguyén tic

— Khi nhan dugc thong bao trién khai nghién cru cua nghién ctru vién chinh, dac
biét cac nghién ctru TNLS, chu tich/pho chu tich chi dinh it nhét mot thanh vién HDDD
xem xét, ddnh gia ho so/tai lidu nhan dugc trong qua trinh trién khai nghién ctru bao
gém: béo cdo SAE: SUSAR; PD theo biéu mau: Phdn cong thanh vién Hoi d&ng dao
Hirc xem xét hé so nghién ciu (HPPP-10-BM02)

— DAi véi ban cap nhat hd so san phdm nghién ctru (IB) bdo céo dinh ky tién do
trién khai nghién ctru, thanh vién phan bién trong lan tham dinh truge trién khai chiu
trach nhiém xem xét

— Dbi véi cac nghién ctru dich té hoc, nghién ctru khic....viée xem xét béo cdo tién
d6 thuc hién nghién ciru, vi pham dé cuong sé& do thanh vién hoi ddng 1a phan bién cua
nghién ctru thue hién
5.2 Bién c6 bat 1gi nghiém trong (SAE)

— Nhom nghién ctru gtri qua hdp thu dién tir cua thu ky hanh chinh, thanh vién hoi
ddng duoc phan cong va chu tich/phd chu tich hoi dong ndi dung tom tit caa SAE (Ma
nghién ctru; dia diém trién khai nghién ciu; ma sb SAE; tén SAE; phan loai SAE; ngay
bat dau; ngay két thac; tinh trang ddi tuong tai thoi diém béo cdo: loai bdo cao) va céc
ho so dinh kém gdm:

+ Bao cdo SAE véi day du thong tin,

+ Ban tém tat cac thong tin vé: tiéu chi ngimg nghién ctru, tiéu chi rat khoi
nghién clu, thudc bi cAm,

+ Danh sach SAE c6 lién quan dén san pham nghién ctru, bién ¢6 bét loi nghiém
trong ngoai y c¢6 thé lién quan dén san pham nghién ciru (SUSARs) (Tén
SAE/SUSAR; phan loai SAE/SUSAR; ngay bat dau; ngay két thiic; tinh trang
ddi twong tai thoi diém béo cdo)

— Thanh vién hdi ddng duoc phan cong xem xét va giri gop v cho nhém nghién ciru
qua thu dién tir néu c6. Néu khong, thuong truc hoi dong dé xuit y kién lién quan dén
phan cua Hoi dong trong bao cdo SAE trong vong 24 gid lam viéc ké tir thoi diém nhan
bao cdo. Noi dung cho ¥ kién thudc phan cia HPPD trong biéu miu béo cdo do BYT
quy dinh gdm:

+ C6 ddng y voi ndi dung bao cdo khong

+ (6 ddng y ddi tuong tiép tuc tham gia nghién ctru khong

+ (6 ddng ¥ cho phép tiép tyc trién khai nghién ctru khong
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+ Khuyén nghi khac (néu co)

— Sau khi ¢6 ¥ kién phan hdi cta chu tich/phé chu tich hoi dong, nhém nghién ciru
trinh ky ban cung bao cdo SAE.

— Luu hd so: sir dung bia cong riéng c6 nhin bia, nhin giy va danh sé quyén

+ Phiéu ghi chi hd so vé viéc Ban cing bao cao SAE duoc luu trong hd so ISF
cua nghién cuu
+ Thu ky hanh chinh in va luu thu dién tir vé qua trinh xem xét béo céo cua Hoi
dong
+ Danh muc hod so
5.3 Ho so san pham (IB)

— Nhém nghién ciru guri ban dién tir qua hop thu dién tir va 5 ban cing gdm biéu
mau: Théng bdo (HDPD—09—-BM03), IB va ban tom tit thay doi ctia IB dén chu tich/phé
chu tich, phan bién, thuong truc va thu ky hoi déng.

— Biéu mau Thong bao c6 thé duge thay thé bai Cong van giri HPPD trong nghién

ctru Y sinh hoc qudc gia.

— Thu ky hoi dong xdc nhan thong tin ngay nhan ho so theo phiéu giao nhan hd so
cta nghién ciru va giri biéu mau: Phiéu xem xét.....( HDPPP—10-BM0I) qua thu dién tur
dén phan bién, thuong truc va chu tich/phé chi tich hoi dong.

— Phan bién xem xét va cho y kién vé nguy co va lpi ich ctua nghién ctiru dbi véi
nguoi tham gia dua trén di liéu mai (an toan, mién dich, hiéu luc) dugc cung cép trong
ban IB cdp nhat vao biéu mau Phiéu xem xét....(HPPP—10-BMO1) va gii lai cho to thu
ky.

— Y kién khong dong thuan hay gép ¥ ciia Hoi dong sé duoc phan hdi dén nhom
nghién ciru néu co.

— Luu ho so: Thong bao hodc cong van cap nhat [B, ban tom tat IB, IB, phiéu giao
nhan hd so, biéu miu Phiéu xem xét....(HPPDH—10-BMO] .

5.4 Bién ¢ bt loi ngoai y ¢6 thé lién quan dén sin pham nghién ciru (SUSAR)

— Nhém nghién ctru giii ban gidy va ban dién tir gébm biéu mau: Théng bdo
(HPPP—09—-BM03), bao cao SUSAR, danh sich téng hop cic SUSARs trong nghién
ctru va thu cta nha tai trg (néu c6) dén thu ky hoi dong .

— Biéu mau Thong bao c6 thé duge thay thé bai Cong van giri HPPD trong nghién
ctru Y sinh hoc quéc gia.

— Thu ky hoi dong x4c nhén thong tin ngay nhan hd so theo phiéu giao nhan hd so
cua nghién ctru va gui hd so bao cédo kém biéu mau: Phiéu xem xét ....(HPDDDH—10-
BM01) qua thu dién tir dén thanh vién Hoi dong duge phan cong xem xét ho so va chu
tich/phé chu tich hoi dong.
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— Thanh vién hdi ddng dugc phan cong xem xét va cho y kién ndi dung béo céo va
tinh an toan ddi v&i ngudi tham gia (nguy co va lgi ich ) vao biéu mau: Phiéu xem xét
...(HPPD-10-BM01) va giri lai cho t6 thu ky.

— Y kién khong ddng thudn hay gép ¥ ctiia Hoi dong sé& duge phan hoi dén nhom
nghién ctru néu cé

— Luu hd so: Thong bdo hoac cong van, bao cdo SUSAR, phiéu giao nhan hd so,
biéu mau Phiéu xem xét ....(HPPP—10-BMO1).

5.5 Vi pham dé cwong nghiém trong/niing

— Nhém nghién cuu gui ban gidy va ban dién tor gdm biéu mau: Théng bdo
(HPPP-09-BM03), bao cdo vi pham dé cuong nghiém trong/ning, danh sach vi pham
dé cuong nghiém trong/ning xay ra tai cic diém nghién ctiru (Mi s6 PD; Mo ta PD; hanh
d6ng khic phuc-phong ngtra di thyuc hién) dén thu ky Hoi dong.

— Biéu mau Thong bao c6 thé duoc thay thé bai Cong van giri HDPD trong nghién
ctru Y sinh hoc quéc gia.

— Thu ky hoi ddng xdc nhan thong tin ngay nhan ho so theo phiéu giao nhan ho so
cua nghién ctru gri hd so bio cao kém biéu mau Phiéu xem xét ....( HPPP—10-BM01)
qua thu dién tir d&én thanh vién Hoi ddng duoc phan cong xem xét hd so va chu tich/phé
chu tich hoi dong.

— Thanh vién héi ddng dwge phan cong xem xét va cho ¥ kién ddi vai noi dung bao
c40; hanh dong khic phuc phong ngira, nang luc nghién ctru vién va diém nghién ctru
vao biéu mau: Phiéu xem xét vi pham dé cuwong (HPDPP—10-BM03) va gii lai cho t6
thu ky.

— Y kién gop y cua Hoi dong s& dugc phan hoi dén nhom nghién ctru néu c6

— Luu hd so: Thong bao hodc cong vian, bio cao PD, phiéu glao nhan hd so, biéu
mau Phiéu xem xét vi pham dé cwrong (HDPP—10-BM03) .

5.6 Bao cao dinh ky hang nam

— Nhoém nghién ciru giri ban gidy va ban dién tr qua thu dién tir gdm biéu mau:
Thong bao (HPDD—-09—-BM03) va bao cao dinh ky hang nam da ky cho thu ky Hoi dong.
Noé1 dung bdo cdo dinh ky hang nam bao gom:

+ Céc van ban phap 1y (QD BYT, Giay chirmg nhan cta Hoi dong co s& va qudc
gia)

+ Céc phién ban dé cuong da str dung trong nghién clru va tom tat thay doi

+

Céac phién ban ICF/AF da su dung trong nghién ctru va tom tat thay doi
+ SO lugng nguoi tham gia dugce thu tuyén, tiém, hoan thanh nghién ctru, rut lui
som khoi nghién ctru, mat theo doi va ly do




HOQI DONG PAO DPUC TRONG NGHIEN
CUU Y SINH HOC VIEN PASTEUR Ma ky hi¢u: HbDD-10
TPHCM Lan ban hanh: 03
XEM XET HO SO KHAC TRONG QUA
TRINH TRIEN KHAI NGHIEN CUU

Trang: 7/8

Ngay ban hanh: 12/08/2024

+ S6 luong bién cb bat loi nghiém trong, mdi lién quan v4i san pham va quy
trinh nghién ctru, s6 lwong SAE dan dén nglmg tiém SPNC, it lui sém khoi
nghién ctru

+ S6 luong vi pham dé cuwong, mirc d6 PD, s6 luong PD dan dén nglng tiém
SPNC, rut lui sém khoi nghién ctru

+ S6 luong ca bénh nghi ngd duoc thu thip va két qua (néu co)

+ S6 luot kiém tra doc 14p cua nha nghién ctu va nha tai trg

+ Théng bao cua nghién ciru vién chinh hodc nha tai tro lién quan dén dinh
chi/chdm dt sém hodc hoan thanh nghién ctru (néu co)

— Biéu miu Thong bao c6 thé dugce thay thé bai Cong vin giri HDDD trong nghién
ctru Y sinh hoc quc gia.

— Thu ky hoi ddng xac nhan thong tin ngay nhan hd so theo phiéu giao nhan hd so
ctia nghién ctru giri hd so béo cao kém biéu mau: Phiéu xem xét bdo cdo tién do dinh ky
( HDPD—10-BM04) qua thu dién tir dén phan bién, thudng truc va chi tich/phé chu tich
hoi dong..

— Phan bién xem xét va cho ¥ kién ddi v6i ndi dung bio céo; tién do trién khai
nghién ciu; viée tuan thu dé cuong, GCP va cac quy dinh phap 1y vao biéu mau: Phiéu
xem xét bdo cdo dinh ky (HPPP—10-BM04) va gt lai cho t6 thu ky.

— Y kién gop ¥ cua Hoi ddng sé& duge phan hoi dén nhém nghién ctiru néu c6

— Luu hd so: Thong bao hodc cdng van, bao cdo dinh ky, phiéu giao nhan ho so,
biéu mau Phiéu xem xét bdio cdo dinh ky (HPPD—10-BM04).

6. TAI LIEU THAM CHIEU

— Thong tu 04/2020/TT-BYT ban hanh ngay 05/03/2020 Quy dinh vé viéc thanh
lap, chirc nang, nhiém vu ctua Hoi d@)ng dao duc trong nghién ctru Y sinh hoc.

— ICH GCP E6: Huéng dan thue hanh 14m sang tt ban sira ddi 1an 6
7. PHU LUC/BIEU MAU

— HDPDD-10-BMO01: Phiéu xem xét bdo cdo SUSAR/IB

— HDPDD-10-BMO02: Quyét dinh thanh vién hdi dong xem xét hd so nghién ctru

— HDDPD-10-BMO03: Phiéu xem xét bdo cdo vi pham dé cuong

— HPDD-10-BMO04: Phiéu xem xét bdo cdo dinh ky



HOI PONG PAO PUC TRONG NGHIEN
CUU Y SINH HQC VIEN PASTEUR Ma ky hi¢u: HDDD-10
TPHCM Lan ban hanh: 03
QUY TRINH Phién ban: 3.0
XEM XET HO SO KHAC TRONG QUA Ngay ban hanh: 12/08/2024
TRINH TRIEN KHAINGHIEN cOU | "¢ 8/

8. LUU PO CAC BUOC THU'C HIEN QUY TRINH

To thu ky xac nhan tai li¢u, gui biéu mau
va ho so dén thanh vién lién quan

Phan bién/thuong truc xem xét cho v kién
(HPDD-10-BMO01/02/03/04)

‘Nhém nghién ctru cap nhat bao
cao/giai trinh (néu co)




Hpi dong dao dirc trong nghién ciru Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM
HPDBb-10-BMO01 Phién ban 2.1, ngay 29/08/2024

PHIEU XEM XET BAO CAO SUSAR/IB

Tén dé cuong nghién ciru:

Nghién ctru vién chinh:
1. Ho so xem xét
[ ] Bao cao SUSAR
— Mai sb:
— Tén SUSAR:
— Loai bo céo: [_] Lan dau []Cap nhat sb.......
[] H) so san pham phién ban ....... ngay.../....)o......
2. Y kién nhan xét
— Tinh day du cua ho so:

[ ] H6 so du ndi dung

— Loi ich/nguy co dbi véi ngudi tham gia:
[[] Khong thay d6i ty 1é loi ich/nguy co ddi voi ngudi tham gia, tiép tuc
trién khai nghién ctru

[] Tang nguy co dbi v6i ngudi tham gia nghién cuu, khuyén

3. Két luan cua Hoi dong
[ ] Chip thuan véi ndi dung ho so
[ ] Pé nghi bo sung, lam rd cac ndi dung sau:

[ D IEEBC:  wrvon o emsss s s somsnss siamagasss bessmmmessossmras' 8 RERA A8 ¥R TR RS asnenas cios 3 1E2RRA 140

Nguwoi xem xét
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Hoi dong dao dirc trong nghién ciru Y sinh hoc Vign Pasteur TPHCM
HPPDb-10-BM02 Phién ban 1.1, ngay 29/08/2024

QUYET DINH THANH VIEN HQI PONG XEM XET HO SO NGHIEN
cUU

Tén dé cuong nghién ctru:

Nghién curu vién chinh:

Pia diém trién khai nghién ctru:

Thoi gian nghién curu:

Thanh vién hoi ddng xem xét béo cao SAE; SUSAR; PD; béo céo dinh ky tién d¢ trién

khai nghién ctru

Noi nhan: TPHCM, ngay...../...../20...
-Thanh vién dugc phan cong (dé thue hién); CHU TICH HOI DONG

-Nghién ctru vién chinh (dé thuc hién);

-Luu: Van phong HDDD.
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Hoi dong dao divc trong nghién ciru Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM
HPDPDb-10-BM03

PHIEU XEM XET BAO CAO VI PHAM DPE CUONG

Phién ban 1.1, ngay 29/08/2024

Tén dé cuong nghién ciru:

Nghién ctru vién chinh:
4. Thong tin chung:
~ Masé PD:
Piém nghién ctru:
— TénPD:

Xay ra lan thu .....tai diém nghién clru va lan thir...... trong toan b cac diém

nghién ctru cta to chirc nhan thur
5. Y kién nhn xét

— Tinh day du cua ndi dung bao cao:

[] Pu noi dung [] Chua du, cin b6 sung:......
— Hanh dong khéc phuc — phong ngira
[ ] Phu hop [[] Chua phi hop, khuyén
TR 5 15 g e im0 8 2 R 5 0 0 6 1 AT 0 R e R

— Ning luc cua nghién ctru vién va diém cua nghién ciru:
[ ] Khong 4p dung [ ] Pu nang luc thyc hién nghién ctru
[ ] Khong du ning luc thye hién nghién ciru
6. Két luan caa Hpi dong
(] Ch?\p thudn véi bao cao
[] Khuyén nghi:

TPHCM, ngdy..... . .cd 20

Nguwoi xem xét



Hpi dong dgo dirc trong nghién ciru Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM

HDDbDb-10-BM04 Phién ban 1.1, ngay 29/08/2024

PHIEU XEM XET BAO CAO PINH KY

Tén dé cuong nghién ciru:

Nghién ctru vién chinh:
7. Thoéng tin chung:

— Bao cao dinh ky so.......
8. Y kién nhén xét

— Tinh day du cua ndi dung bao céo:

[ ] D noi dung [ ] Chua du, can bd sung:......
—  Tién d6 trién khai nghién ciru
[ ] bung tién do [] Khéng dung tién do, 1y
QO e

D Tuén tht |:] Chua tuan thu, cu thé: . e

9. Két luiin cia Hoi dong
[] Chép thuan véi bio céo
[] Khuyén nghi:

TPHCM, ngay...../..../20...

Nguoi xem xét




