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Khung Nang luc Cét 16i dwoc ndng cap danh cho Can bd Nghién ciru
LaAm sang chuyén nghiép phién ban 3.1, bao gom nhirng thay doi
dworc Nhém Céng tac chung vé nang lwc Thir nghiém Lam sang (JFT) xay dwng

Y TUGONG KHOA HOC VA
THIET KE NGHIEN CUU
Bao gom kién thirc vé cac khai
niém khoa hoc lién quan dén
thiét ké va phan tich thir nghiém
|am sang

CAN NHAC VE PAO PUC VA
AN TOAN CUA NGUOT
THAM GIA

Bao gom cham séc ngudi bénh,
cac khia canh bao vé ddi tugng
con ngudi va an toan trong tién
hanh thir nghiém 14m sang

. GIAO TIEP VA

LAM VIEC NHOM

Bao gom tat ca cac yéu
t6 vé giao ti€p trong mot

dia diém nghién c(u,
gilra dia diém nghién clu
va nha tai trg, to chirc
nghién clfu lam sang va

cac nha quan ly. Hiéu
biét vé cac ky nang lam
viéc nhém can thiét dé
ti€n hanh mét thor
nghiém Iam sang

@

SU LANH DAO VA TINH
CHUYEN NGHIEP

Bao gém cac nguyén tac va
thuc hanh vé su’ Ianh dao va
tinh chuyén nghiép trong
nghién cu I1am sang

QUAN LY DU LIEU VA

TIN HOC

Baogomcachthuthdpvaquanly s m m
dir liéu trong qua trinh thir nghiém

lam sang, gom di¥ liéu nguén, nhap

liéu, cu hdi truy van, ki€ém soat

chét lugng, hiéu chinh, va khai niém

vé dir liéu da bi khda

Khung ning luc c6t 16i cé thé duoc tai xudng bang cach an vao cac duwong lién két dwoc ding trén trang web cla JTF
(https://mrctcenter.org/clinical-trial-competency/ ). Ban cé thé glti y kién phan hdi va cac dé xudt thém téi dia chi

Cac linh vu'c nang luc danh cho
can bo nghién ciru lam sang
chuyén nghiép

QUAN LY NGHIEN
cUu VA DIA DIEM
NGHIEN cu

Bao gom ndi dung can thiét ¢
muc dia diém thuc hién
nghién cltu (khia canh tai
chinh va nhan su).

Bao gom dia diém nghién ciu va
cac hoat dong nghién ciu (khong
bao gém Hudng dan clia cd quan
quan ly/céc thuc hanh lam sang

PHAT TRIEN CAC SAN
PHAM NGHIEN cUU VA
QUAN LY

Bao gom kién thirc vé
cach phat trién va quan ly
san pham nghién ciu

VAN HANH NGHIEN
CUU LAM SANG (THUC
HANH LAM SANG TOT)
Bao gom quan ly nghién
clfu va tuan tha thuc hanh
Iam sang tét; quan ly su' an
toan (phéat hién va bdo cdo
bién c6 bat Igi, giam sat
hau mai, canh giac dudc),
va kiém soat san pham
nghién cliu

mrct@bwh.harvard.edu. Can néu ré ngudn géc thdng tin khi sir dung bat ky Néi dung trong Khung nang luc nay.
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Khung nang lyc cdt 16i danh cho can bd nghién cliru Iam sang chuyén nghiép, phién ban 3.1

MUc PO CO BAN, CO KY NANG, va NANG CAO

A. Mirc dd co ban

B. Mtrc do c6 ky nang

C. Mtrc d6 nang cao

LINH VU'C 1: Y twéng khoa hoc va Thiét ké nghién ctru: Bao gém kién thirc vé cdc y twdng khoa hoc lién quan dén thiét ké va phdn tich cdc thir nghiém I6m sang

1.1 Ap dung cac nguyén tic khoa hoc Y sinh d& kham pha va phat trién san pham nghién ciru va cac can thiép hanh vi lién quan dén sirc khoe

Al. Nhan dinh dworc sy can thiét phai 4p dung
cac nguyén tac khoa hoc dé kham pha va
phat trién céc san pham nghién cru y sinh va
céc can thiép hanh vi lién quan dén sirc khoe

A2. Giai thich cac nguyén tic khoa hoc co ban
can duoc ap dung trong phat trién cac san
pham nghién cru y sinh va céc can thiép
hanh vi lién quan dén sirc khoe

B1. Ap dung cic nguyén tac khoa hoc khi thiyc
hién mot nghién cru 1am sang hay hanh vi

B2. Thuc hién thu thap di liéu theo nguyén tac
khoa hoc va dua trén dé cuvong duoc thiét ké

C1. L3p ké hoach nghién ctru y sinh phu hgp
v&i cac nguyén tac khoa hoc

C2. Xay dwng mot ké hoach quan trj di¥ liéu
phu hop véi cac nguyén tic khoa hoc

Vi du: Khi xem xét mot dé cuwong nghién ctru lam
sang, nghién cru vién mé ta muc tiéu va cac
ky thuat khoa hoc dugc st dung dé thiét ké
va thuc hién mot nghién clru y sinh.

Vi du: V&i mét dé cwong nghién clru 1am sang,
nghién clru vién phan biét nhirng nguyén
tac nao cé thé dnh huwdng dén cach phai thu
thap dit liéu va thyc hién cac thuc hanh tét
phu hop.

Vi du: VSi mot dé cuwong nghién ciru 1dm sang va
dit liéu thu thap duwoc, nghién ctru vién
nhin nhan cac phat hién dé danh gid két
gua théng qua mét khung khoa hoc.

1.2 Xac dinh cac cau héi khoa hoc c6 kha nang kiém tra cac gia thuyét nghién ciru Iam sang

Al. Néu ro muc dich nghién cltu
A2. M6 ta tdm quan trong cta nghién clru

B1. Xac dinh gia thuyét nghién clru trong dé cuong
nghién ctru

B2. Xac dinh két diém (muc tiéu chinh va phuy) can
sir dung trong phan tich dit liéu dé do lwong két
qua

C1. Xay dwng dé cuvong hodc ngdn ngit bang kiém
tai liéu ngudn, tlr d6 xac dinh cac ciu hoi khoa hoc
(gid thuyét), muc tiéu chinh, muc tiéu phu (th
cap), va cac két diém kém theo

C2. Can chinh cac tham s& dé thu thap dit liéu vé
két diém cé muc tiéu

Vi du: Xac dinh cac cdu phan sau trong dé cuvong
nghién ctru dwgc chon: Tén nghién clru,
Muc dich chinh cla nghién cttu, Vi sao
nghién cru nay la quan trong can thyc hién,
Ai 13 quan thé dan s& cu thé cla nghién clru.

Vi duy: Khi cé6 mot dé cwong nghién clru, mé ta va
phan loai cdc muc tiéu va cac két diém vé an
toan va hiéu qua lién quan sé& duoc sir dung
dé kiém tra gia thuyét, xac dinh cach danh
gia (vé 1am sang, x3 héi/hanh vi, hay kinh té)
s& duogc st dung dé do hudng két diém.

Vi du: Xay dung cac bai thuyét trinh dé gido duc
ngudi khac vé tinh kha thi khoa hoc va tién
hanh nghién clru dé dam bao thu thap cé
chat lwgng céc két diém nham kiém dinh gia
thuyét.

1.3 Xac dinh cac cau phan va gidi thich cac nguyén

A1l. Xac dinh cac cau phan chinh yéu cla mot dé
cwong nghién clru lam sang

A2. M6 ta quy trinh chung cla xay dwng mot dé

tac va quy trinh thiét k& mot nghién ciru Iam sang

B1. Xem xét mét dé cuwong nghién cru 1adm sang
dé ddm bdo moi cau phan can thiét déu d3
dwoc dua vao

C1. Danh gia thiét ké nghién ctru |1dm sang va chinh
slra cac quy trinh néu can
C2. Xay dwng dé cuong phu hgp phl hop cho ap
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cwong nghién clru lam sang
A3. Nhan dién nhitng khéc biét co ban gitra cac
dang nghién ctru lam sang khac nhau

dung vao linh vyc didu tri

C3. Danh gia nhirng diém manh va diém yéu trong
thiét k& nghién clru va giai thich nhirng diéu
nay cho nhitng nguwoi khac

C4. Xay dwng cac chién lugce cy thé dé dé xem xét
van dé van hoa va khu viee/qudc gia khi thiét ké
va tién hanh cac nghién ctru & nhiéu khu vuc

Vi du: Khi cé mot dé cwong nghién clru 1am sang,
xac dinh céc tiéu chuén Iya chon va loai trir
cho mét tap hop nguwoi tham gia gia.

Vi du: Khi cé mot dé cwong nghién clru 1am sang,
xac dinh nhitng van dé con thiéu, chua day
du hodc chua phu hop.

Vi du: Khi mét d@ cwong nghién clru 1am sang ¢
sy sai léch gilra cac cach lwgng gia va muc
tiéu, nghién ctru vién chinh sira dé cuwong
mot cach phu hop.

1.4 Duy tri nhan thirc vé cong nghé, phwong phap va ki thuat méi gilp ting cwéng viéc tién hanh, tinh

A1l. Nhin dién sy tién ich cla cac cong nghé va ky
thuat mdi cé thé tao diéu kién thuan lgi cho
viéc tién hanh nghién clru 1am sang

B1. Xac dinh va ap dung cac cong nghé va ky thuat
ma@i gilp nang cao chat lwgng, tién trinh va sy
an toan cda nghién cru lam sang

B2. Thuc hién cac chuong trinh tap huan vé
cong nghé va ki thuat mai giup tang
cudng tién trinh, sy an toan, va tinh hop
|& chia nghién ctru 1am sang

an toan va tinh hop 1é cta nghién ciru Iam sang
C1. Thwc hién quy trinh ra quyét dinh dwa trén

dir liéu, va 16ng ghép céc cdng nghé va kj
thuat méi vao viéc xay dung va tién hanh
nghién ctru |lam sang

C2. Thiét ké va tdi wu héa chuong trinh tap
huan cho nhan vién nghién ctu Idm sang két
hop cong nghé va ki thuat mai

Vi du: Thé hién kha nang lam viéc trén nén tang
|&m sang dién tl&r phu hop s dung céc thiét
bi di ddng hodc internet dé quan tri tién
trinh nghién ctru.

1.5 Phan tich phé binh cac két qua nghién ctru I3

Vi du: Ldnh dao mot déi ngili c6 kha nang st dung
cac cong cu va phuong phap thu thap dir
liéu phu hgp nhu danh gid két qua 1am sang
dién tlr (eCOA) dé ting chat luvong cla cac
dit liéu duoc thu thap.

Vi du: Phan tich di¥ liéu dwgc bdo cdo va thyc hién
stra d6i bang cach st dung dit liéu tir cac
ngudn khac nhau nhu Hé théng quan trj thir
nghiém 1am sang (CTMS) lién quan dén céc
chi s6 danh gia hiéu suat thuc hién céng
viéc do lvang duogc (KPls).

Al. Xac dinh két qua nghién ctru
A2. Mb t3 su lién quan cua cac két qua vdi cau
héi nghién ctru

B1. So sdnh va danh gid mdc dd chat lvgng cla
két qua lién quan dén bao cdo va céc 4n pham
céng bb

B2. Hiéu duwoc sy phan tich dit liéu md ta va thdm
do

C1. Panh gia tiém nang ap dung cac két qua
C2. Xac dinh xu hudéng va bat thuwdng trong di liéu
nghién ctru |am sang

Vidu: Khicd bdo cdo nghién ciru, dién giai va
tém tat cac k&t qua nghién ctru.

Vi du: Khi cé 2 4n phdm nghién ctru cing mot chd
dé, nghién ctru vién so sanh va dadi chiéu
nhitng gi cé thé dnh huwdng téi cach phién

Vi du: Tién hanh danh gid cdnh gidc duoc cla dir
liéu duwgc thu thap va khai tao cac ciu héi
truy van dé thu hep cac khoang céach dir
lieu.
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LINH VU'C 2: C4c can nhic vé dao dirc va an toan ctia ngwdi tham gia: bao gém chdm séc nguori bénh, cdc khia canh béo vé déi tug'ng con nguwei va an

toan trong tién hanh thi nghiém Iém sang

2.1 Phan biét gitra cham séc chuan va cac hoat dong nghién ciru 1am sang

Al. Giai thich rang mot nghién cttu 1am sang 1a
mot nghién clru chua dugc xac nhan va khong
phai 13 chdm séc chudn da duwoc ch3p nhan

B1. Chirng minh tAm quan trong cla viéc tién
hanh cac hoat déng thlr nghiém 1am sang theo
dung dé cuong

C1. Xay dwng dé cuong bao gdbm cac hoat déng
nghién ctru riéng biét va chdm séc chudn phu
hop

Vi du: Giai thich cho ngudi tham gia nghién ctu
rang cac quy trinh 1a mét phan cla dé
cuong khong bat budc phai la chdm séc
chuén.

Vi du: Gidi thich cho ddi ngili IAm sang vé thoi
diém 18y mau lam nghién ctru so vé&i thoi
diém |8y mau tiéu chuan trong ca lam viéc.

h 1am sang” va “nhan thirc sai vé diéu tri” do ching

Vi du: Phan biét dwoc cac hoat dong do co quan
b3o hiém chi tra vdi cédc hoat dong thudc
pham vi nha tai tro chi tra mot cach phu
hop.

lién quan dén viéc ti€n hanh nghién ciru Iam sang

2.2 Xac dinh cac khai niém vé “sy phan van vé lgi i

Al. Nhan ra dwoc ring sy phan van vé lgi ich 1am
sang va nhan thirc sai vé diéu trj 1a cac nguyén
tic co ban vé dao dirc va quan ngai lam nén
tang cho nghién ctru 1am sang

B1. Giai thich ly do cla su phan van vé Igi ich 1am
sang va nhan thirc sai vé diéu tri, va thé hién
duwoc kién thirc va hiéu biét toan dién vé cach
céc khai niém nay gdy anh hudng dén sy hiéu
biét clia ngudi bénh

B2. Lién tuc ap dung kién thic vé sy phan van vé
lgi ich [dAm sang va nhan thic sai vé diéu tri
trong qua trinh nghién ctru

B3. Nhan ra, phién giai, va tim kiém hd tro khi can
dé giadi quyét cdc quan ngai cia ngudi tham gia
ddi v&i cac nhan thire sai vé diéu tri hay su
phan van vé lgi ich |dam sang

C1. Hoat ddng nhu mét ngudn chuyén gia cho
nhi*rng ngwoi tham gia va nhan vién nghién ctru
ti@m nang lam cho ho hiéu duoc khai niém
phan van vé lgi ich |1dm sang va nhan thirc sai
vé diéu tri.

Vi duy: Xac dinh va thao luan 2 chi sé so sanh trong
mot thlr nghiém 1am sang c6 ddi chirng va ly
do vi sao mdi chi s6 dwoc lwa chon.

Vi du: Xac dinh trong quy trinh cung cip thong tin
nghién clru lam sang liéu nguoi tham gia
tiém nang cé thyc sy hiéu rang dé 1a nghién
clru va khdng cé két qua dugc dy doan
trwdec.

Vi du: Dan dét viéc xay dwng chuong trinh dao tao
tai chirc thong qua gidi thich dé cuong
nghién clru trong maéi lién quan téi s phan
van vé |gi ich |dm sang va nhan thic sai vé
diéu tri.

tu trong moi giai doan ctia nghién ciru Idm sang

2.3 Ap dung cac nguyén tac qudc gia va quoc té phu hop vé khia canh bao vé d6i twong con ngwdi va s riéng

A1l. Giai thich tdm quan trong cua viéc tuan tha
cac hwdng dan va khuyén nghi toan cau, cac
quy dinh cla dia phuwong déi vai sy an toan,
lgi ich va quyén cla céc d6i twgng tham gia
thir nghiém |am sang & bat c&r dau

B1. Panh gia nghiém ngat va thuc hién cac
nguyén tac bdo vé ddi twgng con ngudi va sy
riéng tu trong khuén khé dé cwong nghién

C1. Gidm séat viéc thyc hién cac hoat ddng can
thiét dé bao vé su riéng tu, su an toan, lgi ich
va quyén cta ngudi tham gia nghién ctru lam
sang trong mot thir nghiém |am sang dugc
ti€n hanh & bat ky khu vwc nao
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C2. Tra l&i cac cau hdi cda co quan quan ly (vi du
IRB.IEC) vé cac phuong phap ma nghién clru
ldm sang &p dung dé bao vé su riéng tw va an
toan clia ngudi tham gia

Vi du: Xac dinh céc vi du vé su ty chd, cong ly va
lgi ich trong thu tuyén va qua trinh |y chap
thuan déi vai mot dé cuong 1am sang

2.4 Giai thich su tién trién cla yéu cau trong cung

Vi du: Thiét ké céc chién lvgc thu tuyén dé dam
bdo tuyén dwoc cac quan thé nghién clru
pht hop

Vi du: Giai thich cho IRB/IEC cac k& hoach dé& ddm
bao tinh bao méat cla ngudi tham gia vao
nghién cru 1am sang khi trinh nép dé xét
duyét

cap thong tin cho ngudi tham gia nghién ctru dé duo'c chap thuan va cac nguyén tic va noi

bdo vé nguwdi tham gia trong nghién cliru l1am sang

dung cuia cac tai liéu quan trong gitp dam bao vié
Al. Xac dinh céc sy kién lich sir dan t&i viéc xay
dwng cac quy dinh cla phiéu cung cap thong
tin dé dugc chap thuan hién hanh
Xac dinh cac tai liéu quan trong dé dam bao
viéc bao vé nguoi tham gia trong nghién cltru
l&m sang (Tuyén bé Helsinki, Bdo cdo

A2.

Belmont, CIOMS, Bdo cdo Nuremberg,
hudng dan ICH, S6 tay nghién clu vién,
nh3n sadn phdm v.v...)

B1. Nh3n ra ban chat quan trong cla viéc truyén
dat nhitng nguy co hay rdi ro tiém an, cling
nhu cac lgi ich ca mot nghién ciru 1am sang,
v&i cac thuat ngir va cach thire dé hiéu dai véi
nguwoi tham gia nghién ctru trong qua trinh
cung cap théng tin dé 1y chap thuan

Ap dung kién thirc tir cac chinh sach quan
trong va ngudi thué dé lién két cac quy dinh
va huwéng dan véi thong tin vé an toan sin cd
trong qua trinh soan thao van ban cung cap
théng tin 18y chap thudn cho mét nghién clru
[am sang

B2.

C1. Thyce hién cac quy trinh va cac bién phap kiém
soat dé dam bao dap (rng céc yéu cau vé quy
dinh bdo vé déi tugng con ngudi trong cac
nghién ctru

C2. Panh gia van ban cung cap thong tin 1y chap
thuan lién quan dén dé cwong nghién ciru dé
dam bdo tai liéu khdng chi dap rng céc quy
dinh va huéng dan hién hanh ma con cung cap
thdng tin can thiét cho ngudi tham gia nghién
clru tiém nang dua ra quyét dinh sdng suét vé
viéc tham gia cGia minh vao nghién ctru

Vi du: Xac dinh va gidi thich 3 nguyén tic cla bao
cao Belmont va s khac biét giira cac quy
dinh cGa FDA véi cac huéng dan GCP ICH.

Vi duy: Soan thao mot van ban cung cip théng tin
14y chdp thuan cho mét nghién ctru I1am
sang va bao gdm céc nguy co tiém an va cac
lgi ich mot cach dé hiéu cho ngudi tham gia

nghién ctru.
2.5 M6 ta cac van dé dao dirc lién quan khi lam viéc véi cac quan thé dé bj ton thuong va nhirng bién phap bao vé bd sung nao can dwoc ap dung cho cac

Vi du: Phuc vu nhw mét thanh vién hiéu qua cla
IRB dé dam bao sy bao vé ddi tugng con
nguoi.

quan thé dé
A1l. Xac dinh nhitng quan thé duoc coi 1a dé bi
tén thuong
A2. Hiéu rang cac quy dinh duoc ap dung la dé
bao vé cac quan thé dé bj tén thuong

B1. Ap dung chuan xac céc bién phap bao vé thich
hop véi ngudi tham gia nghién clru

B2. Dy doan nhirng tinh huéng khi ngudi tham gia
nghién cttu cé thé duoc coi 1a dé bj tén

C1. Panh gid mot dé cuwong nghién ciru xem liéu
quan thé déi tuvong d3 duwoc bao vé phu hop
chua hay c6 can thém céc bién phdp bao vé b6
sung nao khong

C2. Tao chién lwgc thu hut cac quan thé dé bj tén

thuong R A e .
thuwong vao nghién ciru dé cho phép ho duara
, Q\EN By
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quyét dinh t&t nhat

C3. Danh gia céc tinh hudng duy nhat anh hudng
dén sy tham gia clia cac ngudi bénh dé bj t6n
thuong

C4. Panh gid lieu cac quan thé dé bj tén thuong ¢
can nhitng xem xét dac biét cla IRB hay co
quan quan ly khéng

Vi du: Hidu cdc nhém sau 1a dé bj tén thuwong: tré
em, tu nhan, phu nit mang thai, ngu&i cé
van dé tinh than, ngudi yéu thé vé kinh té
va gido duc va md ta chinh xac cac bién
phap bao vé bé sung tai ché cho mdi nhém

Vi du: Ap dung ki€n thirc vé cac quan thé dé bj tén
thuong vao quy trinh 18y chdp thuan cta déi
twong va xac dinh su dé bj tén thuong va 4p
dung cac bién phép an toan dé bao vé nguoi
tham gia

Vi du: Trong mdt nghién ciru cdng ddng trén quan
thé dé bj tén thuwong, xay dung cac chién
lwvgc ¢ thé bao vé ngudi tham gia trong qud
trinh thu tuyén va & lai trong nghién clru

2.6 Panh gia va ap dung sy hi€u biét vé cac van dé dao dirc lién quan va sy khac biét vé van héa khi ap dung vao cac khia canh thwong mai

cla qua trinh nghién ctru 1dm sang va phat trién san pham nghién ciru

A1l. Nhan dién nhitng khac biét van héa hién cé
khi tién hanh cac th&r nghiém 1am sang da
khu viec dé€ phat trién mot san pham nghién
clru mai

A2. Gidi thich khai niém nang luc vdn héa va maéi
lién quan dén viéc tién hanh nghién ciru 1am
sang & cac nhdm quan thé khac nhau

B1. So sanh va d6i chiéu cac nguyén tic dao dirc
hwéng dan nghién ctru 1am sang & cac ving
khéac nhau (vi du hwéng dan ICH, quy dinh cta
FDA, cac quy dinh qudc gia khac)

B2. Xem xét cic y kién Gng hd va phan d6i viéc
ti€n hanh th& nghiém lam sang & cac quéc gia
cé thu nhap thap va trung binh va phan biét
cac hinh thirc khai thac va lgi ich tiém nang
ma cac quan thé ngudi tham gia & cac quéc
gia nay c6 thé phai d&i mat khi thyc hién thir
nghiém |dm sang toan cau

C1. Pdm bao rang cac thir nghiém [am sang két
hop cac quan niém ghi nhan nhirng khia canh
van héa va nhitng van dé dao dirc khac nhau
& cac khu vuc

C2. Xay dwng céc chién lwgc dé chon cac dia
diém thir nghiém 1am sang can bang duorc
nhu cdu cung cap kha nang ti€p can binh
ddng dén cac phwong phap diéu tri tiém
nang

Vi du: Déng vai trd nhu mét thanh vién gép phan
vao nhém phat trién thudc toan ciu

Vi du: Khuyén nghj rang cac nghién clru I1am sang
sé& chi duoc thuc hién khi c6 co s& ha tang
lién quan phu hop (vi du chudi bdo quan
lanh) va & céc khu vuc noi sdn pham sé
duoc dua ra thi trwong

Vi du: Nghién clru vién thiét ké chuong trinh phat
trién thudc toan cau cé xem xét cac nhu cau
strc khde cla nhitng ngudi tham gia tiém
ndng va dam bao sy tiép can dén san pham
nghién ctru sau thir nghiém

2.7 Giai thich ly do vi sao dwa cdac tiéu chuadn tuyén chon, loai trir va cac tiéu chudn khac vao dé cwong nghién cliru 1am sang dam bao viéc bao vé doi

twong con nguoi

Al. Nhan dién tiéu chudn hop Ié cla ngudi tham

B1. Néu lén dworc sy can thiét cda quan thé
ngudi bénh déng nhat (dya trén tiéu chuan

C1. Xay dwng va chinh sira céc tiéu chuan vé tinh
hop 1é khi xdy dung dé cwong mai

gia nghién cttu (nhw dé& tuyén chon va loai trir

d&i twong) dua vao cac yéu t6 nhu tudi, gidi, C2. Gidi thich co s& ly ludn dé chon cac tiéu

dugc xac dinh trong dé cwong) va nhu cau vé
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loai va giai doan bénh, tién sir diéu tri, cac tinh
trang y t&€ khéac cho phép nhém nghién ctru xéc
dinh liéu d&i twong cd thé tham gia nghién
clru moét cach an toan hay khéng

A2. Xac dinh tinh hgp Ié tiém nidng cla ngudi
tham gia nghién ctru cho mot nghién ctru
khong phire tap (nhu nghién ciru sé bd,
khao sat)

sy nhat quan trong quy trinh tuyén chon

B2. M6 ta y nghia cla cac sai léch vé tiéu chuan
tuyén chon/loai trir d6i vdi chat lwgng dir liéu
va tinh hop |1é cla nghién ctru va cach khai
quat hda két qua ra dan sé chung

B3. Xay dwng cac vat liéu nghién ctru (nhu tai liéu
hudng dan, k& hoach tuyén chon) d& dam bao
ap dung phl hop céc tiéu chuan tuyén
chon/loai trir

B4. Xac dinh tinh hop 1é tiém nang cda ngudi
tham gia nghién cttu cho cac nghién ctru
phtrc tap (nhu nghién ctru y sinh hodc can
thiép)

chuan tuyén chon va loai trir dua trén
chirng cr hoac kinh nghiém trudc dé

Vi du: Xac dinh cac tiéu chuan tuyén chon va loai
trir tr mot tap hop cac trudng hop mau cho
mot nghién ciru sap tién hanh.

Vi du: Trong qua trinh dédnh gia nghién ctru, xac
dinh céc sai léch so véi hudng dan vé tinh
hop 1&, m6 td cac hau qua tiém an, va thao
luadn vé céc budc can thiét tiép theo.

Vi du: Thuc hién k& hoach dénh gia rii ro cla tinh
hop 1&é va gidm thiéu rdi ro cho cac thi
nghiém |dm sang mdi va cac chién lwoc
hanh déng khac phuc va phong ngira sai
[éch duoc phat hién trong hoat dong gidm
sat dia diém nghién cru thwong quy.

Al. Nhan biét cic quy trinh (nhu tuyén chon/loai
trir, quy trinh nghién ctru, xac dinh va ghi
nhan bién cé bat loi, tiép tuc nghién clru) can
bang nguy co va loi ich phu hop

B1. Thwe hién céc quy trinh (nhu tuyén chon/loai
trir, quy trinh nghién ctru, xac dinh va ghi
nhan bién cé bat lgi, ti€p tuc nghién cru) can
bang nguy co va lgi ich phu hop

C1. Xay dwng cac quy trinh (nhu tuyén chon/loai
trir, cac quy trinh nghién ctru, xac dinh va ghi
nhan bién cd bat lgi, tiép tuc nghién ciru)
can bang nguy co va lgi ich phu hop

C2. Minh hoa cac nguyén tic nguy co va lgi ich va
cac phuong phap khi thiét ké va/hoac giam
sat thdng qua lwa chon va quan ly céc ddi
twong tham gia nghién ctru lam sang

Vi duy: Xac dinh cdc nguy co |1am sang d3 biét va
tiém &n lién quan dén dé cwong nghién clru
lam sang va ap dung cac hoat dong danh gia
rbi ro dang dién ra tai cac Ian kham nghién
clru v&i nguwdi tham gia.

Vi duy: Xac dinh cc cdu phan nguy co va lgi ich cha
chdt thudc K& hoach thu tuyén va gilt lai
trong nghién ctru chién lugc hodc trong
cung cap théng tin dé chap thuan.

Vi du: Doc 1ap xay dwng mot dé cwong, phiéu cung
cap théng tin dé chap thuan, va/hoic ké
hoach thu tuyén va gitt lai trong nghién ctru
két hop cac nguyén tic va phuong phap
phan bé va can bang nguy co va loi ich
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Al. Xac dinh cac bién ¢ lich sir quan trong d3 xay
ra c6 thé anh hudng dén moi trwong phap ly
hién hanh dang ton tai (ca FDA va qudc té)

B1. Thé hién sy hiéu biét cac bién c& hién tai da
gay anh hudng dén cac hudng dan va quy
trinh quan ly lién quan dén cac quy dinh va
hwéng dan ctia FDA ciling nhu céc quy dinh va
hudng dan trén pham vi toan cau

C1. Dv bao va/hoic xay dwng k& hoach thich
&rng cho cac ban phat hanh mai vé quy dinh
hién hanh va céc huéng dan cta ICH

C2. H6 trg cac nd lyc cia nhém da chire nang,
giang day cho nhan vién ndi bd, ngudi nghién
clru, va cac bén lién quan khéac vé hudng dan
hodc cac quy dinh dang cho x& ly hodc hién
hanh, vi du ghi nhan viéc dao tao da dugc Ién
k& hoach vé phién ban ICH E6 cip nhat

Vi du: Hiéu vi sao ddi khi lai c6 cac tiéu chuan
tuyé&n chon va loai trir danh cho phu ni¥ c6
kha ndng mang thai trong nghién ctru 1am
sang.

Vi du: Dinh vi va md t3 hwéng dan clia FDA d6i véi
nghién cru 1dam sang vé bd gen (genomics).

Vi du: Lap ké hoach theo ddi dya trén nguy co cho
thir nghiém |am sang mdi dé dam bao sy
tuan thd cac quy dinh cda FDA va thuc hanh
I&m sang tot ICH.

Al. Xac dinh sy khac biét gilra trach nhiém cua
ngudi nghién clru, nha tai tro, té chirc nghién
ctru Idm sang (CRO) va céc co quan quan ly

A2. Thé hién sy hiéu biét vé vai trd cla Hoi
dong dao dic trong phé duyét cic dé
cwong, danh gid nguy co, va xac dinh cac
mién trir

B1. Liét ké cac vai tro va trach nhiém cu thé cua
mdi t6 chirc tham gia vao qua trinh phat trién
san pham nghién cru (nghién ctru vién, nha tai
trg, cac CRO va cac co quan quan ly)

B2. Nhan biét pham vi trdch nhiém cla cac td
chirc gidm sat nhuw Dugc nghién clru, Ban
gidm sat an toan dit liéu

C1. Panh gia dé cvong nghién clru dé xac dinh
nhu ciu hop téc gilta cac co quan/té chirc
khac nhau

C2. Xac dinh vai tro va trach nhiém va quan ly cac
mai quan hé gilra cac bén lién quan (bao gbm
nguoi bénh, ngwai tham gia, ngudi bién ho)
dé hod tro trong viéc thiét k& va tién hanh
nghién cttu lam sang

Vi du: M6 ta vai tro cia mét nghién ctru vién nhu
dwoc mo ta trong van ban 1572 cha FDA va
sy Oy quyén trach nhiém cda nha tai trg
cho CRO.

Vi du: Gidi thich thdng tin theo yéu cau va cac quy
trinh dwoc sir dung bdi Héi ddng dao dirc
trong phé duyét cac dé cuong, danh gia
nguy co, va xac dinh cac mién trir.

Vi du: Danh gid nhu cau va xay dung dé nghi thué
CRO dé tién hanh cac hoat ddng giam sat
cho mot thir nghiém 1am sang.

A1l. Hiéu céc khai niém, céc yéu t6 va muc tiéu
chinh cdia qua trinh quan ly vong doi trong
phat trién sdn pham nghién ciru d&i véi cac
san pham nghién ctru

B1. Phién gidi va thyc hién céc khai niém, yéu td
chinh, va muc tiéu cha quy trinh quan ly vong
doi trong phat trién san pham nghién ctru d6i
v3i san phdmy té

C1. Panh gid mot ké hoach phat trién san pham
nghién ctru chién luvgce va quan ly vong doi da
duoc hinh thanh hay tao mét ké hoach mai

C2. biéu phéi mot k& hoach phat trién sdn pham
nghién ctru véi cc co quan quan ly
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C3. Phan biét cdc quy trinh phé duyét cla co
quan quan ly d&i vai thudc, san pham sinh
hoc va thiét bj y té

Vi du: C6 hiéu biét co ban vé phat trién thubc va
quy trinh phé duyét va nhan biét dugc nhu
cau phai duwoc FDS ch3p thudn dé duwa san
pham nghién clru ra thi truong & Hoa Ky.
Duy tri truy cap theo d&i IP, CRF va lam
quen v&i IB hodc Hwdng din st dung thiét

bi.

Vi du: S& dung trang web cGa FDA dé xac dinh liéu
mot nghién clru 1dm sang st dung sdn pham
nghién clru c6 can hd so xin phé duyét
thudc mdi hay gidy phép st dung thiét bi
méi hay thu mién trir.

Vi du: Xay dung va trinh bay mot dé nghij phé
duyét thudc diéu trj b&nh hiém cho mdt san
pham nghién clru mdi. Duy tri ho so theo
ddi chi tiét sdn pham nghién cru tai dia
diém nghién cru, bénh an nghién ciru 1am
sang, va nam virng cac thong tin cla sb tay
danh cho nghién clru vién va s6 tay thiét bj.

3.4 Tém tat khung phép Iy va quy dinh hd tro su phat trién va ding ky san pham nghién ctru va dam bao tinh an toan, hiéu qua va chat lwgng clia san pham

Al. M0 ta cach truy cip vao huéng dan cla co
guan quan ly phu hgp ap dung trong xay dung
va dang ky ké hoach tiép thi quéc té, va quy
trinh thir nghiém 1am sang can thiét dé dang
ky cac san pham tai khu vuc dia ly cba ching
(nhw Hoa ky-FDA, Chau AU-EMA, Anh-MHRA,
Trung qudc-NMPA, Han qudc - MFDS)

A2. Thé hién kién thirc co ban vé Bao vé dai
twong con ngudi va Huwéng dan thuc hanh
tét ICH

B1. MO ta va ap dung cac luat va hwdng dan cla
lién bang (US, EMA, hay khéc) trong qua trinh
thue hién cac hoat dong nghién ctru lam sang
phtrc tap

B2. Phién gidi cac yéu cau clia Hwdng dan thuc
hanh tét ICH, dé cwong nghién ctu d3 duoc
phé duyét va cac quy trinh thao tic chuin
lién quan t&i nghién ciru dwoc tai tro

B3. Thyc hién viéc xay dung hay chinh stra céc quy
trinh thao téc chuan lién quan dén nghién
clru, bdo cdo, va/hodc trinh ndp hd so dé
duwoc co quan quan ly lién quan phé duyét
nghién ctru

C1. Gidm sat va tap hudn nhirng thanh vién khéc
trong méi quan hé vdi cac co quan lién quan
khac va cac khudn khé quy dinh lién quan, bao
gébm cach ma nhirng diéu nay hai hoa vdi
hudng dan thuc hanh t6t ICH, dé cuong
nghién ctru da duoc phé duyét, cac quy trinh
thao tac chuan lién quan dén nghién clru dwoc
tai trg dé ddm bao sy an toan va quyén cua
ngudi tham gia nghién ctru

C2. Theo ddi tién d6 va dam bao viéc thuc hién
nghién c(ru tai dia diém nghién cru tudn thi
khung phap ly quéc t€, quéc gia va dia
phuong, va hé trg cac ca nhan don vi khac
dap ng duoc cac yéu cau khi tién hanh céc
thd&r nghiém

Vi du: Truy cap huéng dan lién quan tai quéc gia
danh cho: cung cap théng tin dé chap
thuan, Phat trién va phé duyét thuéc, Hoi
déng dao dirc cic cap, xung dot loi ich,
trach nhiém cda nghién ctru vién, trach
nhiém cla nha tai tro.

Vi du: M6 ta céch cac quy dinh va huéng dan
duoc dp dung hai hoa véi cac yéu ciu thuc
hanh t&t ICH, quy trinh phé duyét cla co
quan quan ly nghién clru y t€, phé duyét cla
H6i ddng dao dirc trong nghién cliru va
théng qua viéc ghi lai toan bd qué trinh tién
hanh lién quan dén nghién ctru véi viéc duy

Vi du: Soan thao cac huwéng dan dao tao, ghi chép
tai liéu, va céc bang kiém gitip nhan vién
thuc hién nghién ciru tuan thd khung quy
dinh lién quan phu hgp v&i cdc nghién clru
cu thé.
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Al. M6 ta cac hoat ddng cu thé va muc dich cla
nghién ctru tién 1am sang va |am sang va cach
cdc nghién clru nay cung cap théng tin cho hé
so xin phé duyét thuéc méi/phé duyét thir
nghiém |am sang/phé duyét san pham sinh
hoc

A2. Nhan biét dwoc cich dit liéu pha 1-3 déng gép
cho viéc hoan thién ho so thudc nghién ctru
mai va xin phé duyét thudc mdi

B1. Tham gia tich cuc vao thyc hién cac thir

nghiém lam sang pha 1-3

B2. Phan biét cac muc dich clia hé so thuéc
nghién ciru mdi, hé so xin phé duyét thudbc
mdi, hd so xin phé duyét san pham sinh hoc va
tirng pha cta phét trién 1am sang cung mai
guan hé vdi cac cdu hdi nghién clru duoc tra
|&i & tirng pha

C1. Panh gia tiém nang va ngudn lyc can thiét dé
thwc hién thanh cdng mét dé cwong nghién
ctru tién 1am sang hay 1am sang

C2. Gidm sat sy phat trién, 1ap ké hoach 1am sang
va thuc hién mét dé cuong nghién clru tién
|am sang hodc 1dm sang nham gdép phan vao
viéc trinh nép ho so cho co quan quan ly (nhw
ho so thudc nghién ctru mai, hd so sdn phadm
sinh hoc, ho so dang ky thuéc mai) hay chuong
trinh 1am sang

Vi du: Tham gia thu thap cac tai liéu can thiét dé
trinh nép ho so xin phé duyét thudc méi.

Vi du: S dung s6 tay danh cho nghién ctru vién dé
hiéu va du dodn nhitrng loai nguy co tiém an
nao vé tinh an toan cé thé lién quan t&i mét
th&r nghiém 1am sang.

Vi du: Phan tich dir liéu va ra quyét dinh tiép tuc
hay dirng lai sau khi phan tich di liéu pha I.

Al. Xac dinh cac khac biét gilta cdc yéu cau bao
cdo bién c6 bat lgi cho nghién ctru trudce va
sau phé duyét dua ra thj truong

A2. Hiéu cac yéu ciu bao cdo d6i vdi cac loai
bién c6 bat lgi khac nhau

B1. Panh gia su xuat hién va diéu phéi vai
nghién clru vién trong phan loai cac bién
cb bat |gi trong qua trinh tién hanh thi
nghiém |am sang

B2. Hoan thién va ndp bao cdo vé bién cd bat |gi,
tuan theo céc yéu cau va thoi han phu hop

C1. Xac dinh va phién giai dit liéu an toan (nhu tin
hiéu an toan hay di liéu tir hé théng gidm sat)

C2. Tap huan va hwéng dan céc thanh vién khac
so sanh va déi chiéu cac yéu ciu bdo cdo an
toan ma cd thé khac biét theo khu vuc

C3. Xay dwng va tao diéu kién thuc hién cac ké
hoach quan ly nguy co an toan

Vi du: Phat hién cac bién c6 bat lgi théa man tiéu
chuan la “nghiém trong”

Vi du: Phat hién, phan loai, va m3 héa céc bién cé
bat lgi sir dung tai liéu ngudn va tir dién ma
hda phu hop.

Vi du: Déng vai tro dau mai lién hé cho céc van dé
bdo cdo an toan ca truwdc va sau phé duyét
va cdng tac vdi cac thanh vién khéc khi can
tra |0 cac cu hédi cha co quan quan ly lién
quan dén bdo cdo an toan.

Al. Nhan biét dwoc cic quy dinh quéc gia khac
nhau c6 thé dnh hwéng dén qua trinh phé
duyét san phamy té

B1. So sanh cic quy dinh cla khu vyc va cach cac
khac biét trong quy dinh c6 thé dnh hwéng
dén viéc tién hanh céc thir nghiém hodc xem
xét phé duyét cic san phamy té

C1. Xay dwng va thuc hién cic chién lugce dé tién
hanh céc th&r nghiém |am sang da khu vuc

C2. Xay dwng va thyc hién cic chién lvoc
toan cau dé tdi wu hda viéc xem xét va
phé duyét bat budc khi xin phép dua san
pham ra thi truong
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C3. Phan tich cac ngudn lyc can thiét dé cac
san pham y t& duwoc chap thuan & nhiéu
quéc gia

Vi du: Nhan biét dwoc rang quy tac thue hanh 1am
sang t6t phai dugc tdn trong & cac thir
nghiém lam sang da trung tam, nhung cac
quy dinh quéc gia khac cé thé khac.

Vi du: Khi tién hanh nghién ciru & Nhat ban, ap
dung cdc chién lvgc phu hop dé thu tuyén
dd s6 lwgng ngudi Nhat ban vao quan thé
nghién clru, theo yéu cau cla co quan quan
Iy Nhat Ban.

Vi du: Biét rdng mot ho so xin phép co quan quan
ly &@ mot qudc gia khac cé thé can nhiéu
nguodn luc hon dang ké so vdi viéc xin phép
tuong tu & Hoa Ky va cung cap nhiéu giai
phap thay thé dé giadi quyét cac rao can
trong phé duyét cac san pham y té€ vdi chién
lwgc phi hop véi cac nd lyc hai hda qudc té
(nhw ICH, EU. WHO).

LINH VU'C 4: Van hanh nghién ctru 1dam sang (Thuc hanh |am sang tot): Bao gém qudn ly nghién ctru (phdt hién va bdo cdo bién cé bét lovi, giam sdt hdu
mdii, vé cdnh gidc dworc), va kiém sodt san phdm nghién ciru.

Al. Xac dinh mai lién két gira phat trién mot can
thiép mdi va cac muc dich thd nghiém cé lién
quan va thiét k& théng qua doc va hiéu dugc
dé cuong th&r nghiém 1am sang

B1. Xem xét va nhan xét vé dé cugng thir nghiém
dé ddm bdo mai lién két gilta muc tiéu phat
trién mot can thiép mai véi muc tiéu thi
nghiém lién quan va thiét ké |1a chinh xac

B2. Péng gbp y kién va chia sé y tudng, chi
dong va tich cuec, vé thiét ké thir nghiém

4.1 Giai thich cach thiét k&, muc dich, va ti€n hanh cac nghién ciru Iam sang riéng |é phl hgp véi muc dich phat trién mot can thiép méi

C1. Ty Thiét k& mot thir nghiém |am sang mot
céch doc 1ap dam bao cé lién két chinh xac
gitra muc tiéu phat trién mot can thiép mai
va muc tiéu thir nghiém

C2. Dao tao, giam sat va huan luyén nhitng
ngudi thiét ké thir nghiém tré

Vi du: Xac dinh cac phwong phép trong dé cwong
nghién ctru dé tranh sai léch khi lya chon
trong nghién ctru |1dm sang sao cho két qua
duoc coi la dang tin cdy va hop lé

Vi du: Xem xét va dua ra cac y kién chinh sira déc
l4p quan trong cho dé cuong nghién clru
l&m sang trong qua trinh xay dung ban dau.

Vi du: Thiét ké doc 1ap mét thir nghiém 1am sang
kha thi theo céc yéu cau cla co quan quan
ly hién hanh, trong pham vi ngan sach, dé
chiérng minh tinh an toan va hiéu qua khoéng
sai léch.

4.2 M6 ta vai tro va trach nhiém cGa doi ngii nghién cru 1am sang theo dinh nghia cia Hwéng dan Thuc hanh Lam sang tot

Al. Mb ta cic nguyén tic co ban cla Thuc hanh
I&m sang tot

A2. Mb ta vai tro cda ban than va cta nhitng
nguoi khac trong d6i ngli nghién ctru lam sang
tai dia diém nghién ctru theo quy dinh cla
don vi hay t6 chirc, quy dinh va hwdng dan
Thyc hanh 1dm sang tét

A3. Hiéu cac khai niém Gy quyén cla cap cd

B1. M6 ta cach céc nguyén tic Thuc hanh 1am
sang tot duoc két hgp vao nghién clru 1am
sang nhu thé nao

B2. M ta vai tro va tradch nhiém cda Héi dong dao
dirc co s& va nha tai tro theo quy dinh cua lién
bang va Hwéng dan thuc hanh 1am sang tét

B3. Thuc hién vai tro theo Hudng dan thuyc
hanh I&m sang tot

C1. Ap dung Huéng dan thyc hanh [am sang

tot dé tién hanh nghién ciru 1dm sang

Xem xét va danh gia moi vai tro

trong doi ngii nghién ctru lam sang

Gidm sat cac thanh vién trong d6i ngili nghién
ctru lam sang

Thyec hién giam dinh viéc tién hanh nghién
ctru |dm sang dé dam bao sy tuan tha

c2.

C3.

C4.
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tham quyén va pham vi thyc hanh

Hwdng dan thuc hanh 1am sang tot

Vi du: Trinh bay duoc ré rang céc trach nhiém vai
tro cha ban than va mo ta cac han ché cla
mot ngudi trong thuc hién cdc hoat dong
nghién cttru [am sang.

Vi du: Xac dinh chinh xac va bao cao cac tinh
huéng khi cac thanh vién cta doi ngli nghién
ctru I1am sang khong thé hoan thanh trach
nhiém va 13 ngudi duoc lién hé dé xin hod
tro.

Vi du: Tap hop, gidm sat va quan ly mot déi ngii
nghién ctru phu hop cho nhiéu nghién ciru
[am sang.

4.3 Danh gia thiét ké, tién hanh va ghi chép tai liéu

A1l. Sau khi tap huan, mo ta cach Hudéng dan thuc
hanh 1am sang t6t ICH dugc 16ng ghép vao
thiét ké dé cuong nghién ctru, cic quy trinh
can tuan theo khi tién hanh nghién cru 1am
sang va thu thap dit liéu lién quan dén nghién
ctru

cta nghién ctru 1dm sang theo yéu cau dé tuan thu
B1. Tham gia vao thuc hién thanh cong mot dé
cwong nghién cru 1am sang va dam bao rang,
v&i sy giam sat t0i thiéu, Hudng dan thuc
hanh 1am sang t6t ICH dugc tuan thi trong
qua trinh ti€n hanh cac quy trinh nghién ctru
va thu thap s6 liéu

wé'ng dan thwe hanh 1am sang tot
C1. Dam bdo viéc vdn hanh mdt nghién ciru [am

sang tuan tha Huwdéng dan thyc hanh 1am
sang ICH

C2. Gidi quyét thda dang moi van dé lién quan
dén tuan thu phat sinh trong qua trinh tién
hanh nghién cttru Iam sang,

C3. Pam bao rang nhan vién tién hanh nghién
ctru dwoc tap hudn phu hop

Vi du: M6 ta cdc khai niém trong Tuyén bd Helsinki
va céch ching dwoc dua vao dé cuong
nghién ctru lam sang va dugc thyc hién
trong qua trinh nghién clru trén déi twong
con nguwoi ddm bao duy tri duoc céc tiéu
chuén vé dao dirc va chat lvong.

4.4 So sanh va doi chiéu cic quy dinh va hwéng da

Vi du: D3n dat mot doi ngii dang khdi tao va thu
thap dit liéu trong mot dé cuwong nghién
ctru 1am sang theo cach thirc dé€ dam bao
dugc viéc tién hanh, bdo cdo va ghi nhan
nghién ctru 1am sang dang dién ra theo
dung cac hudng dan qudc t& duwoc chap
nhan.

Vi du: Danh gid va ddm bao rang viéc tuan thl
Thye hanh |am sang tét ICH dugc duy tri
trong sudt qua trinh tién hanh nghién clru
lam sang, khi ndo can cé ngudi hwéng dan
phu hop va can tap hudn cac ca thé vé céc
khéi niém dao dirc va chat lvong trong qua
trinh thyc hién nghién cru lam sang.

A1l. M t3 vai trd cla cac co quan quan ly toan
cau trong tién hanh cac nghién ctu 1dm sang

A2. Xac dinh cac co quan quan ly toan cau khéc
nhau va céc quy dinh cu thé cho mdi quéc gia
twong irng

A3. Nhan biét nhirng khac biét trong quy dinh
toan cau déi vdi thudc, san pham sinh hoc,
va thiét bjy té

B1. HO trg’ trong xac dinh cac quy dinh cu thé
cho tirng qudc gia c6 thé 4dp dung trong tién
hanh nghién cttru lam sang

B2. A dung cac quy trinh va thi tuc hién hanh déap
(rng céc yéu cau vé hod so trinh ndp co quan
quan ly toan cau cho cac nghién cru 1dm sang

cla cac co’ quan quan ly toan cau vé tién hanh nghi

én ctru lam sang

C1. Xay dwng cac quy trinh va thd tuc dé xac
dinh tinh kha thi cho cac nghién ctru toan
cau

C2. Xac dinh va 1&n lich trinh cic yéu cau va
khung thoi gian dp dung cho hé so trinh nép
co quan quan ly dé xin phép nghién ctru

C3. Tap huidn va dao tao nhitng ngudi khac
vé bdi canh quy dinh toan ciu khi xac dinh
cac dia diém nghién ciru 1am sang tiém
nang, khdi déng va tién hanh céc nghién
ctru lam sang

Vi du: Xac dinh cac khac biét gitra quy dinh va
hudng dan clia Hoa Ky va chau Au déi véi

Vi du: Ap dung kién thirc vé quy dinh dia phuong

va toan ciu khi thyc hién cac nghién cru

Vi du: Xac |ap quy trinh lam viéc gilp thuc day viéc
14p k& hoach t6i wu cho trinh ndp ho so xét
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viéc phat trién va dua cac san phdmy té
nghién cttu ra thi trudng.

kha thi ban dau dé tién hanh cac nghién ctru
|&m sang da trung tdm pham vi toan cau.

4.5 M6 ta viéc kiém soat, bao quan va phan phdi san pham nghién ctru

duyét cac nghién clru Iam sang trong twong
lai, chia sé di¥ liéu va thu thap mau l1am sang
cho thir nghiém 1am sang da trung tam trén
pham vi toan cau.

A1l. Hiéu rang céc san pham nghién ctru doi hoi
viéc kiém sodt, bado quan va phan phéi
riéng biét

A2. Xac dinh va tuan theo cac quy trinh thao tac
chu&n trong kiém soat, bao quan va phan
phdi san pham nghién cru

B1. Trinh bay dwoc cac quy trinh cu thé va céc
yéu td trong kiém sodt, bao quan va phan
phé&i san pham nghién ciru

B2. Xac dinh cac sai léch trong quad trinh sr ly
thudc nghién clru va bao cdo/giai quyét
van dé

C1. Xay dwng cac quy trinh thao tic chudn bao
gdm cac quy trinh cu thé va céc yéu td dé
kiém sodat, bdo quan va phan phéi sdn phdm
nghién ctru

C2. Xay dwng céc hanh dong khac phuc va phong
nglra khi phét hién cac van dé trong qua trinh
x ly thudc nghién clru dé tranh céc sai léch
tiép theo

Vi du: Dinh vi va ap dung mot quy trinh thao tac
chuin dé nhan, bdo quan va st dung mot
san pham nghién clru trong mét nghién clru
|&m sang tai dia diém nghién cru 1am sang.

4.6 Phan biét cac loai bién cd bat lgi c6 thé xuat hié

Vi du: Khi cé nhiéu tinh hudng khac nhau, thyc
hién viéc duy tri cac diéu kién bao quan vé
moi trwdng, an ninh, kiém sodt hang ton
kho, trach nhiém gidi trinh sdn pham nghién
ctru (d8t hang, ti€p nhan, kiém ké, tiéu hay,
chuyén giao) phu hop dé ddm bao cung irng
day dd va an toan cho ngudi tham gia
nghién ctru |lam sang.

Vi du: Thuc hién kiém dinh, khéi tao cac hanh
dong khac phuc va phong ngira va diéu
chinh céc quy trinh thao tac chuan dé quan
ly cdc sdn phadm nghién ctru tuan thd huwéng
dan cla FDA va Thyc hanh [am sang t6t.

trong qua trinh nghién ciru 1dm sang va gidi thich quy trinh phéat hién va yéu ciu bao céo cho

Hdi dong dao dirc cac cap, nha tai tro’ va cac co’ quan quan ly

Al. Nhan ra cac khéc biét gitra céc loai bién
¢6 bat lgi khac nhau

A2. Nhan ra dwoc khi c6 bién cé bat |gi nghiém
trong trong qua trinh ti€n hanh thr nghiém
Idm sang va glri bdo cdo trong khung thoi giai
phu hop theo quy dinh cda co quan quan ly

B1. Phan biét tién d6 va cac yéu ciu bao cdo doi
V@i Bién ¢d bat lgi nghiém trong va Phan (ng
bat |gi nghiém trong khéng du kién theo céc
hudng dan qudc té€ khac nhau (nhu FDA, EMA,
ICH, v.v...)

B2. Thuc hién bdo cdo mot bién co bat Igi nghiém
trong cho mot don vi phu hop (nha tai tro, co
quan quan ly, Hoi déng dao dirc céc cap) dua
trén vai trd twong &ng cta minh (nhw nghién
cltu vién, can bo hd tro nghién cru 1am sang,
nha tai tro)

C1. Phé binh cac yéu ciu bao cdo Phan (rng bat loi
nghiém trong khéng dy kién cla cac co quan
va don vj khac nhau va xay dwng céc khuyén
c40 mdi dé tang thém sy hai hoa cla cac yéu
cau bao céo

Vi du: Ap dung bang phan loai bién cd bat lgi
chinh x&c tir cic ca mau (bién ¢c6 bat loi,

Vi du: Thé hién kha nadng nhan biét va bdo cdo mot
bién cd bat |gi nghiém trong cho mot don vi

Vi du: Tim hiéu tac déng cla sy thiéu hai hoa
trong céc yéu ciu bdo cdo Bién cd bat lgi
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bién c6 bat lgi nghiém trong, bién c6 bat loi
nghiém trong khéng du kién, phan (rng bat
lgi cha thubc v.v...).

4.7 Mo ta cach cac quy dinh va hudéng dan toan cau

cac nghién ctru lam sang

phu hgp trong thdi han phu hgp khi tién
hanh mot thir nghiém 1am sang.

nghiém trong khdng duy kién vé thdi han
bdo cdo cia mot thir nghiém lam sang toan
cau va xay dung mét quy trinh thao tac
chuin mai dé diéu hanh quan ly cac yéu cau
béo cdo cho t6 chirc.

dam bao dwoc sw bao vé va tinh riéng tw ctia ddi twong con ngwdi trong qua trinh thwe hién

A1l. Hiéu rang ddi twong nghién ctru la con nguoi
can dugc bao vé va cd quyén riéng tu va cac
quy dinh toan cau duoc ap dung dé bao vé cac
d&i tugng nghién clru trong qua trinh thuc
hién cac nghién ctru 1am sang

A2. Xac dinh céc quy dinh cu thé lién quan dén
viéc bao vé va quyén riéng tu cua doi
twgng nghién ctru la con nguoi

B1. Ap dung cac bién phap bao vé va dam
bao quyén riéng tu phu hop khi tién
hanh nghién cttru lam sang

B2. Bdo cdo nhitng tinh hudng khi déi twong
nghién ctru 13 con ngudi cé thé can duwoc bdo
vé va dam bao quyén riéng tw

B3. Nhan biét cic quy dinh toan cau va céc quy
tac dia phuong hién cé vé van dé bao vé va
dam bado quyén riéng tw cho déi tugng la con
ngudi con dang khac biét gilra cac quéc gia?

C1. Tao ra cac chién lugc dé bao vé déi tvgng
nghién ctru 1a con ngudi va ddm bao quyén
riéng tw cho ho trong nghién clru lam sang

C2. Panh gia xem céc chién lwgc bdo vé va dam
bdo quyén riéng tw d3 phu hop chua

C3. Xay dwng va thuc hién mot chién luge nghién

clru toan ciu vdi cac quy dinh toan ciu va dia
phuong dé bao vé déi tuwgng nghién ctu la
con ngudi va ddm bao quyén riéng tu cho ho

Vi du: M6 ta chinh xac cac bién phap bao vé va
dam bado quyén riéng tv cho ddi tugng
nghién cttu la con nguoi trong cac quy dinh
va hudng dan toan cau, qudc gia va dia
phuong.

Vi du: M6 ta cac hoat dong tham kham nghién
ctru, va xac dinh nhirng hanh déng can
thiét dé bdo vé va dam bdo quyén riéng tw
cho d8i tugng nghién ciru phl hop véi co
quan quan ly va quy dinh & céc quéc gia
khdc nhau (nhu M3 diéu 1é Lién bang (FDA,
Hoa Ky), chi thi va quy dinh cla Lién minh
chau Au (EMA, EU), J-GCP (PMDA, Nhat
ban), C-GCP (CFDA, Trung qudc) va céc
hwéng dan vé bao vé quyén riéng tu cho
nguoi tham gia nghién ctru.

Vi duy: Lap ké hoach mét nghién ctru |dm sang
mdi bao gbm so sédnh céc co so'y té dia
phuong, qudc gia va qudc té, cac tiéu
chudn va dan tdc cé thé tac déng dén
viéc bao vé déi tuwong 1a con ngudi va
quyén riéng tu cua ho.

4.8 M6 ta vai tro va quy trinh theo déi mét nghién ctiru Iam sang

Al. Nhan biét va hiéu dwgc co sé Iy ludn cua
viéc theo do6i lam sang va cac quy dinh phu
hop va huéng dan ICH dwoc dp dung

A2. Tuan thu ké hoach theo d&i va cac quy trinh
thao tac chuan dugc dp dung

A3. Véi s hudng dan va giam sét, thuc hién cac
nhiém vu gidm sat theo k& hoach gidm sét va

B1. S dung va thuc hién mét ké hoach gidm sat
|am sang dé hoan thanh cac nhiém vu/hoat
dong gidm sat

B2. Giai quyét cac van dé giam sét phirc tap vai
su gidm sat hodc hudng dan téi thiéu

B3. Hwéng dan nhitng ngudi khac cach gidi
quyét nhitng van dé giam sat don gian va

C1. Dan dat nd lyc gidam sat thong qua tap huan
cho nhitng ngudi khac cach |ap ké hoach va
tién hanh cdc chuyén tham gidm sat dia
diém nghién ctru

C2. Giam sat viéc xay dwng va Ién ké hoach cho
céc k& hoach gidm sat mot nghién clru cu thé
sao cho cac ngudn lyc dugce phan bd du dé

JOINT TASK FORCE FOR

(7 CLINICAL TRIAL
N
%) COMPETENCY

Khung néang lyc cét 16i danh cho cén bd nghién ciru 1am sang
chuyén nghiép phién ban 3.1

N\ / D MULTI-REGIONAL
CLINICAL TRIALS
THE MRCT CENTER of
BRIGHAM AND WOMEN'S HOSPITAL
https://mrctcenter.org/clinical-trial-competency/ Thang 2/2020

and HARVARD



https://mrctcenter.org/clinical-trial-competency/

théng tin cho nhitng ngudi khéc khi gap van
dé chua dwoc néu chi tiét trong ké hoach
gidm sat

phirc tap vira phai

viéc xem xét dir lieu dwoc kip thoi ma van duy
tri cac tiéu chuan da duoc xac 1ap cho sy an
toan cla ngudi tham gia nghién clru va tinh
toan ven cua dit liéu

Vi du: Tham gia kiém dinh Dam bao chat lvong tai
chd clia nghién cru I1am sang khi chuan bj
cho chuyén tham gidm sat cla té chirc
nghién ctru lam sang.

4.9 Mb ta vai trd va muc dich cla giam sat nghién cu

Vi du: Ap dung cach ti€p can dya trén nguy co
tiém ndng dé ddm bao dir liéu chat luvong
va tra loi nhanh va chinh xac céc cau héi
truy van vé gidm sat |am sang.

Vi du: Xay dung céc ké hoach giam sat nghién ctru
lam sang, 1anh dao, tap huan va huéng dan
sao cho moi hoat dong gidm sat va quy
trinh 1am viéc phai dwoc tudn thd va “san
sang dé kiém tra”.

A1. M6 ta cac budc can chuan bi cho mét cudc
ki€m tra/thanh tra

A2. K& tén cac don vi cé tham quyén thuc hién
kiém tra

A3. Xac dinh va gidi thich cic quy dinh lién bang
diéu khién cac chuyén kiém tra va thanh tra

B1. Phan biét dwgc pham vi kiém tra cla nha tai
tro, hdi déng dao dirc co s& va co quan quan
ly

B2. Xac dinh cac cdu phan nghién ctru duoc
thanh tra trong cudc kiém tra nghién ctru
lam sang

B3. Phan biét dwoc cac cudc kiém tra va thanh
tra theo trinh ty va theo nguyén nhan

C1. Gidm sat viéc chuan bi cho mot cudc
kiém tra/thanh tra do nha tai tro hay co
quan quan ly tién hanh

C2. Xay dwng cac chinh sach va quy
trinh thao téc chuan thich ing vdi
céc phat hién khi kiém tra/thanh
tra

Vi du: H6 trg chuan bj cho cac cudc gidm sat
nghién ctru 1am sang va hiéu duoc vai tro
clia d6i ngili trong qua trinh giam sat.

4.10 Mb ta cac phuong phap khac nhau dé phat hién va quan ly cac van dé vé an toan trong nghién cir

Vi duy: Khi cé mot dé cwong nghién clru |dm sang,
chia nhdm va phan loai théng tin cu thé va
ngudn dit liéu theo yéu cau cla ngudi kiém
tra va thanh tra.

Vi du: Khi c6 mot bdo cdo kiém tra, 1ap mot ké
hoach toan dién cac hanh déng khic phuc
va phong ngira dap (rng cac cudc kiém
tra/thanh tra, va xay dung cac quy trinh
thao tac chuan phu hop.

Iam sang

A1l. Hiéu rang an toan la van dé trong tam trong
cac thir nghiém 1dm sang va thiéu gidm sat an
toan cé thé gay nguy hiém cho ngudi tham gia
theo nhiéu cach

A2. Nhan biét cic cong cu va quy trinh duorc
thue hién trong th&r nghiém 1am sang dé
bdo vé nguoi tham gia

A3. Ghi nhé phai bdo cdo cac hoat dong hay
bién c& nghi ngd cé thé I1am anh huwéng dén
sy an toan

B1. Thyc hién bdo cdo an toan trong khuén khé
thoi han dugc yéu ciu thdng qua cic kénh
phu hop

B2. Phan loai cic van dé an toan va bdo cdo ching
cho céc co quan quan ly va Héi dong dao dirc
co s@

B3. Thuc hién cic hudng dan va yéu cau quéc té
gitra cac co quan cé lién quan (vi du: FDA,
EMA, ICH, v.v.)

B4. Lién hé cic van dé an toan theo ké& hoach
giam sat va canh gidc duwoc

C1. Dy doén cac van dé an toan cé thé xay ra
trong qua trinh thuc hién nghién ctru lam
sang

C2. Thiét 1ap céc bién phap gidm thiéu nguy co

C3. Phé phéan va cdi thién cic ké
hoach gidm sat va canh giac duwoc

C4. Khuyén cdo va tién hanh dao tao vé an toan
cho cdc nhém nghién ctru
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Vi du: Xac dinh cac van dé an toan, giam thiéu
nguy co va cac k& hoach hanh déng cho
nguwoi bénh dai thdo dudng, nhirng nguoi
duoc yéu cau nhin &n trong mot cudc thdm
kham nghién ctru kéo dai.

Vi du: Xay dwng cac quy trinh thao tic chudn dé
x{ ly cdc nguy co an toan tai dia diém
nghién ctru |lam sang va phat hién va bao
cdo cac bién c6 bat loi.

Vi du: Xay dung ké& hoach hanh déng khac phuc va
phong nglra va dao tao nhan vién dé theo
ddi cac phét hién vé bién cd bat loi duorc
bédo cdo khong day dd.

Al. Thé hién dwoc hiéu biét co ban vé cac yéu td
quyét dinh co sé& cho qua trinh Iya chon
nghién ctru mdi tai dia diém nghién clru

A2. Hiéu muc dich cla cac chuyén tham
danh gia trwdc khi chon dia diém
nghién ctru

A3. Tham gia vao céc chuyén tham trwéc khi chon

dia diém nghién ctru truc tuyén hodc truc tiép

B1. Péng gop y ki€n va hudng dan trong qua trinh
Iwa chon nghién clru, bao gdm kha ndng danh
gia tinh kha thi vé tai chinh va hau can cua viéc
thue hién mét nghién ciru tai dia diém nghién
ctru

B2. HO tro td chirc va thwe hién cac chuyén tham
trudce khi chon dia diém nghién ciru

B3. Hd trg wére tinh ngan sach cho mot nghién ctru
tiém nang

C1. Hwéng dan lya chon nghién ctru & cap do
chuong trinh hoac don vi

C2. Bdo vé viéc ra quyét dinh lra chon nghién
ctru, bao gdbm xdc dinh gia tri va hiéu luc khoa
hoc; ty 18 nguy co/loi ich cé wu thé va tinh
kha thi vé hoat déng (hdu can va tai chinh)

C3. Chi dao dam phan, tao céng cuy, tai liéu huwdng
dan va chinh sach dé hwéng dan qua trinh ra
quyét dinh trong viéc Iwa chon va tham gia
nghién ctru

Vi du: Khi cé6 mot dé cwong tiém nang mai, hiéu nhu

cau lién quan dén nghién ciru dé cé thé thuc
hién nghién ctru tai dia diém, bao gdbm ca su
san c6 clia quan thé nghién clru cu thé.

Vi du: Hoan thanh bang kiém danh gia tinh kha thi
cho mét nghién clru tiém nang mai, bao gbm
ca wdc tinh ngan sach so bé.

Vi duy: Tao ra cdng cu xac dinh tinh kha thi cla
nghién ctru dé sir dung trong toan bd phan va
k&t luan vé cac danh gid dé dua ra khuyén
cao.

A1l. Xac dinh céc bd phan cdu thanh cla ngén sich
cho thir nghiém |am sang

A2. Theo ddi cic nhiém vu chirc ndng cho céc d6i

tac bén ngoai.

B1. Phé phan va dé xuat cac thay do6i doi k&
hoach kinh doanh dwoc dé xuat, ngan
sach, tién dd, yéu ciu thué ngoai va sb
lwgng / loai nhan sy can thiét dé thuc
hién mot nghién cltu 1am sang

B2. Theo ddi cic méc quan trong (vi du: 1dm sang

va tai chinh) va xac dinh cac xu huwdng hoac

nguy co trong qua trinh thyc hién nghién clru

B3. T8 chirc va xtr ly céc yéu cau thué ngoai va
bdo cdo (chon thau, xay dung dé xuat, lya
chon nha cung cép, chi s8, quan ly tai chinh va

C1. Xay dwng, giam sat va quan ly chién luvoc
kinh doanh (vi du: ngan séch, tién d6, ké
hoach thué ngoai va / hodc ngudn nhan su)
dé thuc hién mét nghién ctru |dm sang

Phan tich xu huéng va thue hién cac ké hoach
giam thiéu

Quan ly nhan sy dugc chi dinh cho nghién
clru ldm sang

DAn dat qua trinh lya chon va quan Iy nha
cung cap

C2.

C3.

C4.
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bao cao)

Vi du: T8 chirc cac chuy&n thdm quan nghién clru
va cac phong thi nghiém thiét yéu st dung
tiéu chudn chinh xac va s6 tai khoan cho
nghién ctru, va cé kha nang theo ddi va doi
chiéu cdc tai liéu do.

Vi du: Phan tich ngan sich nghién clru dé
dam bao tat ca céc yéu cau cla dé
cuong déu duoc dua vao.

Vi du: Tao cac stra d6i ddi vai ngan sach nghién
clru va mac thoi gian quan trong thé hién
cdc yéu cau mdi ddi véi mot dé cuong stra
d&i va dé giai quyét cac van dé chi phi
khong luvdng trwdce cho viéc thyc hién mot
nghién ctru lam sang.

Al. Xac dinh cac co ché duoc sir dung trong mot
nghién ctru d3 duoc thuc hién dé giam thiéu
nguy co

Hiéu cach dénh gia nguy co dugc thyc hién
nhuw thé nao cho cac hoat déng nghién ctru
lam sang va an toan cho ngudi bénh

Cung cap cac diém dir liéu quan trong va /
hodc viét bdo cdo lién quan dén k& hoach
quan ly nguy co

A2.

A3.

B1. Gidm sat hiéu qua cla K& hoach Quan ly
Chat lwong / Nguy co

B2. Thuc hién cac budc gidm thiéu nguy co nhu
dugc xac dinh trong k& hoach va phat trién
mot chién lugc dé gido duc nhitng ngudi khac
vé ndi dung va &ng dung cla k& hoach

C1. Xac dinh céac chi s6 nang Iyc thuc hién chinh
can thiét cho cac nghién clru 1am sang va léng
ghép ching vao K& hoach Quan ly Chat
lvgng/Nguy co cu thé cho nghién cliru Chat
luvgng cu thé cha nghién ctru

Xay dwng va cung cdp cic chuong trinh

dao tao 1ap K& hoach Quan ly Chat
lwgng/Nguy co téng quat va cu thé cho

tirng nghién clru

Phién giai dit liéu dam bao chat lugng noi

bé vé cac chi s6 ndng lyc thuc hién chinh va
lap chién lwgc dé gidm thiéu nguy co thong
qua k& hoach cac hanh déng khac phuc va
phong ngura (CAPA)

C2.

C3.

Vi du: Giai thich cac ly do tiém an tai sao mét chi
s6 nang lyc thyc hién chinh cé thé kém
chinh xac (vi du: nguoi tham gia nghién clru
khéng hoan thanh cac [an khdm nghién ctru
trong ctra s6 dwoc quy dinh trong dé
cuwong) va cac hoat déng cé thé gidam nguy
co xay ra xudng murc thap nhat.

Vi du: Phan tich bdo cdo va thuc hién cac budc
giam thiéu nguy co d3 xac dinh khi cac chi
s6 nang luc thyc hién chinh d3 duogc kich
hoat.

Vi du: Phan tich va bdo cdo cac phat hién khi kiém
tra chat lwong, trinh bay chdng duwéi dang
chu dé thao luan vé céc chién luvgc gidm
thiéu trong cac cudc hop nhan vién va /
hodc két hop ching nhu mét phan cda
chuong trinh dao tao quan ly chat lwong
sao cho nhan vién hiéu céch ap dung hé
théng quan ly chat lwvgng cho mot nghién
clru ldm sang.

A1l. Trinh bay dwoc ty |1& thu tuyén va giir
lai trong nghién ctru dy kién
A2. Xac dinh va sir dung cac céng cu, chién lugc

B1. Phién gidi dit liéu theo d&i thu tuyén va gitr
ddi tugng lai trong nghién cliru dé xac dinh
xem c6 can thay ddi hay khéng

C1. P6i méi cac giai phap gidi quyét cac thach
thirc vé thu tuyén va giit lai trong nghién clru
bang cach két hop cac can nhic dao dirc
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va thd tuc dé thyc hién va theo ddi viéc thu
tuyén ngudi tham gia va gilt ngudi tham gia
lai trong nghién ctru

A3. M6 ta cac yéu ciu cla co quan quan ly dia
phuong va quéc té cé tac dong dén viéc sir
dung céc cdng cu thu tuyén khac nhau

B2. Xay dwng cic phuong phap co ban dé nam
bat va bao cdo vé viéc thu tuyén va gitt lai
trong nghién clru

B3. Ap dung cac yéu cau clia co quan quan ly
dia phuong va quéc té dé sir dung cac céng
cu thu tuyén khac nhau

quan trong.

C2. Dé xuat cac cong cu thu tuyén khac nhau
phu hop véi cdc yéu cau cla co quan quan
ly cha tirng khu viee / quéc gia

Vi du: Xac dinh cac tai liéu va hé thdng dwoc sl
dung dé theo ddi viéc thu tuyén va gilr
nguoi tham gia lai trong nghién clru.

Vi du: Viét ké hoach thu tuyén dé cap dén nhu cau
cla quan thé nghién ctru vé do tudi, gidi
tinh, khodng cach va xay dung céc to roi cho
ngudi tham gia dé dé trinh Hoi dong dao
dirc co s& giup cho viéc thu tuyén

Vi duy: Khi c6 mét kich ban ciia mét nghién ctru véi
viéc thu tuyén hodc giir lai trong nghién clru
con chua hoan thién, nghién ctu vién dé
Xuat cac giai phap sang tao dua trén bang
chirng, giai quyét rd rang cac nhu cau cu thé
cla quan thé kho ti€p can / twong tac. Giai
phép bao gbm cac ké hoach danh gia
thudng xuyén sy thanh cdng cla céc chién
lwgc

Al. T chire va duy tri cic tai liéu phap ly va tai
trg' / hop déng phuc vu cho cac cudc kiém
tra tudn thu cda co quan quan Iy va t6 chire
Hiéu dwoc muc dich cla cac tai liéu phap ly
cla nghién ctru bao gbm: hop déng; ngan
sach; sy bdi thudng; cac thda thuén tiét 16 bi
mat; bao cdo xung doét lgi ich va phé duyét
cla Hoi ddng dao dirc co s& tai mot dia diém
nghién ctru tuan tha

A2,

B1. T6 chirc va xtr ly phu hop céc hop dong,
thoa thuan chuyén giao nguyén vat liéu,
ngan sach, thda thuan bdi thuong, théa
thudn bdo méat va bdo cdo xung dot loi
ich.

B2. Xay dwng va/hodc tuan theo cac quy trinh
thao tac chuln giup gidm thiéu nguy co phap
ly trong viéc thye hién céc th&r nghiém 1am
sang

C1. Giam sat hé théng va hop tac véi cac don vi
trong co s& dé dam bao tuan thid cac yéu cau
phap ly va dao duc trong viéc thyc hién
nghién ctru 1am sang tai t6 chirc

C2. Xay dwng va phé phan cac chién luvgc giam
thi€u nguy co, cac k& hoach hanh déng
lién quan va giadi quyét van dé

C3. Pam phan cic hop dong phap ly (bao gbm ca
ngan sach), cac thda thuan bao mat va cac tai
liéu xung doét lgi ich

Vi du: Khi dugc diéu tra vién yéu cau 18y mau
trong ti déng dé glri cho mot diéu tra vién
khac trong mot du an nghién clru trong
phong thi nghiém, nghién ciru vién & Cap do
co ban biét tim kiém 1 khuyén bd sung dé
dam bao rang mdt thda thuan chuyén giao
nguyén vat liéu phai dugc thyc hién trudc
khi chuyén hang.

Vi du: Xem xét mau cung cap théng tin 13y chap
thuan dé dam bao rang ngdn ngit boi
thuong trong Thoa thuén thir nghiém 1am
sang phu hop vdi tuyén bé bdi thwong trong
dé cuong va phiéu cung cap thong tin lay
chép thuan va tuan tha chinh sach clta co
s0.

Vi du: Phuc vu trong hdi déng vé xung doét lgi ich
cho mét t6 chire.
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Al. Xac dinh cac quy dinh va huéng din mo ta
céc yéu cau ap dung cho céc nghién clru
vién chinh, nha tai tro, t6 chirc nghién clru
|dm sang va cac co quan quan ly trong viéc
tién hanh nghién cru 1am sang
A2. M6 ta vai tro cla cac thanh vién trong nhdm
tai dia diém nghién ctru, bao gdbm nghién clru vién
chinh; nha tai trg, t6 chirc nghién cru 1am sang,
don vi co s& va FDA

B1. Hiéu va trinh bay dwoc cic quy dinh hién
hanh va tuan theo chinh xac cac quy trinh da
thiét 1ap d&é dam bao tuan thi

B2. M ta cac vai tro khac nhau cia nhém (Nha
tai trg, NCV chinh) va trach nhiém cda ho
trong viéc thuc hién nghién clru lam sang
dung theo quy dinh

B3. M ta tac dong cda tuln thd Ién viéc tién
hanh mot cach an toan va cé dao dirc cac
nghién ctru |lam sang

C1. Ap dung hiéu biét nang cao vé cac quy dinh va
kha nang phién gidi chinh xac hwéng dan cla
co quan quan ly va tap huan cho nhitng ngudi
khac trong viéc ap dung cac quy dinh vao thuc
hanh hang ngay

C2. Xay dwng chién luwogc, chinh sach va quy trinh
thid tuc dé dam bao tuan thd quy dinh & cap
b6 phan hodc t8 chirc

C3. T8 chirc va quan ly cac cudc hop dinh
ky lién quan dén nghién clru véi cén bd
nghién clru va cac nghién clu vién
chinh

Vi du: S3p x&p theo danh muc va lwu tat ca tai liéu
cla co quan quan ly, bao gdm céc phiéu
cung cap thoéng tin |8y chap thuan va tai liéu
thu tuyén can thiét cho viéc dé trinh ho so
|én Hoi déng dao dirc co s6.

Vi du: Xt ly ho so dé trinh Hoi déng dao dirc co sé&
cho mot thir nghiém 1am sang mdéi.

Vi du: Tao mot nhat ky dy quyén phan dinh rd
rang cac vai trod ctia nhan vién trong viéc
thuc hién mot nghién clru theo mirc do
trach nhiém va pham vi thyc hanh.

Al. Xac dinh cac giai doan quan ly dy an (vi du:
Xac dinh, Lap ké hoach, Thuc hién, Gidm sat /
Kiém soat, Dong)

A2. Giam sat va bao cdo céc yéu t6 thanh coéng
cla du 4n hodc cdc méc quan trong

B1. Xac dinh cic yéu t6 thanh cong cla dyu an
quan trong dé theo ddi, phan tich va bdo cdo
vé nang lyc thyc hién dy dn nghién clru 1am
sang

B2. Tap hop, phan tich va dwa ra khuyén céo lién
quan dén nang lyc thyc hién dy dn nghién
ctru lam sang

C1. Thuc hién cac diéu chinh du dn va anh
huwdng dén viéc lya chon va thuc hién dy
an trong twong lai, dya trén phan tich
nang lyc thyc hién trudc do
C2. Giam sat viéc phat trién ndi dung dy an trong
cac k& hoach du an

Vi du: Xac dinh cac nguyén tic co ban trong quan
ly dy an (vi du: pham vi hodc céc sdn phdm
duoc phan phdi) va lién hé ching vdi cac
yéu ciu cla mot dy &n nghién ctru 1am
sang.

Vi duy: Xac dinh va phat trién cac Chi s6 nang luc
thuc hién chinh (KP1) quan trong va phu
hop, va cac chi s6 dé 1ap bang trinh bay.

Vi du: Chia sé thuc hanh tét (vi du: bai hoc kinh
nghiém) trén nhiéu dy an dé thiét |ap co s&
ki€n thirc clia t6 chirc cé thé mé rong nham
cdi thién cdc du an hién tai va tuong lai
bang cach st dung céc chi s6 vé ndng luc
thyc hién dy an.

LINH VU'C 6: Quan ly di¥ liéu va tin hoc: Bao gom cach thu thap va quan ly di¥ liéu trong qua trinh thir nghiém Iam sang, gom di¥ liéu ngudn, nhap liéu,
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cau héi truy van, kiém soat chat lwong, va hiéu chinh va khai niém vé dir liéu da bi khéa

6.1 M6 ta vai trd va tam quan trong ctia thdng ké va tin hoc trong nghién ctru I1dm sang

A1l. Hiéu dwgc muc dich co ban cta théng ké va
tin hoc duoc dp dung trong cac nghién ctru
Iam sang (vi du: phan ngdu nhién, c¢& mau, cac
bi€n c6 bat lgi, phan tich, két qua)

B1. Thuc hién cac hoat ddng phan ngiu nhién dé
ddm bdo chi dinh chinh xac nhitng ngudi tham
gia nghién ctru mai

B2. M6 ta cac yéu cau théng ké dé tra |oi cau hoi
nghién ctru (gid thuyét) trong dé cuong nghién
ctru

C1. Xay dwng ké& hoach phan tich thong ké va
quan ly dit liéu cho mét nghién ciru 1dm sang

Vi du: Khi xem xét d@ cuong va phiéu bao cdo ca
bénh, nhan ra cac diém dit liéu lién quan véi
phan tich cac két diém vé an toan va hiéu
qua.

6.2 M6 ta ngudn gdc, dong va quan ly di¥ liéu trong

Vi du: Tao s6 liéu thdng ké md ta dé minh hoa dir
liéu tuyén bénh va an toan trong mot
nghién cru cho bai thuyét trinh tai budi hop
nhan vién.

Vi du: Phat trién va chd thich mot phiéu bdo cdo
ca bénh cho mét th&r nghiém 1am sang dé
dam bao thu thap di liéu chinh xac theo dé
cwong nghién clru.

Al. M6 ta cac khai niém co ban vé quan ly dir
liéu lam sang

A2. Xac dinh cdc ngudn dit liéu khac nhau déng
gop vao mdt nghién cru 1am sang va cé thé
phan biét cac tiéu chuin khac nhau cta nganh
cong nghiép can duoc sir dung dé xir ly

mot nghién ciru Ilam sang

B1. Ap dung moi khia canh cla ké& hoach quan ly
di¥ liéu Iam sang (CDMP) cho m6t nghién ctru 1am
sang dang tién hanh lién quan dén dong dit liéu tir
dia diém nghién ctru dén co s& dit liéu Iam sang
cling nhu dong dir liéu tir cdc ngudn khéc, vi du
cac ban két qua xét nghiém dién tlr dugc tai lén,
chuyén giao EMR v.v...

B2. Quan ly cic ciu hoi truy van va dé xuit xem
dong va chat lvgng dir liéu 1dam sang cé dép (ng
céc tiéu chuln dat ra trong CDMP hay khéng

C1. Lap k& hoach quan ly di¥ liéu 1dam sang cho mot
nghién ctru lam sang

C2. Phan tich va slra d&i cac quy trinh thao tac
chuan, khi can thiét dé phu hop vdi viéc dva vao
va trién khai cong nghé mdi vao quy trinh quan ly
dit liéu hodc cic sang kién méi trong toan nganh
(vi du: minh bach dit liéu va cac yéu ciu cla
clintrials.gov hodc cac sang kién MRCT vé chia sé
dir liéu, v.v.)

C3. Pao tao va tap huan nhirng ngudi khac vé vai
tro va tradch nhiém cda ho trong viéc tién hanh va
quan ly dir liéu 1am sang trén tirng khia canh cla
doanh nghiép nghién clru lam sang

Vi du: Hi€éu muc dich va pham vi, cling nhv quy
trinh cdng viéc dugc xac dinh trong ké
hoach quan ly dit liéu.

Vi du: Thuc hién phan tich dong dit liéu tir nhiéu
nguén khac nhau (vi duy: Esource, ngudn cla
bén thi ba, v.v.) d& ddm bdo truyén dit liéu
sach theo cac thdng s6 ki thudt dugc xac
dinh trudc.

Vi du: Tham gia cudc hop nghién ctru vién dé xem
xét quy trinh quan ly dit liéu 1dm sang va
trach nhiém ctia m6i NCV chinh va dia diém
nghién ctru trong quy trinh.

6.3 M ta thwe hanh 1am sang t6t va ngudn lwc can
A1l. Xac dinh va ap dung cac thuc hanh tét va

tiéu chudn dé quan ly dit liéu trong nghién

ctru lam sang

thiét dé chuidn héa viéc thu thap, nam bat, quan ly,
B1. Thyec hién céc tiéu chudn duoc nganh céng
nghiép, lién bang va GCP chap nhan va cac
thyc hanh [Am sang t&t dé quan ly dir liéu

phan tich va bdo cdo dir liéu
C1. Xay dwng ké hoach quan ly dit liéu cho mot
nghién clru 1am sang bao gdm céc ké hoach
duwoc chudn héa dé thu thap dit liéu, ndm bat
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A2. Xac dinh cc tai liéu va nguodn lyc lién quan
dén cdac tiéu chuan va thuc hanh tét di kém
V@i viéc thu thap, ndm bat dit liéu, quan ly di
liéu, phan tich di¥ liéu va bao cao di¥ liéu
trong nghién cltu Iam sang

B2. Thuwec hién cic hoat dong quan ly dit liéu trong
cac nghién ctru lam sang tir viéc tao ra cac tai
liéu ngudn theo dé cuong cu thé, thu thap va
nhap di¥ liéu va thyc hién danh gia chat lvgng

dit liéu, quan ly dit liéu, phan tich dir liéu va
bdo cdo dit liéu str dung cac tiéu chuan duoc
nganh cdng nghiép chap nhan hoic thyc hanh
tét nhat.

Vi du: Khi cé cac tinh huéng chuan hda, nghién
clru vién xac dinh mét tiéu chuan hodc thuc
hanh 1am sang t6t (dé thu thap, ndm bat,
quan ly, phan tich va bao cao dit liéu).

6.4 M ta, xay dwng va thuc hién cac quy trinh d€ ddm bao chat lwgng dir liéu

Vi du: Thu thap va nhap dit liéu vao cadc mau thu
thap dit liéu dién tir mai ding thoi han,
chinh xac va ty |18 truy van thap.

Vi du: Phat trién mau bao cdo ca bénh duoc chu
thich cho mét nghién ctru cu thé theo ké
hoach quan ly dit liéu cho nghién cru dé.

A1l. Xac dinh va hiéu cac quy trinh ddm bao
chat lwong dit liéu

A2. Nhan biét dworc liéu cac phan dir liéu riéng 1é
duoc thu thap trong mot nghién cru 1am
sang c6 déang tin cay, chinh xac, day da va ¢d
thé xac minh dugc tir dir liéu ngudn hay
khong

B1. Pdm bdo tudn thi mot cach déc lap cac quy
trinh thao tac chuan lién quan dén chat lvong
dir liéu

B2. Déng gbp vy kién va chia sé y twdng, mot cach
chut déng va tich cuec, lién quan dén chat luvgng
di¥ liéu va cdc quy trinh lién quan

C1. Xay dwng/xac dinh cac quy trinh thao tac
chuan lién quan dén chat lwong dir liéu hodc
cac quy trinh cho nghién clru cu thé dé tién
hanh thir nghiém |am sang

C2. Tw van cho nhom quan ly dit liéu vé cac quy
trinh lién quan dén chat luvong dit liéu co tac
déng dén nhém thir nghiém 1am sang, dam
bdo sy hop tac va giao tiép thong suébt va
mang tinh xay dung gitta hai nhém

C3. Tap huadn nhan vién thr nghiém |am sang vé
céc quy trinh lién quan dén chat luvgng dit liéu
va giam sat va ho tro trong trudng hop nghi
ng® hodc cé nguy co khdng tuén tha

Vi du: Nhap va stra di¥ liéu tir mot tai liéu ngudn
vao mau thu thap dit liéu dién tdr.

Vi du: Dé xuat thay d6i thiét k& mau bdo cdo
ca bénh dién tr cho nha tai tro dé giup
tranh cdc cau héi truy van lap lai.

Vi du: Xay dung phiéu bdo cdo ca bénh dién tir
tuan thl céc tiéu chuan chat lugng dit liéu
do don vi co s& hodc cong ty xac dinh.

LINH VU'C 7: Su lanh dao va tinh chuyén nghiép: Bao gom cac nguyén tac va thwe hanh vé sw 1anh dao va tinh chuyén nghiép trong nghién ctru 1am sang

7.1 M6 ta va ap dung cac nguyén tic va thuc hanh ctia lanh dao, quan ly va huwdng dan trong nghién ct

Al. Thé& hién tinh chuyén nghiép noi lam viéc,
trong trang phuc, thdi d6, tinh than Iam viéc,
déng lwc cd nhan va san phadm chat lugng

A2. Xac dinh co ciu l3nh dao cla t6 chirc

A3. Dinh vi, Iinh hdi va tuan tha cic quy trinh
thao tac chuan trong bd phan nghién cru

A4. Thé hién sy ch( ddng va hgp tadc nhdm trong

B1. HO tro nhitng ngudi khac & cac khia canh khac
nhau trong quan Iy nghién clru bang cach st
dung céc phuong phap truyén thdng hiéu qua
va ghi chép tai liéu

B2. Do tao va tap huin cho nhan vién & cap co
ban

B3. Thé hién k§ ndng t6 chirc va quan ly thai gian

u lam sang.

C1. Phuc vu véi vai tro lanh dao trong bo phan
nghién ctru

C2.Pao tao va hudng dan cic nhan viéen maiva
céc thanh vién trong nhém, bao gém ca quan
ly nang luc thuc hién

C3. Quan ly nhiéu hoat dong nghién cru phire tap

C4. Dat muc tiéu lap ké hoach chién lvgc va cac
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viéc thyc hién nhiém vu nghién cttu

hiéu qua khi quan ly nhiéu dy &n lién quan
dén nghién ctru

muc tiéu vé nang lyc thyc hién nghién clru

Vi du: Dén lam viéc dung gid, trinh bay théng tin
mot cach co6 dong va thich hop ca bang 10i
néi va vén ban, tim kiém sy huéng dan
hodc chi dan khi cé thac méc.

7.2 Xac dinh cac xung ddt vé dao dirc va nghé nghiép lién quan t6i thue hién nghién ctru IAm sang va

Vi du: Lap k& hoach va tién hanh hop trién
khai dé cuong

Vi du: Quan ly cdc nhém nghién ctru va phat trién
ngan sach va hd trg cac hop dong cho cac
dy an nghién ctru 1am sang

thue hién cic quy trinh phong ngira hodc quan

ly xung dot

Al. Giai thich ban chat va cac vi du lich s cla
xung dot dao dirc va nghé nghiép xay ra trong
qua trinh ti€n hanh nghién ctru |1dm sang

A2. M6 ta cac quy trinh duoc thyc hién dé ngin
nglra xung dot dao dirc va hd tro cac chién
lwgc quan ly nguy co

B1. Nhan biét, thuc hién va quan ly cic quy trinh
trong mot nghién clru nghién cltu Iam sang
lam gidam thiéu nguy co xung doét vé dao dirc
va nghé nghiép

B2. Thwe hién cac chién lugc quan ly nguy co

trong pham vi trdch nhiém vai trd clia minh

C1. Panh gia nguy co xung dét vé dao dirc va
nghé nghiép v6n cé trong mét nghién ctru
lam sang

C2. Xay dwng chién lugc va chinh sach dé thyc
hién va quan ly nguy co xung dét vé dao dirc
va nghé nghiép trong nhdm duy &n cling nhw
cac linh vye chirc nang

Vi du: M6 ta cach cac khai niém trong cac tai
liéu lich s& (vi du: Bd luadt Nuremburg,
Tuyén bé Helsinki, Bdo cdo Belmont va
Hudng dan dao dirc quéc t&€ CIOMS cho
nghién ctru lién quan dén déi twong con
ngudi) lién quan dén dao dirc nghién
ciru dugce tich hgp vao moét dé cuong
nghién ctru lam sang.

7.3 Xac dinh va ap dung cac hwéng dan chuyén mo

Vi du: T8 chirc va thyc hién cac quy trinh (nhu céc
chién lwvgc thu tuyén ngudi tham gia va
cung cap thdéng tin 1d8y chap thuan) duoc
duwa vao mét dé cuong nghién clru 1am sang
nham gidm thiéu nguy co vé dao dirc va
nghé nghiép déi vdi tinh toan ven cla thir
nghiém |dm sang va gdp phan vao viéc lap
k& hoach quan Iy nguy co cho nhém nghién
ctru.

n va quy tac dao dirc 4p dung cho viéc ti€n hanh ng

Vi du: Danh gid cic nguy co tiém an (cd vé dao
dirc va nghé nghiép) vén cd trong viéc thyc
hién mo6t nghién ctru 1am sang va xay dung
khung quan ly nguy co cho mét bd phén
hoac nhém du an.

Al. Nhan ra céc tai liéu quan trong tao nén nén
tang cla cac quy dinh ddm bdo cac nghién ctru
lam sang duoc thuc hién moét cach cé dao dirc
va chuyén nghiép

A2. Xac dinh va hiéu y nghia cta cac hanh vi cé
dao dirc va chuyén nghiép trong cac quy
dinh lién bang va huéng dan qudc té dé cap
dén hanh vi c6 dao dirc trong céc nghién
ctru lam sang

B1. Ap dung cac quy dinh chuyén mén va dao
dirc va cac hwdng dan qudc té trong tirng
khia canh cda nghién ctru 1dam sang

Thé hién qua cac hanh déng va ghi hd so vé
céc nhiém vu trong qua trinh tién hanh nghién
ctru |dm sang sy hiéu biét vé cdch ma céc th
tuc va quy trinh phu hop dam bao hanh vi
chuyén nghiép va cé dao dirc trong sudt qua

B2.

hién ctru Iam sang

C1. Panh gia va stra ddi cac chinh sach va thd
tuc ndi bd khi dwoc yéu cau dé dam bao rang
quy tac &ng xtr dao dirc cla té chirc tuan tha
luat / quy dinh dia phuong va / hoac huéng
dan quéc té

C2. Tap huan (dao tao) va hwéng dan cho moi
thanh vién trong nhém nghién clru va nhan
vién lién quan dén céc quy trinh va thi tuc
ndi bd nham dam bao rang tat ca cac khia
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canh cla nghién ciru Idm sang duoc thuc
hién trong gidi han hanh vi cé dao dirc

Vi du: Xac dinh cac quy dinh va huéng dan
guan trong trong céc tai liéu cla FDA va
ICH dé dam bado hanh vi c6 dao dirc
trong cac nghién cttru 1am sang

Vi du: Trong cac hoat dong va nhiém vu hang
ngay, thé hién hanh vi chuyén nghiép va
tinh chinh tryc trong dao ddc théng qua
viéc dp dung tat ca cac quy trinh va thi tuc,
quy dinh va hudng dan d3 xac lap.

Vi du: Ddm bao tat ca céc quy dinh va hwdng dan
dia phuwong va toan cdu duwoc phan anh
trong cac quy trinh thao tac chuin va quy
trinh bang cach diéu chinh moi thd tuc, quy
trinh hodc quy trinh lam viéc d3 xac 1ap dé
phan édnh bat ky quy dinh va / hodc huéng
dan mdi hodc cap nhat nao (vi du: tai liéu
dao tao).

7.4 M ta tac dong cia sw da dang khu vre va chirng minh ndng lwc van héa trong thiét ké va tién hanh nghién ctru Iam sang

Al. Mb ta ly do tai sao viéc két hgp cac chién
lwoc cé xét dén sy da dang khu vue va van
hda lai la quan trong trong viéc thyc hién
nghién ctru lam sang

A2. Phén loai cic vi dy vé tac ddng tiém tang cé
lién quan dén su da dang hodc ndng lwc van
hoa

B1. Ap dung cac xem xét vé khu vuc / quéc gia va
van hda trong qua trinh thiét k& va ti€én hanh
nghién ctru

B2. Két ho'p céc yéu ciu phap ly phu hop trong
qua trinh thuc hién cac thir nghiém da quéc
gia

C1. Xay dwng cac chién lugc cu thé hoic
phuong phép cu thé dé xem xét vé vin
héa va khu vue / quéc gia khi thiét ké va
thue hién cdc nghién ciru & nhiéu khu
vie / qudc gia

C2. Xac nhan rang cdc yéu cau clia co quan quan ly
da duoc duwa vao thiét ké nghién ctru cho céc
thdr nghiém da quéc gia

Vi du: Dé xuat cac chién lvgc dé giai quyét su da
dang va nang lyc van héa cho mét nhom
da dang nhitng ngudi tham gia tiém nang
trong mot nghién ctru 1dm sang, bao gém
tudi, dan téc, chldng tbc, gidi tinh va tén
gido.

Vi du: Nhan biét cdc van dé van hda va sy da dang
khi phdat trién mot y tudng nghién cliru
thanh mét nghién clru |dm sang toan cau.

Vi du: Dé xuiat cac chién lwoc cu thé cé thé duoc
ap dung & mbi vung / qudc gia dé dam bao
su phu hop vé van héa va khu vuc khi bat
dau mot nghién ciru 1dam sang mdi.

LINH VU'C 8: Giao ti€p va lam viéc nhém: Bao gom tat ca cac yéu t6 ve giao tiép trong 1 dia diém nghién ctru, gitra dia diém nghién ciru va nha tai tro, t6
chirc nghién ctru 1am sang va cac nha quan ly. Hiéu biét vé cac ky nang Iam viéc nhém can thiét dé tién hanh mét thir nghiém I1am sang
8.1 Mb ta tam quan trong clia khoa hoc nhém va cac phwong phap can thiét dé 1am viéc hiéu qua véi cac nhém nghién ctru da chirc ning, da chuyén

khoa va lién nganh, c6 thé bao gom cac déi tac ngoai nganh

Al. M6 ta va hiéu tdm quan trong clia modt nhém
da chuyén khoa va cac gia tri ciia mbi thanh
vién c6 thé mang dén cho nghién ctru Iam sang

A2. Xac dinh va nhan biét tirng thanh vién cua
nhom va cac vai tro, trach nhiém tuong tng
cla ho va hiéu rang giao ti€p trong nhém

B1. Xac dinh va tao diéu kién cho cac hoat dong
cta nhitng dau méi chl chét, thiét yéu dé dam
bao nhém hoat déng hiéu qua trong mot
nghién ctru lam sang

B2. Thé& hién sy hiéu biét vé& nhém da chirc nang
trong xay dung ké& hoach truyén thdng

B3.Cung cép cho cac thanh vién trong nhdm va cac

C1. Hwéng dan nhitng ngudi khac cach lam viéc
t8t nhat trong mdt nhém nghién clru 1dm sang
da chirc nang/trén ma tran.

C2. Thiét 1ap co s& ha ting cét 16i cla nhdm nghién
ctru 1dm sang va dadm bao giao tiép va lam viéc
nhém hiéu qud va nang suat

C3. K&t hg'p céc k§ nang da chuyén khoa va nhém
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nghién cru 1dm sang I3 rat quan trong ddi vdi
sy thanh cong ctia nghién ctru

bén lién quan cac bao cdo tinh hinh kip thoi

B4. Thé hién cic ky ndng giao tiép gilta cic ca
nhan (vi du: thwvong luvgng, anh hudng, giai
quyét xung dot)

nghién ctru
C4. Giai quyét cic van dé lién quan dén nhém va
dénh gia két qua cua giai phap

Vi du: Hiéu duoc vai trd chuyén mén va linh
vie thue hanh 1m sang cla tat ca cac
thanh vién trong nhédm nghién cru lam
sang

8.2 Thao luan vé méi quan hé va giao ti€p phu hop gilra Nha tai tro, t6 chirc nghién cru 1dm sang va dia d

Vi du: Thé hién kha ning thuc hién cac hoat déng
van hanh hang ngay rat quan trong dé diéu
hanh mot nhém hiéu qua (vi du: chudn bi
cac cudc hop, phat trién k& hoach truyén
théng, xac dinh cadc dau madi lién hé quan
trong ca trong nhdm va ngoai nhém).

Vi du: Tao cdc nhdm nghién ctru va thiét 13p quy
trinh van hanh hoat déng dé thuc hién giao
ti€p vdi nhdm nghién ciru, dao tao chéo,
dam bao duy tri tai liéu dao tao va cung cap
hudng dan khi can thiét dé ho tdi wu hoa sy
hiéu qua cGa minh.

A1l. Hiéu biét va mé ta cic mé&i quan hé va cac
kénh lién lac phu hop gilra cac co quan quan
ly, nha tai trg, td chirc nghién ctru Idm sang
va cac dia diém nghién ctru

B1. Ap dung cac thuc hanh giao ti€p chuyén
nghiép phu hop trong céc tuwong tac bang van
ban va bang |61 ndi vdi cac bén khac dé duy tri
cdc méi quan hé dung phép luat, cé dao dirc
va hiéu qua trong qua trinh thwc hién moét
nghién ctru

iém nghién ctru 1am sang.

C1. Thiét 1ap va duy tri cdc m6i quan hé 13u dai
hiéu qua véi tat ca cac bén tham gia trong
toan bd doanh nghiép nghién ctiru dé duy tri
cac thr nghiém 1am sang hiéu qua, nang suat
va bén vitng c3 hién tai va trong twong lai

Vi du: Thé hién giao ti€p bang vin ban va bang
|oi néi phu hgp gilta cac bén lién quan
trong hoat déng nghién ctru lam sang.

Vi du: Xay dwng cach giao ti€p bang vin ban va
bang 1&i ndi chi dong dé giai quyét cac
thach thirc lién quan dén nhdm cé thé tac
dong dén viéc thuc hién nghién clu sao
cho céc giai phap duoc hai bén dong thuan
c6 thé duoc xay dung gilp giai quyét cac
thach thurec.

Vi du: Dy dodn nhu cu cua tat ca cdc bén tham
gia vao doanh nghiép nghién ctru va déng
vai trd trung gian giao ti€p khi phat sinh
cdc tinh hudng khé khdn d3a mang lai
nhirng két qua khéng hai long truéc dé.

8.3 Truyén dat hiéu qua ndi dung va mirc dd lién quan cia cac két qua nghién ctiru |am sang cho déng nghiép, nhém van ddng chinh sach va cdng déng

ngoai khoa hoc.

A1l. Giai thich cdu tric va néi dung clia mot
céng bb khoa hoc.

A2. Xac dinh va slr dung cic ngudn théng tin
dang tin cay dé truyén dat cac két qua
nghién cru 1dm sang cho cdng déng khoa
hoc va ngoai khoa hoc.

B1. Lién hé ndi dung va gia tri clia cac nghién ctru
l&m sang va&i ddng nghiép va cong dong ngoai
khoa hoc théng qua cac bai thuyét trinh
chuyén nghiép va cac phuong tién bang 161 néi
va van ban khéc

C1. Thiét ké bao cdo cho cac cdng déng khoa
hoc va ngoai khoa hoc phién giai va giai
thich dit liéu thir nghiém |am sang va danh
gid tam quan trong cla bdo cdo nghién ctru
lam sang

C2. Khuyén khich nang cao nhan thirc va hiéu biét
thém vé cac dé cuong nghién ciru 1dm sang
va két qua cla ching cho cac ddng nghiép,
cdc nhdm van ddng chinh sich va céng déng
ngoai khoa hoc
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Vi du: Giai thich céc co s& khoa hoc ciia mét thi
nghiém 1am sang bang cac thuat nglt ma
cdng dong ngoai khoa hoc ¢ thé hiéu duoc.

Vi du: Viét tém tat cac nghién cru cho mdt cau lac
bd diém bdo hodc cho cdc nhém ngudi
bénh tiém nang.

Vi du: Truyén dat két qua cla mot nghién ctu 18m
sang cho cdc nha tai tro, dong nghiép va
cdng déng ngoai khoa hoc.

8.4 M6 ta cac cau phan ctia mdt 4n pham khoa hoc

Al. Xac dinh cdc phan cidu thanh mét 4n phim
khoa hoc va muc dich chung cla phan

A2. Hiéu rang mot an phdm khoa hoc truyén
théng mod td két qua cha mét nghién ciru
trong mét dinh dang cé ciu tric va cé thi ty
dé gép phan vao kién thirc tdng quat va thuc
hanh dya trén bang chirng

truyén théng.

B1. M& ta cac phuwong phap cho mot nghién ctu

d3 dugc cong bd va danh gid co s& cho cac két

ludn duoc dua ra tir cac két qua thu duoc.

B2. Tim kiém tai liéu bang cach s dung cac thuat
nglt quan trong dé tim cac bai bdo vé cac chu
dé cu thé

B3. Gidi thich su khac biét gitra nguén chinh va
nguon thit cap khi trich dan tir tai liéu chuyén
mon

C1. Pinh hwdng, thdm dinh va danh gia noi
dung cla tat ca cic phan ciu thanh mot &n
pham khoa hoc truyén théng va truyén dat
sy hiéu biét chi tiét cho nhan vién

C2. Mé td mdi quan hé cla nhirng phat hién tir
mot nghién clu 1dm sang véi quan thé con
ngudi ¢ lién quan va bdi canh thyc hanh hién
tai

C3. Viét va chinh slra ban thao va 4dp dung

cac kiéu trich dan tap chi khac nhau khi dinh

dang ban thao

Vi du: Xem xét va thao luan vé mét nghién ctru da
xuat ban lién quan téi dé cwong mot nghién
ctru 1am sang dang dién ra.

Vi du: Soan phan tédm tit cho mdt 4n pham hodc
bai thuyét trinh chuyén mén trich dan chinh
xac tai liéu bang cach s dung di liéu ngudn
chinh (vi du: cé thé truy tim lai tai liéu
ngudn ban dau khi truy theo tai liéu th&
cap).

Vi du: Khi cé két qud cia mot nghién ctu 1am
sang, tao va chinh sira ban thdo va / hoac
trd 10 cac nhan xét va dé xuat cda ban bién
tdp dé phat trién thanh moét an pham
chuyé&n mdn cudi cung va duwoc chdp nhan
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