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ctru khong phai thir nghiém lam sang
7 Thém BMO04: Bang kiém quy trinh, ho so
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HOI PONG PAO PUC TRONG NGHIEN
CUU Y SINH HOC VIEN PASTEUR Ma ky hiéu: HDDD-13
TP HC{V I Lan ban hanh: 02
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KIEM TRA, GIAM SAT PIEM Trang: 3/6
NGHIEN CUU

1. MUC PiCH

— Mo ta quy trinh kiém tra, giam sat diém nghién ctru
2. PHAM VI AP DUNG

— Ap dung cho hoat dong kiém tra, giam sat diém nghién ctru cia Hoi dong dao
dtrc trong nghién ctu Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM
3. TRACH NHIEM

— Thanh vién Hoi dc‘Sng Dao duc, chuyén gia moi ¢o trach nhiém thyuc hién va tuan
thu quy trinh.

— Chu tich hoi déng c6 trach nhiém gidm sat viéc thuc hién va tuan thu quy trinh
4. THUAT NGU VA DPINH NGHiA

— CRA (Clinical Research Associate): Giam sat vién

— IEC (Independent Ethics Committee): Hoi dong dao dirc trong nghién ctru Y sinh
hoc quéc gia

— ICF (Inform Consent Form): T thong tin va phiéu chip thudn tham gia nghién ctru

— IB (Investigator brochure): Ho so san phim

— ISF (Investigator Site File): H so danh cho nghién ctru vién

— HDPDD: Hoi ddng Pao dic

— SOP (Standard Operating Procedure): Quy trinh thao tic chuén.

— NTT: Nha tai trg
5. NOI DUNG CHI TIET
5.1. Nguyén tic lwa chon nghién ciru thuc hién giam sat

— Nghién ctru thr nghiém lam sang:
+ Duoc HOi df‘)ng dao dtrc trong nghién ctu Y sinh hoc Vién Pasteur
TPHCM tham dinh va phé duyét hd so
+ Do Vién Pasteur TPHCM chu tri thuc hién
— Nghién ctru dich té hoc hodc nghién ctru khac thuc hién trén cac dbi tugng dé ton
thuong
— Thu ky cap nhat mdi 6 thang ké hoach giam sat thuce dia diém nghién ctu cua
Hoi dong trong ké hoach hoat dong nim ciia HDDD
5.2. Nguyén tic lwa chon diém nghién cuu:
— Nghién ctru thir nghiém lam sang: tat ca cac diém nghién ctru thyc hién hoat dong
thu tuyén ddi twong nghién ctu
— Nghién ciru khéc: lya chon ngau nhién tai diém nghién ctru hoac tai Vién Pasteur
TPHCM
5.3. Tan suit kiém tra, giam sdt:
— Nghién ctu tht nghiém lam sang:
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+ Dinh ky: {t nhit 1 lan/nim/diém nghién ciru ddi voi cac nghién cuu thir
nghiém lam sang.

+ Dot xuat: Piém nghién ctru ¢6 ca tir vong, bao cao vi pham dé cuong nghiém
trong hodc tam dirng trién khai theo quyét dinh cua cic Hoi dong/co quan
quan ly khéac trén 20 ngay lam viéc

— Céc nghién ctru khac: Tuy thudc vao thoi gian thue hién nghién ciru, két qua bao
cao
5.4. Chudn bi cho dot kiém tra, gidm sdt

— Thudng truc/thu ky chuyén mén xin ¥ kién Chu tich/Pho chu tich thanh phan
doan va thoi gian dy kién qua thu dién tir, sau khi co y kién, thu ky hanh chinh soan
thao va ban hanh Thu thong bado giam sat (HDDD-13 BMO1) gtri nhom nghién ctru.
Thanh phén doan giam sat it nhit gdm Chu tich hodc phé chu tich, thuong truc, chuyén
gia moi va thu ky

— Thuong truc/Thu ky chuyén mon tong hop tai liéu va giri cho doan giam sét, bao
gom:

+ Bao cdo tién dd gan nhét cua nghién ctru

+ Tom tit cac phién ban dé cwong/ICF da dugc phé duyét

+ Bién ban giai trinh cua lan kiém tra, glam sat trude (néu c6)

+ Céac van dé dac biét khéc lién quan dén bao cdo an toan

— Nhom nghién ctru thong bao dén T thu ky cong tac hau can cho dot gidm sat
5.5. Chwong trinh lam viéc

— Chu tich/ph6 chu tich ho1 ddng tuyén bd 1y do va chuong trinh 1am viée

— Nhém nghién ctu trinh bay béo céo tién d nghién ciru, bio cao phai bao gom it
nhat cic ndi dung sau:

+ Vin ban phap 1y cta hd so nghién ctru dp dung

+ K& hoach thu tuyén, tham kham theo lich va tién do thuc hién clia diém nghién

clru va toan bd nghién ctru

+ Theo ddi va béo céo an toan cia diém nghién ctru va toan bd nghién ctru

+ Giam sat, phat hién ca bénh muc tiéu (néu co)

+ Sai léch/vi pham d& cuong, hanh dong khic phuc, phong ngira

+ Gidm sét cia nha tai trg, cac vin dé ghi nhan

— Thao luan ndi dung bao cao
—  Kiém tra, gidm sat quy trinh, ho so
5.6. Ngi dung kiém tra, gidm sdt quy trinh va ho so

boan giam sat thuc hién kiém tra quy trinh, hd so theo bang kiém, noi dung kiém

tra bao gom nhung khong gidi han trong:
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— Ho so danh cho nghién ctru vién (ISF):

+

Van ban phép 1y cho phép thuc hién nghién ctru
Phién ban dé cuong va ICF ap dung tai diém nghién ctru

+
+ Hd so huan luyén/dao tao va bang phan viéc
+ Bao cédo gidm sat cia CRA/NTT
+ Hb so hiéu chuan/kiém chuan trang thiét bi
— Hb so ddi tuong:
+ ICF
+ Tiéu chuan chon lua/loai trir
+ Nhan biét, bao céo bién cd bat lgi nghiém trong
+ HO so bit ca bénh muc tiéu
— H) so san pham nghién ciru:
+ Tham quan co so vat chat
+ Ho so cép phat san pham nghién ctru
— HO so thu thap, xir Iy, bao quan mau
— Phong van nghién ctru vién vé cac quy trinh trién khai nghién ctru
5.7. Két thiic dot gidm sit
— Hoi déng thong bao céc phat hién cua dot kiém tra, gidm sat
— Nhom nghién cutru giai trinh
— Chu tich hoi dong két luan dot giam sat
5.8. Bién ban va giai trinh
— Trong vong 5 ngay lam viéc, Hi dong s& ban hanh Bién ban kiém tra, gidm sdt
diém nghién ciru (HPDD-02 BM02)
— Nhom nghién ctru guri gidi trinh
— Sau khi cé giai trinh ctia nhém nghién ctru, Poan giam sat cho y kién d6i véi ban
giai trinh theo biéu mau Xir Iy bién ban gidi trinh sau kiém tra, giam sat (HDDD-02
BMO03).
— Thu ky phan hdi cho nhém nghién ctru néu nodi dung giai trinh chwa phu hop theo
¥ kién cua doan giam sét
5.9. Giam sat cdac nghién ciru khong phdi thir nghiém lam sang
— Ddbi v6i cac nghién ciru khong phai thir nghiém 1am sang, viéc gidm st thuc hién
trén ho so nghién ctru. Bang kiém hd so sé& do thudng truc hdi ddng ban hanh trude dot
giam sat theo ho so cu thé.
6. TAI LIEU THAM CHIEU
— Quy trinh IEC.28 Kiém tra tai diém nghién ctru cua Hoi dong dao durc trong
nghién ctru Y sinh hoc quéc gia.
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— Thong tu 04/2020/TT-BYT ban hanh ngay 05/03/2020 Quy dinh vé viéc thanh

— HDDD-13-BMO02: Bién ban kiém tra, giam sit

lap, chirc nang, nhiém vu cua Ho1 démg dao duc trong nghién ctu Y sinh hoc
7. PHU LUC/BIEU MAU
— HPDD-13-BMO1: Thu thong bao kiém tra, giam sat.

— HDDD-13-BMO03: X ly bién ban giai trinh sau kiém tra, giam sat.
— HDPDD-13-BM04: Bang kiém quy trinh, ho so nghién ctru thir nghiém 1am sang

8. LUU PO CAC BUGC THUC HIEN

TS e e

trwc HE lén ké

T4 thu ky chudn bi va giri thu thong

bao cho nhém nghién ctu

Kiém tra gidm sat va ban hanh bién ban gidm st

Nhoém nghién ctru gl bao cdo giai trinh |

Poan giam sat cho y kién doi véi nd1
dung giai trinh va phan h6i nhom

nchién ctru




HPDbD-13-BMO1 Phién ban 2.1 ngay 29/08/2024

HOI PONG PAODUCTRONG  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

NGHIEN CUU Y SINH HQC VIEN Poc lap - Tu do - Hanh phic
PASTEUR TPHCM
S6: / TB-HDDDb TP. Ho Chi Minh, ngay  thang nam
V/v: Kiém tra, giam sat hoat dong nghién
ciru TNLS
Kinh gui: .........

Nham dam bao viéc trién khai cac hoat dong nghién ctru thr nghiém lam sang tuan
thu cac quy dinh hién hanh va huong dan thuc hanh 1am sang tot (GCP), Hoi ddng dao dirc
(HDDD) trong nghién ctru Y sinh hoc Vién Pasteur Thanh phd Ho Chi Minh ¢6 ké hoach
kiém tra giam sét:

Nghién ctru:

Nghién ctru vién chinh:

Nha tai tro:

Dia diém trién khai nghién citru:

Vi cac thong tin cu thé nhu sau:

1. Noi dung kiém tra, giam sat:
— Lam viée voi Nghlen ctru vién chinh va nhém nghién ctru vé:
+ Két qua trién khai nglnen ctru va ké hoach hoat dong trong thoi gian to1;
+ Kiém tra, giam sat hd so nghlen clru bao gém hd so phap 1y, béo cao bién c6
bat loi nghiém trong (SAE), vi pham/sai l¢ch de cuong, ca bénh muc tiéu, hod
SO san pham nghlen ctru va ho so thu thap mau
—  Tham quan diém trién khai nghién ctru va phong van nghién ctru vién vé quy trinh
nghién clru.
—  Phéi hop, thuc day cac hoat dong nghién clru nhim dam bao tién do, an toan, khoa
hoc va tuan thu GCP.
2. Thoi gian va dia diém:
Thot glan
Dia diém:

. Thanh phan:

— Lanh dao va thanh vién HDDD trong nghién ctru Y sinh hoc Vién Pasteur TP.HCM.
Nghién ciru vién chinh va nhom nghién ctru

Nha tai tro/dai dién nha tai trg

w

Hoi dong dao dirc trong nghién ctru Y sinh hoc Vién Pasteur TP.HCM dé nghi Nghién
ctru vién chinh chi dao cac bo phan lién quan, va phdi hop cting Nha tai tro chudn bi tot cac noi
dung va bé tri k& hoach lam viéc dé dot giam sat dat két qua tot.

Tran trong./.

Noi nhin: CHU TICH HQI PONG
- Nhu trén;

- Thanh vién doan giam sat;

- Vién Truong (dé bao cao);

- Nghién ctru vién chinh (dé thyc hién);

- Luu: CRC (02 ban).



HDPDbD-13-BM02 Phién ban 2.1 ngay 29/08/2024

HOI PONG PAO BUC TRONG
NGHIEN CUU Y SINH HQC VIEN
PASTEUR TPHCM

S6 / BB-HPDD TP. H6 Chi Minh , ngay — thang nam 20...

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tuw do - Hanh phice

BIEN BAN KIEM TRA, GIAM SAT PIEM NGHIEN CUU

I. Thong tin chung
1. Tén nghién ctru:
2. Ma sb nghién ciru:
3. T6 chire nhan thur:
4. Nghién ctru vién chinh:
5. Nha tai tro:
6. Dia diém kiém tra:
7. Thoi gian kiém tra: tir ngdy ..... dén ngay
8. Doan kiém tra:
9. Pai dién t6 chirc nhan thir:
10. Dai dién nhém nghién ctru:
11. Dai dién nha tai tro:
12. Pai dién diém nghién ciru:
I1. Cac hoat dong trong dot kiém tra
I11. Cac phat hi¢n va dé xuét ddi véi nhém nghién ciru, nha tai trg
Bién ban kiém tra dugc thong qua véi sy tham gia cia Nhom nghién ctru, Dai dién diém
nghién ciru, Nha tai trg va lam co so xem xét, danh gia cho cac dot kiém tra tiép theo.
Dot kiém tra két thuc vao lic gio ngay

Thu ky doan kiém tra

B 1B vnvuennmnnnsrinesssississnssunniaumnss Chtr ky va ngay ky:
Truéng doan kiém tra
HO tBI: cvvuvnvenmnesusvevessmanms susnsssnins Chir ky va ngay ky:
Thanh vién ciia nhom nghién ciru
EHO LS e o o 00 i 3 s 0 Chir ky va ngay ky:
TP. Ho Chi Minh, ngay  thang — nam 20.....
Noi nhin: _J CHU TICH HOI PONG
- Nghién ciru vién chinh (dé thuc
hi¢n);

- Luu: ho so, VP HDDD.



HPDHD-13-BM03 Phién ban 2.1 ngay 29/08/2024

HOI PONG PAO DPUC TRONG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

NGHIEN CUU Y SINH HOC VIEN Poc lap - Tw do - Hanh phuc
PASTEUR TPHCM
S / TB-HDDD TP. H6 Chi Minh , ngay  thang nam 20...

PHIEU TIEP NHAN VA XU LY BAN GIAI TRINH SAU GIAM SAT
I. Thong tin chung
1. Tén nghién ctlru:

2. Tb chirc nhan thu:

3. Nghién ciru vién chinh:

4. Nha tai tro:

5. Dia diém kiém tra, giam sat:

6. Thoi gian kiém tra gidm sat: tir ngay ... dén ngay

I1. Y kién ctia doan giam sat doi véi Ban gidi trinh cia nhom nghién ciru
[ ] bong y véi Ban giai trinh
[[] Chua dong ¥y, nhom nghién ctru can lam rd thém cac ndi dung sau:

Thuong truc HDDD

HIG BBTE om0 B2 K mmmm s Chir ky va ngay ky:

Truong doan kiém tra

HO T8I oo Chit k¥ va ngay ky: =
Noi nhdn: _) TP. Ho Chi Minh, ngay — thang  ndam 20..... -
- Nghién ciru vién chinh (dé thyc CHU TICH HOI PONG P/
- _ TP Hg
- Chu tich Hoi dong (dé bao cao);

- Luu: hd so, VP HPDD. S5



Hpi dong dao dirc trong nghién ciru Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM
HDbDD-13-BM04

L

I1.

gy DB 4. B Bl e

Thong tin chung

Tén nghién ctru:

T6 chire nhan thu:

Nghién ctru vién chinh:
Nha tai tro:

Dia diém kiém tra, giam sat:

) ) . ~ Phién ban 1.1 ngay 29/08/2024
BANG KIEM QUY TRINH, HO SO

Théi gian kiém tra giam sat: tir ngay ..... dén ngay
Pon vi kiém tra giam sat: Hji déng dao duc trong nghién ciru Y sinh hoc Vién
Pasteur TPHCM

Quy trinh thye hién

[]co [ ] Khong

[ ] Khong ap dung
Ho t8n. va ohit ky ngmdi thipe BIEN: ... oc.ooisscmnss soissnmnms saembmmsss s ammuntns s

. Két qua s nm
TT Noi dung Cé | Khong Ghi chu
| Quy trinh thyc hién tuan thu ding SOP cua ] o
nghién ctru khong?
5 Quy trinh thuc hién tuan thi dung dé cuong ] o
nghién ctru khong?
Quy trinh thyc hién tuan thu cac van ban phap
3 | 1y khéng? O | U
Quy trinh c6 thé cai tién khong? Mo ta trong
4 phan ghi chii néu c6 L u
I Hb so
1. Ho so ISF

[]co [] Khéng

Ho t8n v ohil ki ngurdri thago BI8N: . ..ot voma v ssidiscsssssnsisspanssnissansassss

[ ] Khong ap dung

Két qua
TT Noi dung C6 | Khong ,Khong Ghi chu
ap dung
1 Thong tin chung
Hd so duoc dan nhén bia, nhin gay, danh sé
I day du u L U
Mbdi cudn hod so co6 danh muc chi tiét cac
- loai ho so luu trit [ L] ]
1.3 | Cac muc c6 ho so luu hodc giai thichhoply | [ ] | [ ] []
2 | Ho so phap ly
Day du cac Quyét dinh cua Bo Y té vé viée
21 trién khai nghién ctru L L L
Day du gidy chirg nhan cia cac Hoi dong
et dao dirc dbi vdi ho so nghién clru Hyp. L




Hpi dong dao dice trong nghién cieu Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM
HDDD-13-BM04

Phién ban 1.1 ngay 29/08/2024

2.3

Day du chu truong cua UBND tinh doi vai
viéc trién khai nghién ctru

L]

[

3

Ho so nghién ciru

3.1

Day du cac phién ban dé cuong ap dung
trong ho so

3.2

D‘ﬁy du cac phién ban ICF/AF ap dung trong
ho so

3.3

Day du cac phién ban ho so san pham
nghién cuu (IB)

3.4

Day du cac huong dan ctia nha tai tro trong
ho so (huéng dan hoat dong, sb tay phong
xét nghiém, huéng dan ctia san pham nghién
cuu)

3.5

Pay du cac Quy trinh thao tic chuan ap
dung trong ho so

3.6

Ho so duoc dong dau str dung, hét han day
du

oo o |(0;gd

oo O |gog)
0 A Y A MR I

Hd so nhan su, dao tao, tip huin (chon 1-2

Z
@
<
[
o>
Z.

iém tra)

Bang phan viéc co day du thong tin (chit ky,
ngay ky cia NCV va NCV chinh, mé ta
nhiém vu)

Ngay phan viéc sau ngay dao tao huan luyén

Noi dung phan viéc phu hop voi chuyén
nganh ndi dung duoc dao tao/huin luyén

Pay da bang cap, chimg chi hanh nghe,
GCP, CV va cac ching chi khac lién quan

Ho so giam sat ciia nha tai trg/CRO

|

5.1

Pay du thu thong bao gidm sdt va két qua
giam sat tinh dén lan giam sat gan nhit

5.2

Cac phat hién cua nha tai tro/CRO dugc
khac phuc kip thai (trude lAn giam sat tiép
theo)

53

Bao cédo giam sat giri cho NCV diém nghién
ctru sat kip thoi

O O g jgdp o
-0 VB e L

16 so hi¢u chuén, kiém chuin trang thidt

'"'DDD O o 4

o
~

6.1

Giay kiém chuan con hiéu luc (ta am, tu
lanh bao quan véc xin, thiét bi theo ddi nhiét
do, thiét bi thu thap dir lidu)

]

[]
[]

Cac ndi dung khac

2. Ho so doi twong
[]co [ ] Khong

Ho tén va chit ky nguoi thuc hién: ...

Ma sb hd so:

[ ] Khéng ap dung



Hpi dong dao dirc trong nghién civu Y sinh hoc Vign Pasteur TPHCM
HDDD-13-BM04 Phién ban 1.1 ngay 29/08/2024
Két qua

C6 | Khong

TT Noi dung Khong | Ghi chu

ap dung

1 Thong tin chung
Ho so duoc sip xép theo trinh ty 18 rang,

1.1 , L]
hop ly

1.2 | Day du ho so theo danh muc

1.3 | Khac

2 | Tiéu chuan chon/loai
Pay du thong tin/hé so dé NCV thuc hién

2.1 | DAY U . L]
tiéu chi chon/loai

59 Déiw twong dugce thu ‘tuyén ding véi ticu o

"~ | chuan chon/loai cua dé cuong

2.3 | Khac []

3 | B4o cdo bién ¢b bat loi nghiém trong (két hop véi ho

Pay di bao cio trong ho so d6i tuong va ISF

3.1 | (bdo céo guri cac HDDD, NTT néu ap dung)

va AOR cua HDDD, ADR

3.2 | Bénh an dugc danh gia day du

Thong tin trude va sau nhap vién dugce ghi

] O

[]

HANEEN

o ISF)

[72]

O 0| gd|g

Ogg O

Pl nhén day du

34 AE/thudce duoc ghi nhan day du va ding quy
" | dinh

3.5 | Noi dung bao cdo day du thong tin

3.6 | Khac.......

4 | H6 so ca bénh muc tiéu
Pay du ho so (phiéu kham, theo doi,
4.1 | AE/thude, phiéu tra két qua xét nghiém néu
co)
4.2 | Bay du thong tin ngudn phét hién
43 T.h()ri diémﬁbét ca bénh khong vi pham thoi
gian cua so
5 | Ho so khic
5.1 | Pay du theo tién do

O oo d

]

00 O
HEN
RN

5.2 | Théong tin day du, hop ly [ ] []
3. Kho sin pham nghién ciru va ho so
[]co [ ] Khong [ ] Khong 4p dung
Ho tén va chir ky ngudi thuc hi€n: ..o
TT Noi dung c ;‘et (gl?ang Ghi chi
, | Kho SPNC c6 h¢ thong dién dy phong va hé M 0
thong canh bao cup dién
2 | Kho dat GSP , , [] ]
Kho c6 cac SOP tiép nhan, bao quan, cap phat
3 SPNC ? u -
4 | Pay du ho so tiép nhan va cap phat SPNC [] i []




Hpi dong dao dirc trong nghién citu Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM
HDDD-13-BM04

Phién ban 1.1 ngay 29/08/2024

Ho so tiép nhan, cap phat SPNC rd rang, day
> | dit thong tin N

Day di hd so theo ddi nhiét do day chuyén ‘
§) lani i w G O Y D [] |
7 | Khéc [] [ ] N

4.
[]

Ho so thu thidp, xir ly, bdo qudn mau sinh hoc

Co [ ] Khong

[ ] Khong ap dung
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