r VIEN PASTEUR THANH PHO HO CHI MINH

)

Quy trinh

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

MA KY HIEU : HDDD-10
LLAN BAN HANH : 02
PHIEN BAN : 2.0

NGAY BAN HANH  :16/12/2022

Nguoi soan thio Newoi soat xét Nguwoi phé duyét
Ho va tén Lé Thi Tuong Vy Trin Ngoc Hitu Nguyén Vii Trung P
Chur ky T - '
\'\MCFV\-’\./’
e Z
#~ >
Ngay AC a2 (2020 | aellzlzoz2 | pg|n2]oade
Tai licu nay va cdce thong tin trong tai liéu nay la tai san cia Vign Pasteur Thanh pho H6 Chi :\Jr'nh%
Al

Khong dwoe sao chép, copy, in an dwdi bat ky hin thiee nao néu khong co swr cho phép cua Vién.
S ——




HOQI PONG PAO DUC TRONG NGHIEN
CUU Y SINH HQOC VIEN PASTEUR
TPHCM

~ QUY TRINH ]
XEM XET HO SO KHAC TRONG QUA
TRINH TRIEN KHAI NGHIEN CUU

Ma ky hi¢u: HDDD-10
Lan ban hanh: 02

Phién ban: 2.0

Ngay ban hanh:
16/12/2022

Trang: 2/6

QUA TRINH SUA POI TAI LIEU

T Ng’(fl%is“'“ Vi trf sira dbi N&i dung sira ddi
5 Thém cac ndi dung xem xét vé 1B,
] 16/12/2022 SUSARs, PD, Bao cao dinh ky
8 Thém biéu mau xem xét cua hoi dong




HOI PONG DAO DUC TRONG NGHIEN

CU'U Y SINH HQC VIEN PASTEUR | Maky hicu: HDDD-10
TPHCM Lan ban hanh: 02

" Phién ban: 2.0
QUY TRINH Ngay ban hanh:

XEM XET HO SOKHAC TRONG QUA | | /175022
TRINH TRIEN KHAINGHIEN CUU | 7rane: 3/6

1. MUC DICH

Mo ta cach thirc Hoi dong tiép nhan, xem xét hd so an toan, sai léch/vi pham dé
cuong, bao cao dinh ky cac nghién ctru thu nghiém lam sang.
2. PHAM VI AP DUNG
Ap dung cho cac nghién ctru thtr nghiém ldm sang da duoc Hoi déng dao duc

trong nghién curu Y sinh hoc Vién Pasteur TPHCM tham dinh va phé duyét
3. TRACH NHIEM

— Nhom nghién ctru: Nop ho so
— Phan bién, thuong truc hdi dong: Xem xét, cho y kién dé xuat, luu trir ho so
— Thu ky: Chuén bi va trinh ky cac biéu mau lién quan

— Chu tich héi dfing: Két ludn va giam sat viéc thuce hién quy trinh
4. THUAT NGU, PINH NGHIA VA CHU VIET TAT

— AE: Bién ¢6 bit loi (Adverse event)
— IB: Ho so san phﬁm (Investigator Brochure)
— DSMB: Ban dinh gia an toan dix liéu doc lap (Data and safety monitoring board)
— HDPDPD: Héi dong dao dirc
— PD: Vi pham dé cuong (Protocol violation)
— SAE: Bién ¢6 bat loi nghiém trong (Serious adverse event)
— SOP: Quy trinh thao tac chuén (Standard operation procedure)
— SUSAR: Bién ¢6 bit lgi ngoai y co thé lién quan dén san pham nghién ctru
(Suspected unexpected serious adverse event)
— TNLS: Thur nghiém lam sang
5.NOI DUNG
5.1 Bién ¢6 bt lgi nghiém trong (SAE)
— Nhém nghién ctru giri email ban mém béao cdo SAE, bién ban danh gid mbi lién
quan vai san pham nghién ctru ¢6 d'f\y du chir ky, ban tom tit cac thong tin vé: tiéu chi

ngtng nghién ciru, tiéu chi rat khoi nghién ciru, thuoe bi cam, SAE ¢6 lién quan dén san
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pham nghién ctru, SUSARs, AE lién quan dén san pham nghién ciru tir két qua céc
nghién ctru giai doan trudc cho thuong truc va chu tich hoi dé\llg.

—  Thudng true hoi dong xem xét va giri gop ¥ cho nhém nghién ctru qua email néu
6. Néu khong, thuong truc hoi dong dé xudt y kién lién quan dén phan cua Hoi dong
trong bao cdo SAE trong vong 24h lam viée ké tir thoi diém nhén bio cdo.

— Sau khi ¢6 ¥ kién phan hdi cta chu tich hoi dong, nhom nghién ctru trinh ky ban
ctrng bao cdo SAE (dinh kem cac ho so lién quan nhu giri trén email).

5.2 Ho so san pham (IB)

— Nhom nghién ctru gii ban mém va 5 ban ciing Biéu mau 03: Thong bao (HDDD
— 09 — BM03) kém IB va ban tom tit thay doi ctia IB dén chi tich, phan bi¢n, thudng
true va thu ky hoi déng.

—  Biéu miu Thong béo c6 thé dugc thay thé bai Cong vin giri HDDD trong nghién

ctru Y sinh hoc qudc gia.

— Thu ky hdi dong gui hd so bio cdo qua thu dién tir dén phan bién, thudng truc
va chu tich hoi df)ng.

— Phan bién, thuong truc xem xét va cho y kién vé tinh day dii ciia néi dung IB va
tinh an toan cua IP qua thu dicn (0o va ton g hop vao Biéu mdu 01: Phiéu xem xét ...

— Y kién cta Hoi ddng s& duge phan hdi dén nhom nghién ctu néu co.

5.3 Bién c6 bat lgi ngoai y ¢6 thé lién quan dén san pham nghién ciru (SUSAR)

— Nhom nghién ctu gui ban clirng va mém theo Biéu mdu 03: Thong bao (HDPD
— 09 — BM03), dinh kém bao cao SUSAR va thu cua nha tai trg (néu o) dén thu ky Hoi
dong.

— Biéu mau Thong bao ¢6 thé dugce thay thé boi Cong van giri HDDD trong nghién
ciru Y sinh hoc qudc gia.

— Thu ky hoi dong guri hd so bdo cdo qua thu dién tir dén phan bién, thuong truc

va chu tich hoi dong.
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— Phan bién, thuong truc xem xét va cho y kién vé ndi dung bdo cdo qua thu dién
tir va tong hop vao Biéu mau 01: Phiéu xem xét ....( HPPD — 10 — BM01) Hoi dong
chi cho ¥ kién déi v6i béo cdo SUSAR lan déu.

— Y kién cua Hoi dong sé duge phan hoi dén nhom nghién clru néu co
5.4 Vi pham dé cwong nghiém trong/niing

— Nhém nghién ctru gri ban cirg va mém ctia Biéu mau 03: Thong béo (HDDD —
09 — BMO03), dinh kém bao cdo vi pham dé cuong nghiém trong/ning dén thu ky Hoi
dong.

— Biéu miu Théng bao c6 thé duoc thay thé bai Cong van giri HDDD trong nghién
ctru Y sinh hoc qudc gia.

— Thu ky hoi ddng gt hd so bao céo qua thu dién tir dén phan bién, thuong truc
va chu tich hoi déng.

— Phan bién, thudng truc va chu tich hoi di‘mg xem xét va cho v kién déi vii bién
phdp khic phuc va phong ngiva cua nhom nghién ctru qua thu dién tir va tong hop vao
Bic¢u mau 01.

— Y kién cua Hoi ddng s& dige phan hoi dén nhom nghién ctru néu co. Trong trudng
hop nay nhém nghién ciru cap nhat bdo cdo va trinh lai.

5.5 Bdo cao dinh ky hang nim

— Nh6m nghién ciru giri ban mém Bao cdo dinh ky hang ndm da ky cho thu ky Hoi
déng.

— Thu ky hoi dong giri hé so bao céo qua thu dién tir dén phan bién, thudng truc
va chu tich hoi dong.

— Phan bién, thudng tryc va chu tich hoi dong xem xét va cho ¥ kién d6i voi néi
dung cua bao cido qua thu dién tir va tong hop vao Biéu mau 01.

— Y kién cta Hoi dong sé dwge phan h6i dén nhom nghién ciru néu c6. Trong trudong
hop nay nhom nghién ctru cép nhat bao cdo va trinh lai.

6. TAI LIEU THAM CHIEU

— Khong
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7. PHU LUC/BIEU MAU
—  Biéu mau 01: Phiéu xem xét .... (HPDD — 10 — BM01)
8. LUU DO CAC BUGC THUC HIEN QUY TRINH

T Nhém nghién ctru trinh ho so

.

Phan bién/thuong true/Chu tich xem xét cho y kién
(HPPD - 10-01)

el

Nhom nghién ctru cap nhat bao
cao/giai trinh (ncu co)

L



HPDBD - 10 BMO1 Phién ban 1.0, ngay 16/12/2022

PHIEU XEM XET.......

Tén dé cuong nghién ciru:

Nghién ctru vién chinh:

1. Hb so xem xét

2. Y kién nhén x¢ét

3. Két luiin cua H)i dong

[ ] Chép thuin v6inoi dung ...

[ ] Pé nghi bé sung, 1am 1d cic ndi dung sau:

[] Khac

TPHCM, ngay...../...../20...
CHU TICH HOI PONG







