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Lêi nãi ®Çu 

TCVN 7740−1 : 2007 hoµn toµn t−¬ng ®−¬ng víi ISO 14155-1 : 2003. 

TCVN 7740−1 : 2007 do TiÓu ban Kü thuËt Tiªu chuÈn TCVN/TC210/SC2 

Trang thiÕt bÞ y tÕ hoµn thiÖn trªn c¬ së dù th¶o ®Ò nghÞ cña ViÖn Trang thiÕt bÞ 

vµ C«ng tr×nh y tÕ − Bé Y tÕ, Tæng côc Tiªu chuÈn §o l−êng ChÊt l−îng  

®Ò nghÞ, Bé Khoa häc vµ C«ng nghÖ c«ng bè. 

Bé tiªu chuÈn TCVN 7740 (ISO 14155) víi tªn chung Thö l©m sµng trang thiÕt 

bÞ  y tÕ ®èi víi con ng−êi, gåm c¸c phÇn sau: 

– PhÇn 1: Yªu cÇu chung; 

– PhÇn 2: KÕ ho¹ch thö l©m sµng. 
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Lêi giíi thiÖu 

Tiªu chuÈn nµy ®−îc ¸p dông réng r·i ®Ó ®¸nh gi¸ l©m sµng trang thiÕt bÞ y tÕ nh»m ®¸p øng mét 

c¸ch ®Çy ®ñ c¸c yªu cÇu cña luËt ®Þnh. V× c¸c yªu cÇu quy ®Þnh dùa trªn luËt ph¸p hiÖn hµnh kh¸c 

nhau trªn thÕ giíi, nh÷ng quy ®Þnh cô thÓ ®· ®−îc lo¹i khái ph¹m vi ¸p dông cña tiªu chuÈn nµy. 

Tiªu chuÈn nµy lµ mét phÇn cña nh÷ng v¨n b¶n ph¸p lý quèc gia hoÆc vïng miÒn vµ cã thÓ ®−îc 

viÖn dÉn trong lêi nãi ®Çu cña c¸c quèc gia hoÆc vïng miÒn khi thÝch hîp. 
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t i ª u  c h u È n  q u è c  g i a  tcvn 7740−−−−1 : 2007 

XuÊt b¶n lÇn 1 

Thö l©m sµng trang thiÕt bÞ y tÕ ®èi víi con ng−êi −−−−                                                
PhÇn 1: Yªu cÇu chung          

Clinical investigation of medical devices for human subjects –                                                          

Part 1: General requirements                                                                                                         

1   Ph¹m vi ¸p dông 

Tiªu chuÈn nµy quy ®Þnh c¸c quy tr×nh qu¶n lý vµ thùc hiÖn thö l©m sµng c¸c trang thiÕt bÞ y tÕ. 

Tiªu chuÈn nµy quy ®Þnh c¸c yªu cÇu chung nh»m: 

− b¶o vÖ con ng−êi,  

− ®¶m b¶o qu¶n lý mét c¸ch khoa häc cuéc thö l©m sµng, 

− gióp ®ì nhµ b¶o trî, ng−êi gi¸m s¸t, ng−êi nhËn thö l©m sµng, héi ®ång ®¹o ®øc, c¬ quan cã 

thÈm quyÒn vµ c¸c héi ®ång liªn quan trong viÖc ®¸nh gi¸ sù phï hîp cña c¸c trang thiÕt bÞ y tÕ. 

Tiªu chuÈn nµy: 

a) quy ®Þnh c¸c yªu cÇu vÒ qu¶n lý mét cuéc thö nghiÖm l©m sµng nh−: lËp kÕ ho¹ch ®Ó thö 

nghiÖm l©m sµng cho trang thiÕt bÞ y tÕ trong khi thö l©m sµng sao cho gièng víi viÖc sö dông 

th«ng th−êng trªn l©m sµng, ph¸t hiÖn nh÷ng bÊt lîi trong ®iÒu kiÖn sö dông th«ng th−êng vµ 

cho phÐp ®¸nh gi¸ c¸c rñi ro cã thÓ chÊp nhËn liªn quan ®Õn ý ®Þnh thùc hiÖn trang thiÕt bÞ y tÕ, 

b) quy ®Þnh nh÷ng yªu cÇu vÒ tæ chøc, qu¶n lý, gi¸m s¸t, thu thËp d÷ liÖu vµ lËp hå s¬ thö nghiÖm 

l©m sµng trang thiÕt bÞ y tÕ, 

c) cã thÓ ¸p dông cho tÊt c¶ (c¸c) cuéc thö l©m sµng nh÷ng trang thiÕt bÞ y tÕ ®−îc thùc hiÖn ®Ó 

thö nghiÖm l©m sµng vµ ®¸nh gi¸ sù an toµn cho con ng−êi. 

Tiªu chuÈn nµy kh«ng ¸p dông ®èi víi nh÷ng trang thiÕt bÞ y tÕ chÈn ®o¸n in vitro. 

2   Tµi liÖu viÖn dÉn 

C¸c tµi liÖu viÖn dÉn sau lµ rÊt cÇn thiÕt cho viÖc ¸p dông tiªu chuÈn nµy. §èi víi c¸c tµi liÖu viÖn dÉn 

ghi n¨m c«ng bè th× ¸p dông b¶n ®−îc nªu. §èi víi c¸c tµi liÖu viÖn dÉn kh«ng ghi n¨m c«ng bè th×  

¸p dông phiªn b¶n míi nhÊt, bao gåm c¶ c¸c söa ®æi (nÕu cã).  
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TCVN 7740–2 (ISO 14155−2) Thö l©m sµng trang thiÕt bÞ y tÕ ®èi víi con ng−êi – PhÇn 2: KÕ 

ho¹ch thö l©m sµng. 

3   ThuËt ng÷ vµ ®Þnh nghÜa 

Tiªu chuÈn nµy dïng c¸c thuËt ng÷ vµ ®Þnh nghÜa sau: 

3.1 

T¸c ®éng bÊt lîi cña trang thiÕt bÞ (adverse device effect) 

BÊt kú ph¶n øng kh«ng thÝch hîp vµ kh«ng tÝnh tr−íc ®èi víi mét trang thiÕt bÞ y tÕ. 

Chó thÝch 1   ThuËt ng÷ nµy bao gåm tÊt c¶ c¸c tr−êng hîp do thiÕu hoÆc kh«ng cã ®Çy ®ñ c¸c h−íng 

dÉn sö dông hoÆc triÓn khai thiÕt bÞ. 

Chó thÝch 2   ThuËt ng÷ nµy bao gåm tÊt c¶ c¸c tr−êng hîp lµ kÕt qu¶ do lçi cña ng−êi sö dông. 

3.2   

Tr−êng hîp bÊt lîi (adverse event)           

BÊt kú sù cè y tÕ kh«ng thÝch hîp nµo trong mét ®èi t−îng. 

Chó thÝch 2   ThuËt ng÷ nµy kh«ng ®−a ra mèi quan hÖ gi÷a tr−êng hîp bÊt lîi víi trang thiÕt bÞ ®ang thö. 

3.3   

MÉu biªn b¶n (case report form) 

Tµi liÖu ®−îc thiÕt kÕ ®Ó ghi cô thÓ tÊt c¶ c¸c th«ng tin cÇn b¸o c¸o cho nhµ b¶o trî trªn tõng ®èi 

t−îng mµ kÕ ho¹ch thö l©m sµng ®· yªu cÇu. 

3.4   

Thö l©m sµng (clinical investigation) 

BÊt kú nghiªn cøu cã hÖ thèng ®−îc thiÕt kÕ vµ lËp kÕ ho¹ch thùc hiÖn trªn con ng−êi b¶o ®¶m cho viÖc 

kiÓm tra sù an toµn vµ/hoÆc sù thùc hiÖn cña mét trang thiÕt bÞ cô thÓ. 

3.5   

KÕ ho¹ch thö l©m sµng (clinical investigation plan) 

CIP 

Tµi liÖu c«ng bè lý do c¨n b¶n, môc ®Ých, ®Ò c−¬ng vµ c¸c ph©n tÝch dù kiÕn, ph−¬ng ph¸p luËn, sù 

kiÓm tra, chØ dÉn vµ hå s¬ l−u gi÷ vÒ thö l©m sµng. 

Chó thÝch   ThuËt ng÷ “ph−¬ng thøc” th−êng ®−îc sö dông ®ång nghÜa víi thuËt ng÷ “kÕ ho¹ch thö l©m 

sµng”. Tuy nhiªn, cã nhiÒu ý nghÜa kh¸c nhau, mét sè kh«ng liªn quan ®Õn thö l©m sµng, vµ cã thÓ kh¸c 

nhau gi÷a c¸c quèc gia. V× vËy, kh«ng sö dông “ph−¬ng thøc” trong tiªu chuÈn nµy. 
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3.6   

Ng−êi nhËn thö l©m sµng (clinical investigator) 

C¸ nh©n vµ/hoÆc c¬ quan chÞu tr¸ch nhiÖm thùc hiÖn mét cuéc thö l©m sµng vµ chÞu tr¸ch nhiÖm 

vÒ l©m sµng ®èi víi t×nh tr¹ng søc khoÎ cña ng−êi tham gia thö. 

Chó thÝch   Tr¸ch nhiÖm c¸ nh©n hoÆc c¬ quan cã thÓ cßn phô thuéc vµo ph¸p luËt nhµ n−íc hay kh«ng. 

3.7   

Sæ tay cña ng−êi nhËn thö l©m sµng (clinical investigator’s brochure) 

Tµi liÖu ghi chÐp c¸c th«ng tin l©m sµng vµ phi l©m sµng vÒ thiÕt bÞ ®−a thö, cã liªn quan ®Õn viÖc 

thö trªn ng−êi. 

3.8  

Kh¶ n¨ng thÝch øng trªn l©m sµng (clinical performance)      

Ho¹t ®éng cña mét trang thiÕt bÞ y tÕ cô thÓ vµ/hoÆc kh¶ n¨ng thÝch øng cña nã liªn quan ®Õn ý ®Þnh sö 

dông khi ¸p dông ®óng cho c¸c ®èi t−îng thÝch hîp. 

3.9 

Ng−êi phèi hîp thö l©m sµng (coordinating clinical investigator) 

Ng−êi nhËn thö l©m sµng ®−îc nhµ b¶o trî chØ ®Þnh ®Ó cïng phèi hîp trong mét cuéc thö l©m sµng 

ë nhiÒu trung t©m. 

3.10 

Héi ®ång ®¹o ®øc (ethics committee)                    

C¬ quan ®éc lËp vµ cã thÈm quyÒn, chÞu tr¸ch nhiÖm b¶o vÖ sù an toµn, t×nh tr¹ng søc khoÎ vµ 

quyÒn con ng−êi cña c¸c ®èi t−îng tham gia thö l©m sµng. 

Chó thÝch   Trong tiªu chuÈn nµy, ”héi ®ång ®¹o ®øc” ®ång nghÜa víi ”ban nghiªn cøu ®¹o ®øc” hoÆc ”ñy 

ban xem xÐt l¹i thÓ chÕ”. C¸c quy chuÈn yªu cÇu liªn quan víi héi ®ång ®¹o ®øc hoÆc c¬ quan t−¬ng tù cã 

thÓ kh¸c nhau gi÷a c¸c n−íc. 

3.11 

Biªn b¶n kÕt thóc (final report)               

M« t¶, c¸c kÕt qu¶ vµ ®¸nh gi¸ cuéc thö l©m sµng sau khi hoµn thµnh. 

3.12 

X¸c nhËn ®ång ý (informed consent)               

V¨n b¶n x¸c nhËn cã hiÖu lùc ph¸p lý cña ng−êi tù nguyÖn tham gia thö l©m sµng (hoÆc ng−êi 

gi¸m hé hoÆc ®¹i diÖn ph¸p lý cña hä) sau khi ®· biÕt râ th«ng tin cã liªn quan vÒ mäi khÝa c¹nh 

cña cuéc thö l©m sµng nµy. 
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3.13 

Trung t©m thö l©m sµng, ®Þa ®iÓm thö l©m sµng (investigation centre, investigation site)               

N¬i tiÕn hµnh thö l©m sµng.           

3.14 

Trang thiÕt bÞ y tÕ (medical device)               

BÊt kú dông cô, m¸y mãc, thiÕt bÞ, vËt liÖu hoÆc nh÷ng dông cô kh¸c, ®−îc sö dông ®¬n lÎ hoÆc 

kÕt hîp, bao gåm c¶ phÇn mÒm cÇn thiÕt ®Ó øng dông chóng, do nhµ s¶n xuÊt dù ®Þnh sÏ sö dông 

cho con ng−êi víi môc ®Ých ®Ó: 

− chÈn ®o¸n, phßng ngõa, theo dâi, ®iÒu trÞ, hoÆc lµm gi¶m bÖnh tËt, 

− chÈn ®o¸n, theo dâi, ®iÒu trÞ, lµm dÞu hoÆc bï chØnh cho mét th−¬ng tæn thùc thÓ hoÆc ng−êi  

tËt nguyÒn, 

− kh¸m, thay thÕ, hoÆc lµm thay ®æi vÒ gi¶i phÉu hoÆc mét qu¸ tr×nh sinh lý, 

− kiÓm so¸t sù thô thai, 

vµ khi c¸c biÖn ph¸p d−îc lý, miÔn dÞch hoÆc trao ®æi chÊt kh«ng mang l¹i kÕt qu¶, nh−ng c¸c thiÕt 

bÞ nµy cã thÓ trî gióp trong qu¸ tr×nh sö dông nh÷ng biÖn ph¸p nh− trªn. 

Chó thÝch   ThuËt ng÷ “trang thiÕt bÞ y tÕ” th−êng ®−îc ®Þnh nghÜa trong c¸c v¨n b¶n luËt. §Ó th«ng tin cho 

ng−êi sö dông, tiªu chuÈn nµy nªu ra ®Þnh nghÜa tõ tµi liÖu tham kh¶o [1] (xem Th− môc tµi liÖu tham kh¶o). 

C¸c th«ng tin kh¸c cho trong tµi liÖu tham kh¶o [3]. 

3.15 

Ng−êi gi¸m s¸t (monitor)             

Ng−êi ®−îc nhµ b¶o trî chØ ®Þnh chÞu tr¸ch nhiÖm ®¸nh gi¸ sù phï hîp cña ng−êi nhËn thö l©m 

sµng víi kÕ ho¹ch thö l©m sµng vµ kiÓm tra c¸c d÷ liÖu nguån. 

Chó thÝch   Ng−êi gi¸m s¸t còng chÞu tr¸ch nhiÖm b¸o c¸o l¹i cho nhµ b¶o trî vÒ sù tiÕn triÓn cña cuéc 

thö l©m sµng, kÓ c¶ sù tu©n thñ cña ng−êi nhËn thö l©m sµng. 

3.16 

Thö l©m sµng ®a trung t©m (multicentre investigation)               

Thö l©m sµng ®−îc chØ ®¹o theo mét kÕ ho¹ch duy nhÊt, nh−ng ®−îc thùc hiÖn ë hai hoÆc nhiÒu 

®Þa ®iÓm. 

3.17 

Ng−êi nhËn thö l©m sµng chÝnh (principal clinical investigator)               

Ng−êi nhËn thö l©m sµng cã tr¸ch nhiÖm tæ chøc thö l©m sµng t¹i mét ®Þa ®iÓm. 

3.18 

T¸c ®éng bÊt lîi nghiªm träng cña thiÕt bÞ (serious adverse device effect)               

T¸c ®éng bÊt lîi cña trang thiÕt bÞ dÉn ®Õn hËu qu¶ ®Æc tr−ng cña tr−êng hîp bÊt lîi nghiªm träng, hoÆc 

cã thÓ dÉn ®Õn hËu qu¶ nµo ®ã nÕu kh«ng cã sù can thiÖp kÞp thêi. 
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3.19 

Tr−êng hîp bÊt lîi nghiªm träng (serious adverse event)               

Tr−êng hîp bÊt lîi:                                             

a)   dÉn ®Õn c¸i chÕt, 

b)   dÉn ®Õn sù suy gi¶m nghiªm träng vÒ søc khoÎ con ng−êi:  

1) g©y bÖnh hoÆc tæn th−¬ng thùc thÓ ®e do¹ ®Õn tÝnh m¹ng, 

2) g©y tæn th−¬ng vÜnh viÔn mét cÊu tróc hoÆc mét chøc n¨ng c¬ thÓ , 

3) yªu cÇu ®èi t−îng ph¶i vµo n»m viÖn hoÆc kÐo dµi thêi kú ®iÒu trÞ, 

4) yªu cÇu ph¶i can thiÖp y tÕ hoÆc phÉu thuËt ®Ó ng¨n ngõa tæn th−¬ng vÜnh viÔn ®Õn cÊu tróc c¬ 

thÓ hoÆc mét chøc n¨ng c¬ thÓ. 

c)   dÉn ®Õn t×nh tr¹ng suy thai, chÕt thai, qu¸i thai hoÆc dÞ tËt bÈm sinh. 

3.20 

Nguån d÷ liÖu (source data)               

TÊt c¶ c¸c th«ng tin trong hå s¬ gèc, ghi chÐp nhËn biÕt vµ c¸c b¶n sao hå s¬ gèc ®· ®−îc x¸c 

nhËn vÒ c¸c ph¸t hiÖn, quan s¸t vµ c¸c ho¹t ®éng l©m sµng kh¸c trong mét cuéc thö l©m sµng, 

cÇn thiÕt cho viÖc t¸i t¹o l¹i vµ ®¸nh gi¸ thö l©m sµng. 

3.21 

Tµi liÖu nguån (source documents)               

C¸c tµi liÖu, d÷ liÖu vµ c¸c ghi chÐp gèc.                   

Chó thÝch   Cã thÓ nªu vÝ dô, c¸c sæ s¸ch ghi chÐp bÖnh viÖn, c¸c phiÕu ghi trong phßng thÝ nghiÖm, c¸c 

®¬n bµo chÕ d−îc, c¸c b¶n sao hoÆc b¨ng ghi ©m ®· ®−îc chøng nhËn sau khi kiÓm tra ®−îc coi lµ b¶n sao 

chÝnh x¸c, c¸c ©m b¶n chôp ¶nh, phim chôp tia X, vµ sæ s¸ch ghi chÐp l−u gi÷ ë c¸c bé phËn d−îc, phßng 

thÝ nghiÖm hoÆc kü thuËt y tÕ cã liªn quan trong thö l©m sµng. 

3.22 

Nhµ b¶o trî (sponsor)               

C¸ nh©n hoÆc tæ chøc chÞu tr¸ch nhiÖm ®èi víi viÖc ®Ò xuÊt vµ/hoÆc thùc hiÖn cuéc thö l©m sµng. 

Chó thÝch 1   Trong tiªu chuÈn nµy, tõ “nhµ b¶o trî” lµ ®ång nghÜa víi tõ “ng−êi ®Ò xuÊt”. 

Chó thÝch 2   Khi ng−êi nhËn thö l©m sµng ®éc lËp víi ng−êi ®Ò xuÊt, thùc hiÖn ®Çy ®ñ vµ chÞu tr¸ch 

nhiÖm hoµn toµn ®èi víi cuéc thö l©m sµng, th× ng−êi nhËn thö l©m sµng còng ®−îc thõa nhËn lµ nhµ b¶o trî. 

3.23 

§èi t−îng (ng−êi tham gia thö) (subject)               

Ng−êi tham gia trong cuéc thö l©m sµng, hoÆc lµ ng−êi nhËn trang thiÕt bÞ ®−a thö hoÆc ®Ó lµm  

®èi chøng. 
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4   Chøng minh cho cuéc thö l©m sµng 

§Ó chøng minh cho cuéc thö l©m sµng lµ hîp lÖ vµ cã kÕ ho¹ch tèi −u, viÖc xem xÐt kh¸ch quan 

c¸c d÷ liÖu, th«ng tin y häc vµ khoa häc ®· vµ ch−a c«ng bè cÇn ®−îc thùc hiÖn vµ chøng minh 

b»ng tµi liÖu. 

Chó thÝch 1   H−íng dÉn cho viÖc xem xÐt tµi liÖu nh− vËy ®−îc nªu trong Phô lôc A. 

§Ó quyÕt ®Þnh b¾t ®Çu cuéc thö l©m sµng cho mét trang thiÕt bÞ y tÕ, kh«ng kÓ ®Õn nh÷ng vÊn ®Ò 

kh¸c, cÇn c©n nh¾c gi÷a nh÷ng nguy c¬ cã thÓ x¶y ra vµ nh÷ng lîi Ých mong muèn. 

Chó thÝch 2   §èi víi th«ng tin tiÕp theo xem trong ISO 14971. 

5   Nh÷ng ®iÒu cÇn chó ý vÒ ®¹o ®øc 

5.1   Tuyªn ng«n Helsinki  

QuyÒn lîi, sù an toµn vµ t×nh tr¹ng søc khoÎ cña c¸c ®èi t−îng thö l©m sµng ph¶i ®−îc b¶o vÖ phï 

hîp víi nguyªn t¾c ®¹o ®øc ghi nhËn trong b¶n tuyªn ng«n Helsinki. §iÒu nµy ph¶i ®−îc tho¶ 

thuËn, t«n träng vµ ¸p dông ë tõng b−íc thö l©m sµng. 

5.2   T¸c ®éng hoÆc khÝch lÖ kh«ng phï hîp 

Nhµ b¶o trî vµ (nh÷ng) ng−êi nhËn thö l©m sµng ph¶i tr¸nh t¸c ®éng hoÆc khÝch lÖ kh«ng phï hîp 

cña ®èi t−îng, ng−êi gi¸m s¸t, (nh÷ng) ng−êi nhËn thö l©m sµng hoÆc c¸c bé phËn kh¸c tham dù  

hoÆc céng t¸c víi cuéc thö l©m sµng. 

5.3   Båi th−êng vµ ch¨m sãc søc khoÎ bæ sung 

Nhµ b¶o trî ph¶i c«ng bè b»ng v¨n b¶n sÏ thùc hiÖn ®iÒu kho¶n båi th−êng cho ®èi t−îng trong 

tr−êng hîp tæn th−¬ng t¨ng lªn do tham gia trong cuéc thö l©m sµng. Ph¶i thùc hiÖn vµ lËp thµnh 

v¨n b¶n vÒ nh÷ng dµn xÕp ®Ó ch¨m sãc søc khoÎ bæ sung cho c¸c ®èi t−îng yªu cÇu v× t¸c ®éng 

bÊt lîi cña trang thiÕt bÞ g©y ra. 

Chó thÝch    §iÒu nµy cã thÓ lµ ®èi t−îng cña viÖc x©y dùng ph¸p luËt nhµ n−íc. 

5.4   Tr¸ch nhiÖm     

TÊt c¶ c¸c bªn liªn quan trong viÖc chØ ®¹o cuéc thö l©m sµng ph¶i chia sÎ tr¸ch nhiÖm ®èi víi c− 

xö ®¹o ®øc cña hä phï hîp víi vai trß ®¹i diÖn cña hä trong cuéc thö. 
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6   Yªu cÇu chung 

6.1   Tho¶ thuËn chÝnh thøc 

Ph¶i cã (c¸c) tho¶ thuËn gi÷a nhµ b¶o trî, (nh÷ng) ng−êi nhËn thö l©m sµng vµ c¸c bªn liªn quan 

kh¸c trong ®ã x¸c ®Þnh tr¸ch nhiÖm cña hä. TÊt c¶ c¸c tho¶ thuËn chÝnh thøc ph¶i ®−îc ghi nhËn 

b»ng v¨n b¶n vµ ch÷ ký cña tÊt c¶ c¸c bªn liªn quan.  

6.2   Tr×nh ®é chuyªn m«n 

TÊt c¶ nh÷ng ng−êi tham gia trong viÖc chØ ®¹o cuéc thö l©m sµng ph¶i cã tr×nh ®é häc vÊn 

vµ/hoÆc kinh nghiÖm thÝch hîp ®Ó thùc thi c¸c nhiÖm vô cña hä. 

6.3   KÕ ho¹ch thö l©m sµng 

B¶n kÕ ho¹ch thö l©m sµng ph¶i phï hîp víi TCVN 7740-2 (ISO 14155-2).    

6.4   §Ò c−¬ng thö l©m sµng                        

§Ò c−¬ng thö l©m sµng ph¶i ®−îc x©y dùng ®Ó ®¸nh gi¸ trang thiÕt bÞ cã phï hîp cho (c¸c) môc 

®Ých vµ (c¸c) quÇn thÓ ®· dù kiÕn. §Ò c−¬ng thö l©m sµng ph¶i b¶o ®¶m r»ng c¸c kÕt qu¶ thu ®−îc 

cã gi¸ trÞ x¸c ®¸ng vÒ l©m sµng vµ khoa häc, vµ ph¶i hç trî c¸c môc tiªu thö l©m sµng. 

6.5   Sù b¶o mËt                                     

Trong suèt thêi gian thö l©m sµng, tÊt c¶ c¸c bªn liªn quan ®Òu ph¶i t«n träng sù b¶o mËt. Mäi d÷ 

liÖu  ph¶i ®−îc b¶o vÖ chèng truy cËp tr¸i phÐp. 

TÝnh riªng t− vµ sù b¶o mËt vÒ th«ng tin cña tõng ®èi t−îng ph¶i ®−îc b¶o qu¶n trong biªn b¶n vµ 

trong c¸c Ên phÈm vÒ c¸c d÷ liÖu thö l©m sµng. 

Danh s¸ch c¸c ®èi t−îng vµ th«ng tin nhËn d¹ng vÒ hä, nÕu cã thÓ, ph¶i ®−îc b¶o vÖ riªng t¹i c¸c 

mÉu biªn b¶n. 

6.6   B¾t ®Çu thö l©m sµng 

Kh«ng ®−îc b¾t ®Çu thö l©m sµng khi:                                     

a) b¶n kÕ ho¹ch thö l©m sµng ch−a ®−îc phª duyÖt vµ x¸c nhËn, 

b) ch−a nhËn ®−îc ý kiÕn vµ/hoÆc phª chuÈn cña héi ®ång ®¹o ®øc, 

c) ch−a nhËn ®−îc giÊy phÐp hoÆc phª chuÈn hîp lÖ, nÕu cã. 
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6.7   X¸c nhËn ®ång ý tham gia thö l©m sµng 

6.7.1   Yªu cÇu chung 

B¶n x¸c nhËn ®ång ý tham gia thö l©m sµng ph¶i ë d¹ng ch÷ viÕt vµ ®−îc lËp thµnh v¨n b¶n tr−íc 

khi ®èi t−îng ®−îc tuyÓn lùa vµo cuéc thö l©m sµng. 

Chó thÝch   B¶n x¸c nhËn ®ång ý thö l©m sµng th−êng gåm phÇn th«ng tin vµ phÇn ch÷ ký x¸c nhËn. C¶ 

hai phÇn nµy cã thÓ hoÆc lµ ®−îc kÕt hîp trong mét v¨n b¶n (th«ng tin bÖnh nh©n vµ b¶n x¸c nhËn ®ång ý 

tham gia thö l©m sµng) hoÆc riªng biÖt thµnh mét tê th«ng tin bÖnh nh©n vµ mét b¶n b¶n x¸c nhËn ®ång ý 

tham gia thö l©m sµng.  

6.7.2   Qu¸ tr×nh lËp b¶n x¸c nhËn ®ång ý tham gia thö l©m sµng 

Qu¸ tr×nh ®Ó lËp b¶n x¸c nhËn ®ång ý tham gia ph¶i: 

a) tr¸nh bÊt kú sù Ðp buéc hoÆc t¸c ®éng tr¸i phÐp ®èi víi c¸c ®èi t−îng tham gia, 

b) kh«ng kh−íc tõ hoÆc biÓu hiÖn kh−íc tõ c¸c quyÒn hîp ph¸p cña c¸c ®èi t−îng, 

c) dïng c¸c diÔn ®¹t kh«ng chuyªn m«n ®Ó ®èi t−îng hoÆc ®¹i diÖn hîp ph¸p cña hä cã thÓ hiÓu ®−îc, 

d) cã nhiÒu thêi gian ®Ó ®èi t−îng c©n nh¾c viÖc tham gia, 

e) gåm ngµy th¸ng, ch÷ ký cña ®èi t−îng hoÆc ng−êi ®¹i diÖn hîp ph¸p cña ®èi t−îng vµ cña ng−êi 

nhËn thö l©m sµng, 

f) trong c¸c t×nh huèng mµ ®èi t−îng kh«ng cã kh¶ n¨ng ®−a ra c¸c quyÕt ®Þnh, b»ng c¸ch nµo ®ã b¶n 

x¸c nhËn ®ång ý tham gia ph¶i ®¹t ®−îc vµ ghi nhËn sù ®ång ý tham gia cña ®èi t−îng. 

Chó thÝch   §èi t−îng dù ®Þnh tham gia cuéc thö l©m sµng cã thÓ kh«ng cã kh¶ n¨ng ®−a ra c¸c quyÕt 

®Þnh cÇn thiÕt (thai nhi, s¬ sinh, trÎ em vµ ng−êi vÞ thµnh niªn, ®au yÕu trÇm träng hoÆc bÊt tØnh, ®au yÕu 

tinh thÇn, tËt nguyÒn tinh thÇn). Trong nh÷ng t×nh huèng nh− vËy, chØ nh÷ng ng−êi b¶o hé hoÆc ®¹i diÖn hîp 

ph¸p míi cã thÓ ®−a ra b¶n x¸c nhËn ®ång ý. 

g) lµ t− liÖu trong b¶n kÕ ho¹ch thö l©m sµng. 

6.7.3   Th«ng tin ph¶i cung cÊp cho ®èi t−îng ®Ó cã ®−îc b¶n x¸c nhËn ®ång ý tham gia thö 

l©m sµng 

Ýt nhÊt c¸c th«ng tin sau ®©y ë d¹ng ch÷ viÕt vµ dïng ng«n tõ kh«ng chuyªn m«n dÔ hiÓu ph¶i 

®−îc cung cÊp cho ®èi t−îng (hoÆc ng−êi ®¹i diÖn hîp ph¸p cña ®èi t−îng): 

a) m« t¶/môc ®Ých : 

1)    vÊn ®Ò nghiªn cøu; 

2)    môc ®Ých cña cuéc thö; 

3)  thêi gian vµ c¸c vÊn ®Ò liªn quan ®Õn sù tham gia cña ®èi t−îng trong cuéc thö; 
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4)  m« t¶ trang thiÕt bÞ ®−a thö; 

5)  m« t¶ c¸c quy tr×nh, nhÊn m¹nh nh÷ng ®iÒu ph¶i thùc nghiÖm. 

b) nh÷ng rñi ro cã thÓ x¶y ra: 

1) m« t¶ bÊt kú rñi ro vµ phiÒn phøc cã thÓ x¶y ra; 

2) c¸c t¸c ®éng phô cã thÓ chÊp nhËn ®−îc. 

c) nh÷ng lîi Ých cã thÓ cã: 

1) m« t¶ nh÷ng lîi Ých cã thÓ cã cho c¸c ®èi t−îng; 

2) m« t¶ nh÷ng lîi Ých cã thÓ cã cho nh÷ng ®èi t−îng kh¸c. 

d) th«ng tin vÒ liÖu ph¸p ®iÒu trÞ kh¸c: 

1) th«ng tin vÒ nh÷ng xö lý kh¸c hoÆc c¸c quy tr×nh cã s½n. 

e) sù b¶o mËt: 

1) tuyªn bè r»ng ®èi t−îng tham gia ®−îc b¶o mËt; 

2) tuyªn bè r»ng ®èi t−îng cho phÐp c¸c chuyªn gia ®iÒu chØnh vµ ng−êi ®−îc uû nhiÖm cña nhµ 

b¶o trî ®−îc sö dông c¸c sæ s¸ch ghi chÐp y tÕ; 

3) tuyªn bè r»ng c¸c kÕt qu¶ thö cã thÓ ®−îc c«ng bè nh−ng kh«ng ®Ó lé nhËn d¹ng cña ®èi t−îng. 

f) båi th−êng (y tÕ/tµi chÝnh): 

1) th«ng tin vÒ c¸c ®iÒu kho¶n båi th−êng trong tr−êng hîp tæn th−¬ng t¨ng lªn do tham gia trong 

cuéc thö l©m sµng vµ ch¨m sãc søc khoÎ bæ sung ®−îc cung cÊp cho c¸c ®èi t−îng do t¸c ®éng 

bÊt lîi cña trang thiÕt bÞ y tÕ g©y ra. 

2) th«ng tin vÒ båi th−êng tµi chÝnh cho ng−êi tham gia (nÕu cã thÓ ¸p dông). 

g) c¸c vÊn ®Ò vµ/hoÆc ®iÓm kÕt thóc: 

1) ai lµ ng−êi tiÕp xóc víi nh÷ng vÊn ®Ò cã liªn quan ®Õn cuéc thö; 

2) ai lµ ng−êi tiÕp xóc trong tr−êng hîp tæn th−¬ng; 

3) nh÷ng t×nh huèng trong ®ã ng−êi nhËn thö l©m sµng cã thÓ kÕt thóc sù tham gia cña ®èi 

t−îng, nÕu cã thÓ ¸p dông. 

h) nh÷ng ph¸t hiÖn míi: 

1) tuyªn bè r»ng nh÷ng ph¸t hiÖn míi liªn quan ®Õn sù ®ång ý tham gia cña ®èi t−îng sÏ cã 

thÓ cã.  
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6.7.4   B¶n x¸c nhËn ®ång ý tham gia thö l©m sµng 

B¶n x¸c nhËn ®ång ý ph¶i gåm nh÷ng néi dung d−íi d¹ng v¨n b¶n nh− sau: 

a) tuyªn bè r»ng sù tham gia cña ®èi t−îng lµ tù nguyÖn; 

b) tuyªn bè r»ng ®èi t−îng tõ chèi tham gia còng kh«ng ph¶i chÞu ph¹t ®Òn; 

c) tuyªn bè r»ng ®èi t−îng ngõng tham gia t¹i thêi ®iÓm bÊt kú còng kh«ng ph¶i chÞu ph¹t ®Òn; 

d) tuyªn bè vÒ c¸c kÕt qu¶ cã kh¶ n¨ng bÞ lo¹i bá; 

e) lêi c¶m ¬n vÒ th«ng tin ®· cung cÊp. 

6.7.5   B¶n hîp ®ång x¸c nhËn ®ång ý tham gia thö l©m sµng 

Khi ký kÕt b¶n hîp ®ång tham gia thö l©m sµng, ®èi t−îng hoÆc ng−êi ®¹i diÖn hîp ph¸p cña hä ph¶i: 

a) ®ång ý tham gia vµ tu©n theo cuéc thö l©m sµng, 

b) ®ång ý ®Ó ®Ých th©n b¸c sü ®−îc khai b¸o sù tham gia cña hä, hoÆc ph¸t biÓu bÊt ®ång cña hä ®Ó 

lo¹i bá viÖc x¸c nhËn ®ång ý tham gia thö l©m sµng, 

c) ®ång ý cho sö dông c¸c d÷ liÖu c¸ nh©n cã liªn quan ®Õn hä vµo môc ®Ých cña cuéc thö l©m sµng. 

6.8   §×nh chØ hoÆc kÕt thóc sím cuéc thö l©m sµng 

NÕu cuéc thö ph¶i kÕt thóc sím hoÆc ph¶i ®×nh chØ, nhµ b¶o trî ph¶i th«ng b¸o ngay cho ng−êi 

nhËn thö l©m sµng/trung t©m thö l©m sµng vÒ sù kÕt thóc hoÆc ®×nh chØ vµ (c¸c) lý do cña viÖc 

nµy. Nhµ b¶o trî hoÆc ng−êi nhËn thö l©m sµng/trung t©m thö l©m sµng còng ph¶i b¸o ngay vµ 

cung cÊp cho héi ®ång ®¹o ®øc vÒ (c¸c) nguyªn nh©n ®Ó kÕt thóc hoÆc ®×nh chØ cuéc thö. 

Chó thÝch   Tuú theo lo¹i thö nghiÖm, c¬ quan cã thÈm quyÒn vµ c¸c b¸c sü theo dâi ®èi t−îng cã thÓ 

còng cÇn ®−îc th«ng b¸o. 

6.9   KiÓm so¸t tµi liÖu vµ d÷ liÖu 

TÊt c¶ c¸c tµi liÖu vµ d÷ liÖu ph¶i ®−îc lËp vµ duy tr× ®Ó cã thÓ thùc hiÖn mét c¸ch hîp lý viÖc kiÓm 

so¸t c¸c tµi liÖu vµ d÷ liÖu, vµ ®Ó b¶o vÖ ®êi t− cña ®èi t−îng ë møc ®é cã thÓ thùc hiÖn ®−îc. 

Ph¶i khai th¸c d÷ liÖu cña tõng ®èi t−îng vµ ghi theo mÉu cña ®Ò c−¬ng thö l©m sµng. 

6.10   Thanh to¸n cho c¸c ®èi t−îng 

TÊt c¶ c¸c ®èi t−îng cã liªn quan trong cuéc thö l©m sµng (bao gåm nh÷ng ng−êi ®· rót lui khái 

cuéc thö hoÆc kh«ng cßn ®Ó tiÕp tôc) ph¶i ®−îc thanh to¸n vµ lËp thµnh v¨n b¶n. 

6.11   Sö dông th«ng tin tiÒn l©m sµng vµ l©m sµng 

Mçi ng−êi nhËn thö l©m sµng cã nhiÖm vô trong thö l©m sµng ®−îc quyÒn truy cËp c¸c th«ng tin cã 

liªn quan vÒ tiÒn l©m sµng vµ vÒ an toµn. TÊt c¶ c¸c th«ng tin nµy ph¶i ®−îc gi÷ bÝ mËt. 
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Ng−êi gi¸m s¸t cã quyÒn sö dông c¸c hå s¬ gèc vµ c¸c th«ng tin kh¸c cÇn thiÕt ®Ó ®¶m b¶o ng−êi 

nhËn thö l©m sµng phï hîp víi kÕ ho¹ch thö l©m sµng vµ c¸c nguyªn t¾c, ®iÒu luËt cã thÓ ¸p 

dông, vµ cã quyÒn sö dông c¸c tiÕn bé cña cuéc thö l©m sµng. 

6.12   §¸nh gi¸ 

(Nh÷ng) ng−êi nhËn thö l©m sµng ph¶i cho phÐp ®¸nh gi¸ c¸c quy tr×nh thö l©m sµng cña hä. 

7   Hå s¬    

7.1   Yªu cÇu chung 

Hå s¬ trong 7.2 vµ 7.3 ph¶i ®−îc chuÈn bÞ tr−íc khi b¾t ®Çu cuéc thö l©m sµng. Th«ng tin cung cÊp 

cho ng−êi nhËn thö l©m sµng ph¶i lËp thµnh v¨n b¶n. 

7.2   Sæ tay ng−êi nhËn thö l©m sµng 

Sæ tay cña ng−êi nhËn thö l©m sµng bao gåm                                                                           

a) b¶n tãm t¾t tµi liÖu vµ sù −íc l−îng ®¸nh gi¸ c¸c lý do c¨n b¶n ®èi víi dù ®Þnh sö dông c¸c trang 

thiÕt bÞ vµ ph¸c th¶o cña cuéc thö l©m sµng. 

b)  b¶n m« t¶ chung vÒ thiÕt bÞ vµ c¸c thµnh phÇn cña nã theo TCVN 7740-2 (ISO 14155-2), 

c) b¶n m« t¶ c¬ cÊu t¸c ®éng cña thiÕt bÞ, cïng víi hç trî cña c¶ c¸c tµi liÖu khoa häc, nÕu cã liªn 

quan, c¸c h−íng dÉn cña nhµ chÕ t¹o vÒ sö dông vµ l¾p ®Æt, 

§iÒu nµy ph¶i bao gåm c¸c rñi ro cã thÓ cã, c¸c chèng chØ ®Þnh, c¸c c¶nh b¸o, v.v… ®èi víi trang 

thiÕt bÞ, 

d) b¶n m« t¶ vÒ dù ®Þnh thùc hiÖn l©m sµng, 

e) b¶n m« t¶ vÒ c¸c vËt liÖu sö dông trong trang thiÕt bÞ, 

f) b¶n tãm t¾t vµ ®¸nh gi¸ d÷ liÖu in vitro vµ/hoÆc ex vivo vµ/hoÆc in vivo liªn quan ®Õn trang thiÕt bÞ, 

bao gåm d÷ liÖu tiÒn l©m sµng, vÝ dô c¸c nghiªn cøu vi sinh, nghiªn cøu phßng thÝ nghiÖm cËn l©m 

sµng vµ nghiªn cøu bÊt kú kh¸c vÒ ®éng vËt, 

g) b¶n tãm t¾t thùc nghiÖm l©m sµng tr−íc cã liªn quan víi thiÕt bÞ vµ víi c¸c thiÕt bÞ kh¸c cã ®Æc ®iÓm 

t−¬ng tù, 

h) b¶n danh s¸ch c¸c tiªu chuÈn quèc tÕ, nÕu cã, phï hîp hoµn toµn hoÆc mét phÇn. 

i) kÕt qu¶ c¸c ph©n tÝch rñi ro. 

Sæ tay cña ng−êi nhËn thö l©m sµng ph¶i ®−îc cËp nhËt suèt cuéc thö l©m sµng v× c¸c th«ng tin míi cã 

thÓ trë nªn quan träng vµ ph¶i ®−îc th«ng b¸o cho ng−êi nhËn thö l©m sµng. 
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7.3   C¸c tµi liÖu kh¸c 

Tèi thiÓu lµ c¸c th«ng tin sau ®©y ph¶i ®−îc l−u gi÷ trong hå s¬ cña ng−êi nhËn thö l©m sµng vµ/hoÆc 

nhµ b¶o trî : 

a)  b¶n kÕ ho¹ch thö l©m sµng; 

b)  b¶n s¬ yÕu lý lÞch cã ch÷ ký vµ ngµy th¸ng hiÖn thêi cña tõng ng−êi nhËn thö l©m sµng; 

c)  tªn trung t©m tiÕn hµnh thö l©m sµng; 

d)  quan ®iÓm vµ/hoÆc sù phª chuÈn cña héi ®ång ®¹o ®øc d−íi d¹ng v¨n b¶n vµ th− tõ liªn quan; 

e)  th− tõ trao ®æi víi c¸c chuyªn gia khi luËt ph¸p nhµ n−íc yªu cÇu; 

f)  tho¶ thuËn gi÷a (nh÷ng) ng−êi nhËn thö l©m sµng chÝnh vµ ng−êi phèi hîp thö vµ nhµ b¶o trî;  

g)  c¸c chøng chØ b¶o hiÓm phï hîp, nÕu cã; 

h)  c¸c mÉu x¸c nhËn ®ång ý vµ c¸c th«ng tin kh¸c ®· cung cÊp cho ®èi t−îng; 

i)   c¸c mÉu biªn b¶n; 

j)   c¸c mÉu ®Ó lËp biªn b¶n nh÷ng tr−êng hîp bÊt lîi vµ t¸c ®éng bÊt lîi cña trang thiÕt bÞ; 

k)   tªn/®Þa chØ liªn hÖ cña ng−êi gi¸m s¸t. 

8   Nhµ b¶o trî 

8.1   Yªu cÇu chung 

Tr−íc khi b¾t ®Çu thö l©m sµng, nhµ b¶o trî ph¶i x¸c ®Þnh, thiÕt lËp, chØ ®Þnh vµ truyÒn ®¹t tÊt c¶ 

c¸c nhiÖm vô vµ chøc n¨ng liªn quan ®Õn cuéc thö. 

Nhµ b¶o trî ph¶i ®¶m b¶o nh÷ng tµi liÖu lµm b»ng chøng cña ng−êi nhËn thö l©m sµng, nhµ b¶o 

trî vµ ng−êi gi¸m s¸t lµ phï hîp víi tiªu chuÈn nµy, b¶n kÕ ho¹ch thö l©m sµng vµ nh÷ng bæ sung 

tiÕp sau vµ víi tÊt c¶ c¸c yªu cÇu cã thÓ ®iÒu chØnh ®−îc th«ng qua hÖ thèng chÊt l−îng. 

8.2   Tr¸ch nhiÖm cña nhµ b¶o trî            

Nhµ b¶o trî ph¶i  

a)  lùa chän (nh÷ng) ng−êi nhËn thö l©m sµng vµ (c¸c) trung t©m thö l©m sµng ®èi víi cuéc thö cô 

thÓ vµ ng−êi phèi hîp thö l©m sµng, nÕu thÝch hîp,  

b)  lùa chän vµ chØ ®Þnh ng−êi gi¸m s¸t cuéc thö l©m sµng hoÆc thõa nhËn tr¸ch nhiÖm kh¸c cña ng−êi 

gi¸m s¸t, 

Tr¸ch nhiÖm c¬ b¶n ®Ó nhµ b¶o trî duy tr× sù gi¸m s¸t ngay c¶ nÕu nh÷ng ho¹t ®éng ®ã kh«ng râ 

nguån gèc hoÆc uû th¸c. Nhµ b¶o trî ph¶i cã s½n c¸c h−íng dÉn ®Ó ng−êi gi¸m s¸t vËn dông nh− 

thÕ nµo víi d÷ liÖu kh«ng phï hîp vµ thÊt l¹c. 
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c)   chuÈn bÞ vµ duy tr× viÖc cËp nhËt sæ tay cña ng−êi nhËn thö l©m sµng, 

d)   cung cÊp b¶n kÕ ho¹ch thö l©m sµng vµ nh÷ng söa ®æi ®· ®−îc phª duyÖt cho ng−êi nhËn thö l©m 

sµng, 

e)   ký x¸c nhËn b¶n kÕ ho¹ch thö l©m sµng ®· ®−îc chuÈn y, 

f)   cung cÊp ®Çy ®ñ c¸c trang thiÕt bÞ ®Æc tr−ng lµ ®èi t−îng cña cuéc thö l©m sµng, 

g)   ®¶m b¶o r»ng th«ng tin vµ/hoÆc sù ®µo t¹o thÝch hîp ®· ®−îc nªu ra cho ng−êi nhËn thö l©m sµng, 

nÕu cÇn, trong viÖc sö dông c¸c thiÕt bÞ phï hîp víi kÕ ho¹ch thö l©m sµng, 

h)   ®¶m b¶o r»ng mäi sai lÖch víi b¶n kÕ ho¹ch thö l©m sµng ph¶i ®−îc (nh÷ng) ng−êi nhËn thö l©m 

sµng xem xÐt vµ ®−îc ghi chÐp trong mÉu biªn b¶n vµ trong biªn b¶n kÕt thóc cña cuéc thö l©m 

sµng, 

i)   ®¶m b¶o r»ng tÊt c¶ c¸c tr−êng hîp bÊt lîi vµ tÊt c¶ c¸c t¸c ®éng bÊt lîi cña trang thiÕt bÞ ®Òu ®−îc 

xem xÐt vµ b¸o c¸o víi (nh÷ng) ng−êi nhËn thö l©m sµng, khi thÝch hîp, tÊt c¶ c¸c tr−êng hîp bÊt lîi 

nghiªm träng vµ tÊt c¶ c¸c t¸c ®éng bÊt lîi nghiªm träng cña trang thiÕt bÞ ®Òu ®−îc b¸o c¸o cho c¬ 

quan cã thÈm quyÒn liªn quan vµ héi ®ång ®¹o ®øc vµ/hoÆc ban gi¸m s¸t an toµn, 

j)   trong suèt cuéc thö l©m sµng, th«ng b¸o b»ng v¨n b¶n cho tÊt c¶ nh÷ng ng−êi nhËn thö l©m sµng 

chÝnh vÒ tÊt c¶ c¸c tr−êng hîp bÊt lîi nghiªm träng vµ c¸c t¸c ®éng bÊt lîi nghiªm träng cña trang 

thiÕt bÞ x¶y ra trong (®a trung t©m) thö l©m sµng, ®· ®−îc b¸o c¸o cho nhµ b¶o trî. Th«ng tin nµy 

ph¶i ®−îc göi cho (nh÷ng) ng−êi nhËn thö l©m sµng chÝnh dùa trªn c¸c rñi ro cã thÓ quan s¸t ®−îc, 

k)  th«ng b¸o ngay cho (nh÷ng) ng−êi nhËn thö l©m sµng khi cuéc thö l©m sµng bÞ chÊm døt hoÆc ®×nh 

chØ sím vµ, khi cã thÓ, th«ng b¸o sù chÊm døt hoÆc ®×nh chØ vµ c¸c nguyªn nh©n ®èi víi sù chÊm 

døt hoÆc ®×nh chØ cho c¸c c¬ quan cã thÈm quyÒn vµ héi ®ång ®¹o ®øc, 

l)   th«ng tin cho (nh÷ng) ng−êi nhËn thö l©m sµng vÒ t×nh tr¹ng ph¸t triÓn cña thiÕt bÞ vµ c¸c yªu cÇu 

cÇn thiÕt ®Ó kiÓm tra sù thùc hiÖn vµ ®é an toµn cña thiÕt bÞ, 

m)  xem xÐt vµ x¸c nhËn mäi sai lÖch víi b¶n kÕ ho¹ch thö l©m sµng vµ thùc hiÖn bÊt kú c¸c hµnh ®éng 

kh¾c phôc vµ phßng ngõa thÝch hîp, 

n)   c¸c bªn cã liªn quan tËp hîp, l−u gi÷, b¶o qu¶n tèt vµ ®¶m b¶o hoµn thiÖn c¸c v¨n b¶n sau: 

1) tÊt c¶ c¸c v¨n b¶n liÖt kª trong ®iÒu 7 (hå s¬); 

2) b¶n sao (c¸c) mÉu biªn b¶n ®· cã ch÷ ký vµ ngµy th¸ng; 

3) c¸c ghi chÐp vÒ tr−êng hîp bÊt lîi vµ t¸c ®éng bÊt lîi cña trang thiÕt bÞ ®· b¸o c¸o cho nhµ b¶o 

trî trong cuéc thö l©m sµng; 

4) bÊt kú c¸c ph©n tÝch thèng kª vµ d÷ liÖu phô; 

5)  biªn b¶n kÕt thóc cña cuéc thö l©m sµng. 

o)   ®¶m b¶o tr¸ch nhiÖm gi¶i tr×nh trang thiÕt bÞ chÝnh x¸c vµ c¸c hÖ thèng cã thÓ truy nguyªn. 
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9   Ng−êi gi¸m s¸t 

9.1  Tr¸ch nhiÖm cña ng−êi gi¸m s¸t             

Ng−êi gi¸m s¸t ph¶i kiÓm tra ®Ó:                                                         

a)  sù phï hîp víi kÕ ho¹ch thö l©m sµng ®−îc duy tr× vµ bÊt kú sai lÖch nµo tõ kÕ ho¹ch thö l©m sµng 

ph¶i ®−îc th¶o luËn víi nh÷ng ng−êi nhËn thö l©m sµng, lËp biªn b¶n vµ b¸o c¸o cho nhµ b¶o trî, 

b)  thiÕt bÞ ®−a sö dông ph¶i theo kÕ ho¹ch thö l©m sµng, nÕu cã yªu cÇu thay ®æi hoÆc vÒ thiÕt bÞ hoÆc 

vÒ ph−¬ng ph¸p sö dông thiÕt bÞ hoÆc vÒ kÕ ho¹ch thö l©m sµng th× ®iÒu nµy nhÊt thiÕt ph¶i b¸o c¸o 

cho nhµ b¶o trî, 

c)  (nh÷ng) ng−êi nhËn thö l©m sµng cã vµ duy tr× ®Ó cã dông cô mæ vµ ph−¬ng tiÖn ®Ó tiÕn hµnh thö 

l©m sµng an toµn vµ hiÖu qu¶, 

d)  (nh÷ng) ng−êi nhËn thö l©m sµng cã vµ duy tr× ®Ó cã sè l−îng thÝch hîp c¸c ®èi t−îng vµ thiÕt bÞ, 

e)  c¸c mÉu x¸c nhËn ®ång ý ®· tham gia ®· ®−îc thu nhËn tõ mçi ®èi t−îng t¹i thêi ®iÓm ®−îc tuyÓn 

dông vµ ph¶i nhËn ®−îc tr−íc bÊt kú quy tr×nh nghiªn cøu liªn quan nµo, 

f)  d÷ liÖu trong mÉu biªn b¶n ph¶i hoµn thiÖn, ph¶i ghi chÐp ®óng lóc vµ ph¶i nhÊt qu¸n víi d÷                      

liÖu nguån, 

g)  theo dâi c¸c quy tr×nh ghi chÐp vµ b¸o c¸o cho nhµ b¶o trî vÒ nh÷ng tr−êng hîp bÊt lîi vµ t¸c ®éng 

bÊt lîi cña trang thiÕt bÞ, 

h)   cã quy tr×nh vÒ tr¸ch nhiÖm vµ nguån gèc thiÕt bÞ vµ ph¶i duy tr× ®iÒu nµy, 

i)   b¶o qu¶n vµ hiÖu chØnh thiÕt bÞ ®Ó ®¸nh gi¸ thö l©m sµng ph¶i ®−îc thùc hiÖn vµ lËp thµnh v¨n b¶n, 

j)   ®èi t−îng rót khái vµ/hoÆc kh«ng phï hîp víi yªu cÇu thö l©m sµng ph¶i ®−îc lËp thµnh v¨n b¶n, 

®−îc th¶o luËn víi ng−êi nhËn thö l©m sµng vµ ®−îc b¸o c¸o cho nhµ b¶o trî, 

k)  nh÷ng ph¸t hiÖn kh«ng phï hîp hoÆc nh÷ng söa ®æi ®· yªu cÇu ph¶i ®−îc ng−êi nhËn thö l©m sµng 

xem xÐt l¹i vµ ®−îc tr×nh bµy trong biªn b¶n gi¸m s¸t göi cho nhµ b¶o trî.     

10   Ng−êi nhËn thö l©m sµng 

10.1   Yªu cÇu chung     

NÕu ng−êi nhËn thö l©m sµng lµ mét tæ chøc, tæ chøc nµy ph¶i chØ ®Þnh mét ng−êi cã tr×nh ®é 

chuyªn m«n vµ tr¸ch nhiÖm cña ng−êi nhËn thö l©m sµng ®Ò cËp trong 10.2 vµ 10.3. 

10.2   Tr×nh ®é chuyªn m«n cña ng−êi nhËn thö l©m sµng      

Ng−êi nhËn thö l©m sµng ph¶i: 
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a)  ®ang hµnh nghÒ chuyªn m«n phï hîp cã quyÒn hîp ph¸p ®Ó thùc hiÖn, 

b)  cã kinh nghiÖm trong lÜnh vùc øng dông vµ ®· ®−îc ®µo t¹o vÒ sö dông thiÕt bÞ ®ang xem xÐt, 

c)  quen thuéc víi bèi c¶nh vµ c¸c yªu cÇu vÒ ph−¬ng ph¸p luËn thö l©m sµng, 

d)  ®· ®−îc ®µo t¹o vÒ ph−¬ng ph¸p phï hîp víi sù ®ång ý thö l©m sµng ®· tiÕp nhËn. 

10.3   Tr¸ch nhiÖm cña ng−êi nhËn thö l©m sµng 

Ng−êi nhËn thö l©m sµng ph¶i chÞu tr¸ch nhiÖm tõng ngµy tiÕn hµnh thö l©m sµng còng nh− vÒ sù an 

toµn vµ t×nh tr¹ng søc khoÎ cña c¸c ®èi t−îng tham gia trong cuéc thö l©m sµng. Ng−êi nhËn thö l©m 

sµng ph¶i: 

a)  cã sù linh ho¹t khi tiÕn hµnh cuéc thö l©m sµng ®óng quy t¾c, 

b)  ®¶m b¶o r»ng cuéc thö l©m sµng diÔn ra sÏ kh«ng cã nguy c¬ xung ®ét vÒ lîi Ých, 

c)  thu ®−îc th«ng tin tõ nhµ b¶o trî, th«ng tin mµ ng−êi nhËn thö l©m sµng xÐt ®o¸n thùc chÊt vÒ trang 

thiÕt bÞ vµ ph¶i lµm quen víi th«ng tin nµy, 

d)  hiÓu biÕt kü b¶n kÕ ho¹ch thö l©m sµng tr−íc khi ký vµo ®ã, 

e)  hç trî ng−êi gi¸m s¸t vµ ng−êi ®¸nh gi¸, nÕu cã thÓ ¸p dông, trong ho¹t ®éng cña hä ®Ó kiÓm tra sù 

phï hîp víi kÕ ho¹ch thö l©m sµng, ®Ó thùc hiÖn kiÓm tra d÷ liÖu nguån vµ ®Ó chØnh lý c¸c mÉu b¸o 

c¸o tõng tr−êng hîp khi nhËn biÕt ®−îc c¸c gi¸ trÞ ng−îc nhau hoÆc thÊt l¹c, 

f)  th¶o luËn víi nhµ b¶o trî vµ ng−êi gi¸m s¸t vÒ bÊt kú vÊn ®Ò thay ®æi nµo cña kÕ ho¹ch thö l©m sµng 

vµ nhËn ®−îc b¶n phª chuÈn cña nhµ b¶o trî, 

g)  ®¶m b¶o ch¾c ch¾n r»ng kÕ ho¹ch thö l©m sµng ®−îc diÔn ra t¹i c¬ së cña hä víi tÊt c¶ tinh thÇn 

tr¸ch nhiÖm. BÊt kú sù sai lÖch nµo còng ph¶i ®−îc lËp thµnh v¨n b¶n vµ b¸o c¸o cho nhµ b¶o trî, 

h)  thùc hiÖn nh÷ng dµn xÕp cÇn thiÕt ®Ó cuéc thö l©m sµng ®−îc tiÕn hµnh ®óng c¸ch vµ hoµn thµnh, 

i)  thùc hiÖn nh÷ng dµn xÕp cÇn thiÕt cho viÖc ®iÒu trÞ khÈn cÊp, khi cÇn, ®Ó b¶o vÖ søc khoÎ vµ sù 

ch¨m sãc ®èi víi ®èi t−îng, 

j)  ®¶m b¶o r»ng ®· nhËn ®−îc sù phª chuÈn thÝch hîp cña héi ®ång ®¹o ®øc ®Ó b¾t ®Çu thö l©m sµng 

t¹i trung t©m cña hä, 

Chó thÝch  C¸c vÝ dô th«ng tin vÒ héi ®ång ®¹o ®øc ®−îc nªu trong Phô lôc B. 

k)  cung cÊp c¸c kÕt luËn cña héi ®ång ®¹o ®øc cho nhµ b¶o trî,  

 l)  b¸o cho héi ®ång ®¹o ®øc vµ hái ý kiÕn cña héi ®ång vµ/hoÆc sù phª chuÈn ®èi víi mäi thay ®æi 

®¸ng kÓ trong kÕ ho¹ch thö l©m sµng mµ nhµ b¶o trî ®· phª chuÈn vµ c¸c lý do ®èi víi sù thay ®æi, 

m)  b¸o cho héi ®ång ®¹o ®øc vÒ bÊt kú t¸c ®éng bÊt lîi nghiªm träng cña trang thiÕt bÞ, 
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n)  b¸o cho nhµ b¶o trî vÒ tÊt c¶ c¸c tr−êng hîp bÊt lîi vµ nh÷ng t¸c ®éng bÊt lîi cña trang thiÕt bÞ mét 

c¸ch kÞp thêi, 

o)  cè g¾ng ®Ó ®¶m b¶o tuyÓn thªm ®Çy ®ñ c¸c ®èi t−îng, 

p)  ®¶m b¶o r»ng ®èi t−îng ®· cã th«ng tin ®Çy ®ñ ®Ó x¸c nhËn ®ång ý tham gia, 

q)  ®¶m b¶o r»ng sù x¸c nhËn ®ång ý ®· ®−îc thu nhËn vµ lËp thµnh v¨n b¶n,  

r)  ®¶m b¶o r»ng c¸c ghi chÐp l©m sµng ph¶i ®−îc ®¸nh dÊu râ rµng ®Ó chØ ra r»ng ®èi t−îng ®· ®−îc 

ghi tªn vµo mét cuéc thö l©m sµng cô thÓ. NÕu thÝch hîp, c¸c ®èi t−îng ®· ghi tªn trong cuéc thö 

l©m sµng ph¶i cung cÊp mét sè dù ®Þnh ®Ó thÓ hiÖn sù tham gia cña hä trong cuéc thö, cïng víi sù 

nhËn biÕt vµ th«ng tin phï hîp ®Ó cã biÖn ph¸p ®iÒu trÞ kÞp thêi. Ph¶i ®−a ®Þa chØ tiÕp xóc/sè        

®iÖn tho¹i. 

 NÕu thÝch hîp, víi sù ®ång ý cña ®èi t−îng, nªn th«ng b¸o cho b¸c sü theo dâi ®èi t−îng. 

s)  cung cÊp c¸c ®èi t−îng cã thñ tôc ®· x¸c ®Þnh râ ®èi víi t×nh huèng khÈn cÊp vµ b¶o vÖ quyÒn lîi 

cña ®èi t−îng. Trong hoµn c¶nh nµy kh«ng yªu cÇu nhµ b¶o trî hoÆc héi ®ång ®¹o ®øc ph¶i phª 

chuÈn tr−íc c¸c sai lÖch víi b¶n kÕ ho¹ch thö l©m sµng. Nh÷ng sù sai lÖch nh− vËy kh«ng ®−îc coi 

lµ mét vi ph¹m tho¶ thuËn nh−ng ph¶i ®−îc lËp thµnh v¨n b¶n vµ b¸o c¸o cho nhµ b¶o trî, 

t)  ®¶m b¶o r»ng th«ng tin sÏ cã gi¸ trÞ v× kÕt qu¶ thö l©m sµng cã thÓ lµ quan träng cho søc khoÎ cña 

®èi t−îng vµ nhµ b¶o trî ph¶i ®−îc biÕt sù tiÕp diÔn trong cuéc thö l©m sµng vµ nÕu thÝch hîp ph¶i 

biÕt ®Õn sù an toµn hoÆc khoÎ m¹nh cña ®èi t−îng vµ b¸c sü l©m sµng riªng cña ®èi t−îng, 

u)  b¸o cho ®èi t−îng vµ/hoÆc b¸c sü ®iÒu trÞ cña ®èi t−îng vÒ bÊt kú sù kÕt thóc sím hoÆc ®×nh chØ cña 

cuéc thö l©m sµng cïng lý do c¨n b¶n ®Ó kÕt thóc nghiªn cøu, 

v)  chÞu tr¸ch nhiÖm chÝnh vÒ ®é chÝnh x¸c, tÝnh râ rµng vµ sù an toµn cña tÊt c¶ d÷ liÖu thö l©m sµng, 

hå s¬ vµ c¸c ghi chÐp vÒ bÖnh nh©n t¹i ®Þa ®iÓm thö l©m sµng c¶ trong vµ sau khi thö l©m sµng. 

MÉu biªn b¶n ph¶i cã ch÷ ký cña ng−êi nhËn thö l©m sµng. ChØ ng−êi ®−îc uû quyÒn míi ®−îc söa 

®æi d÷ liÖu, v× vËy c¸c ghi chÐp gèc, cò, ban ®Çu ®−îc gi÷ l¹i ®Ó so s¸nh, 

w) ®¶m b¶o r»ng d÷ liÖu nguån ®−îc l−u gi÷ trong thêi gian tèi thiÓu nh− quy ®Þnh trong b¶n kÕ ho¹ch 

thö l©m sµng, 

x) chÞu tr¸ch nhiÖm ®èi víi trung t©m thö l©m sµng liªn quan vÒ viÖc gi¸m s¸t vµ ®−îc giao nhiÖm vô 

chÞu mäi tr¸ch nhiÖm trong viÖc tiÕn hµnh vµ ®¸nh gi¸ cuéc thö l©m sµng, 

y)  ®¶m b¶o r»ng tÊt c¶ thiÕt bÞ lµ ®èi t−îng cña cuéc thö l©m sµng ®Òu ®−îc ghi chÐp chÝnh x¸c. 

Sè l−îng thiÕt bÞ ®· nhËn ph¶i t−¬ng thÝch víi sè l−îng thiÕt bÞ ®· sö dông, lo¹i bá hoÆc thu håi. 

11   Biªn b¶n kÕt thóc 

11.1   BiÓu thÞ c¸c kÕt qu¶ 

Biªn b¶n kÕt thóc thö l©m sµng ph¶i ®−îc hoµn tÊt, ngay c¶ khi cuéc thö l©m sµng bÞ kÕt thóc sím. 
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11.2   Néi dung biªn b¶n kÕt thóc 

Biªn b¶n kÕt thóc ph¶i ®−îc tr×nh bµy d−íi d¹ng v¨n b¶n. V¨n b¶n nµy ph¶i ®−îc nhµ b¶o trî, 

ng−êi phèi hîp (nÕu cã chØ ®Þnh) vµ (nh÷ng) ng−êi nhËn thö l©m sµng chÝnh trong mçi trung t©m ký 

x¸c nhËn vµ ph¶i lµm s½n khi cã yªu cÇu tõ tÊt c¶ nh÷ng ng−êi nhËn thö l©m sµng vµ (c¸c) héi 

®ång ®¹o ®øc. 

Biªn b¶n kÕt thóc ph¶i bao gåm sù nhËn d¹ng tØ mØ cña (c¸c) thiÕt bÞ, m« t¶ ph−¬ng ph¸p luËn vµ 

ph¸c th¶o cuéc thö l©m sµng, bÊt kú sù sai lÖch nµo so víi kÕ ho¹ch thö l©m sµng, ph©n tÝch c¸c 

d÷ liÖu víi mäi ph©n tÝch thèng kª vµ ®¸nh gi¸ phª ph¸n liªn quan ®Õn môc ®Ých cña cuéc thö. 

Biªn b¶n kÕt thóc ph¶i ®−a vµo kÕt to¸n tÊt c¶ c¸c d÷ liÖu tõ mçi trung t©m thö l©m sµng/®Þa ®iÓm 

thö l©m sµng vµ ®èi víi tÊt c¶ c¸c ®èi t−îng ®· tham gia. Kh«ng ®èi t−îng nµo cã thÓ ®−îc nhËn ra 

hoÆc tõ biªn b¶n kÕt thóc hoÆc c¸c kÕt qu¶ ®· c«ng bè. 

TÊt c¶ nh÷ng ng−êi nhËn thö l©m sµng ph¶i cã c¬ héi ®Ó xem l¹i vµ nhËn xÐt vÒ biªn b¶n kÕt thóc. 

Nhµ b¶o trî ph¶i duy tr× c¸c ghi chÐp thõa nhËn r»ng nh÷ng ng−êi nhËn thö l©m sµng ®· ®−îc 

cung cÊp b¶n biªn b¶n kÕt thóc ®Ó xem l¹i vµ nhËn xÐt. NÕu cã ng−êi nhËn thö l©m sµng kh«ng 

®ång ý víi tÊt c¶ hoÆc mét phÇn biªn b¶n kÕt thóc th× nhËn xÐt cña hä ph¶i ®−îc ghi l¹i vµ ®−îc 

th«ng b¸o cho nh÷ng ng−êi nhËn thö l©m sµng kh¸c. 

NÕu ng−êi phèi hîp thö hoÆc bÊt kú (nh÷ng) ng−êi nhËn thö l©m sµng chÝnh nµo kh«ng ký vµo biªn 

b¶n kÕt thóc th× ph¶i nªu râ lý do. 

Chó thÝch   H−íng dÉn tiÕp theo vÒ néi dung b¶n biªn b¶n kÕt thóc ®−îc nªu trong Phô lôc C. 
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Phô lôc A 

(tham kh¶o) 

Quy tr×nh xem xÐt tµi liÖu 

A.1   Lêi giíi thiÖu 

ViÖc xem xÐt vµ ®¸nh gi¸ c¸c tµi liÖu lµ yÕu tè cÇn thiÕt ®Ó gi¶i tr×nh vµ lËp kÕ ho¹ch cña bÊt kú 

cuéc thö l©m sµng trang thiÕt bÞ y tÕ. Môc ®Ých cña viÖc xem xÐt nh− vËy lµ ®Ó cung cÊp mét c¨n 

cø cho viÖc so¹n th¶o b¶n kÕ ho¹ch thö l©m sµng nh»m x¸c ®Þnh c¬ së khoa häc cho cuéc thö l©m 

sµng. §iÒu nµy còng cung cÊp c¸c th«ng tin cÇn thiÕt ®Ó ®¸nh gi¸ rñi ro/lîi Ých vµ ®Ó ®¹t ®−îc sù 

chØ dÉn ®óng quy t¾c cña cuéc thö ®· lËp kÕ ho¹ch. 

Chó thÝch   ViÖc xem xÐt tµi liÖu nh− vËy còng cã thÓ gióp cho viÖc ®¸nh gi¸ xem liÖu c¸c d÷ liÖu l©m 

sµng liªn quan cã s½n trong tµi liÖu lµ ®ñ ®Ó chøng minh ®é an toµn vµ sù hoµn thiÖn cña trang thiÕt bÞ mµ 

kh«ng cÇn ph¶i t¹o thªm d÷ liÖu tõ cuéc thö l©m sµng ®· ®−îc ph¸c th¶o cô thÓ hoÆc kÕt luËn r»ng d÷ liÖu 

cã s½n lµ kh«ng ®ñ. 

Thùc hiÖn xem xÐt tµi liÖu lµ mét ho¹t ®éng khoa häc ph¶i ®−îc thùc hiÖn víi ®é chÝnh x¸c vµ 

kh¸ch quan, nªn ®−îc sù kiÓm tra cña bªn thø ba. 

A.2   Ph−¬ng ph¸p luËn 

A.2.1   Yªu cÇu chung  

Tr−íc khi thùc hiÖn viÖc xem xÐt tµi liÖu, ph¶i lËp mét kÕ ho¹ch ®Ó nhËn biÕt, lùa chän, thu thËp vµ 

xem xÐt tÊt c¶ c¸c nghiªn cøu/d÷ liÖu cã s½n. KÕ ho¹ch nµy ph¶i ®−îc lËp thµnh v¨n b¶n vµ tèt 

nhÊt lµ dùa vµo thùc tÕ ®· ghi nhËn ®Ó xem xÐt cã hÖ thèng tµi liÖu khoa häc. 

A.2.2   Môc tiªu                            

Môc tiªu cña viÖc xem xÐt tµi liÖu ph¶i ®−îc x¸c ®Þnh râ rµng. C¸c lo¹i nghiªn cøu cã liªn quan 

®Õn môc tiªu nµy ph¶i ®−îc quy ®Þnh, ®−a vµo b¶n kª sù am hiÓu ®· s½n cã cña trang thiÕt bÞ. 

A.2.3   Tiªu chÝ lùa chän c¸c tµi liÖu  

Tiªu chÝ ®Ó lùa chän hoÆc lo¹i bá d÷ liÖu ph¶i ®−îc x¸c ®Þnh víi lý do c¨n b¶n thÝch hîp. C¸c d÷ 

liÖu ®· c«ng bè ph¶i ®−îc lÊy tõ c¸c Ên phÈm khoa häc ®· thõa nhËn. TÊt c¶ c¸c d÷ liÖu liªn quan 

cã s½n ch−a c«ng bè còng ph¶i ®−a vµo b¶n kª hîp lÖ ®Ó tr¸nh c«ng bè sai lÖch. Ph¶i tham kh¶o 

tÊt c¶ c¸c d÷ liÖu. 

ViÖc xem xÐt tµi liÖu ph¶i c«ng bè nguån gèc cña tµi liÖu vµ d÷ liÖu, ph¹m vi t×m kiÕm c¸c c¬ së d÷ 

liÖu hoÆc nh÷ng chi chÐp th«ng tin kh¸c. 
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A.2.4   §¸nh gi¸ c¸c tµi liÖu  

ViÖc xem xÐt tµi liÖu ph¶i ®¸nh gi¸ râ chÊt l−îng cña tµi liÖu vµ ph¹m vi c¸c tµi liÖu liªn quan ®Õn c¸c 

®Æc tr−ng vµ ®Æc ®iÓm riªng cña trang thiÕt bÞ ®ang ®−îc xem xÐt, ®−a vµo b¶n kª dù kiÕn sö dông 

trang thiÕt bÞ. 

Ph¶i xem xÐt nh− sau: 

a)  nh÷ng ®Æc ®iÓm gièng nhau cña thiÕt bÞ trong c¸c tµi liÖu ®· chän víi trang thiÕt bÞ ®−a vµo xem xÐt 

trªn c¬ së c«ng nghÖ, sù thùc hiÖn chÝnh, b¶n thiÕt kÕ vµ c¸c nguyªn t¾c vËn hµnh, sao cho cã thÓ 

®¸nh gi¸ ®−îc kh¶ n¨ng ¸p dông cña tµi liÖu; 

b)  bÖnh nh©n hoÆc quÇn thÓ nghiªn cøu trong c¸c tµi liÖu vµ môc ®Ých y tÕ, c¸c chØ dÉn ®Ó sö dông, sù 

kh¾c nghiÖt vµ lo¹i c¨n bÖnh hoÆc ®iÒu kiÖn so s¸nh víi c¸c ®iÒu kiÖn dù ®Þnh ®Ó ®−a thiÕt bÞ vµo 

®¸nh gi¸; 

c)  c¸c ®iÒu kiÖn sö dông trang thiÕt bÞ trong tµi liÖu vµ dù ®Þnh sö dông trang thiÕt bÞ ®ang ®−îc nãi ®Õn. 

 ViÖc xem xÐt tµi liÖu ph¶i ®¸nh gi¸ ®−îc tÇm quan träng vµ ¶nh h−ëng nghiªn cøu cña c¸c thiÕt kÕ 

kh¸c nhau vµ gi÷a d÷ liÖu ®· ®−îc c«ng bè vµ ch−a ®−îc c«ng bè. NÕu d÷ liÖu ch−a c«ng bè ®−îc 

®−a vµo ®¸nh gi¸, th× viÖc xem xÐt tµi liÖu cÇn ph©n biÖt gi÷a tÇm quan träng g¾n liÒn víi c¸c d÷ liÖu 

nµy. 

 C¸c yÕu tè bao gåm: 

1) c¸c kÕt luËn cña t¸c gi¶ cã ®−îc chøng minh bëi c¸c d÷ liÖu cã s½n hay kh«ng, 

2) c¸c tµi liÖu cã ph¶n ¸nh thùc tiÔn l©m sµng vµ t×nh tr¹ng c«ng nghÖ hiÖn hµnh hay kh«ng, 

3) c¸c tµi liÖu tham kh¶o cã ®−îc lÊy tõ Ên phÈm khoa häc ®· ®−îc thõa nhËn vµ chóng cã ®−îc 

c«ng bè trong c¸c t¹p chÝ ®· xem xÐt kü kh«ng, 

4) ph¹m vi mµ tµi liÖu ®· c«ng bè lµ kÕt qu¶ cña mét hoÆc nhiÒu ®Ò tµi nghiªn cøu tu©n theo c¸c 

nguyªn t¾c khoa häc. 

Tèt nhÊt lµ, b»ng chøng rót ra tõ cuéc thö l©m sµng ®−îc kiÓm so¸t, cuéc thö nhiÒu ng−êi hoÆc tr−êng 

hîp kiÓm so¸t ®−îc thiÕt kÕ ®óng ®¾n, tµi liÖu ghi tiÒn sö do chuyªn gia thùc hiÖn, hoÆc biªn b¶n thùc 

nghiÖm cña thiÕt bÞ ®· cã ë thÞ tr−êng. 

A.2.5   NhËn xÐt ®¸nh gi¸ tµi liÖu    

ViÖc xem xÐt tµi liÖu ph¶i bao gåm sù ®¸nh gi¸ nhËn xÐt tµi liÖu. 

Sau khi tµi liÖu ®· ®−îc tiÕp nhËn vµ ®¸nh gi¸, viÖc lùa chän tiªu chÝ ®−îc øng dông vµ lo¹i bá bÊt kú tµi 

liÖu nµo tõ viÖc ®¸nh gi¸ nhËn xÐt nµy ph¶i hîp lý. ViÖc xem xÐt kÕt thóc khi nã liªn quan ®Õn thiÕt bÞ 

®ang ®−îc bµn ®Õn vµ sù sö dông ®· dù ®Þnh cña nã vµ biªn b¶n xem xÐt ph¶i ®−îc viÕt, bao gåm 
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a)  m« t¶ ng¾n gän trang thiÕt bÞ y tÕ bao gåm c¸c chøc n¨ng dù ®Þnh, lo¹i thiÕt bÞ, c«ng nghÖ, ®Æc ®iÓm 

vµ m« t¶ ph−¬ng ph¸p dù ®Þnh sö dông, 

b)  ph©n tÝch tÊt c¶ tµi liÖu vµ d÷ liÖu ®· chän lùa, c¶ thuËn lîi vµ kh«ng thuËn lîi, 

c)  ®¸nh gi¸ nhËn xÐt vÒ c¸c rñi ro, nh÷ng nguy hiÓm kÕt hîp vµ c¸c biÖn ph¸p an toµn thÝch hîp cho 

bÖnh nh©n, nh©n viªn y tÕ vµ c¸c bªn thø ba, 

d)  m« t¶ c¸c ph−¬ng ph¸p kh¸c trong tr−êng hîp c¸c bµi viÕt kh¸c nhau vµ c¸c ph−¬ng ph¸p thèng kª 

ph©n tÝch ®· lµm ®−a vµo b¶n kª c¸c ph−¬ng ph¸p ®¸nh gi¸, lo¹i vµ kho¶ng thêi gian nghiªn cøu vµ 

tÝnh ®é kh«ng ®ång nhÊt cña quÇn thÓ bao gåm trong ph¹m vi nghiªn cøu. Ph¶i chó ý ®Æc biÖt ®Õn 

c¸c t×nh huèng cã thÓ cã Ên phÈm lÆp l¹i trªn cïng mét nhãm bÖnh nh©n bëi cïng mét t¸c gi¶, ®Ó 

tr¸nh c«ng bè nhiÒu lÇn cña cïng nh÷ng ®èi t−îng thö, 

e)  danh môc c¸c Ên phÈm ®· bæ sung nh÷ng lêi chØ dÉn tham kh¶o thÝch hîp trong ®¸nh gi¸, 

f)   kÕt luËn víi chøng minh lµ ®óng, bao gåm sù ®¸nh gi¸ bÊt cø c¸i g× cã thÓ gióp Ých cho søc khoÎ tõ 

viÖc sö dông trang thiÕt bÞ nh− nhµ chÕ t¹o ®· dù ®Þnh, ®Ò phßng nh÷ng rñi ro cã thÓ cã tæn th−¬ng 

hoÆc bÖnh tËt tõ sù sö dông nh− vËy, kÓ ®Õn c¶ “c«ng bè c«ng tr×nh”. C¸c kÕt luËn ph¶i lµm râ c¸c 

môc tiªu cña viÖc xem xÐt tµi liÖu ®· ®−îc ®¸p øng nh− thÕ nµo vµ nhËn biÕt mäi kh¸c biÖt lµm b»ng 

chøng cÇn thiÕt bao gåm tÊt c¶ c¸c khÝa c¹nh cã liªn quan cña sù an toµn vµ sù thùc hiÖn. NÕu 

cuéc thö l©m sµng ®−îc coi lµ cÇn thiÕt, kÕt luËn còng ph¶i nªu c¸c chi tiÕt vÒ môc tiªu liªn quan vµ 

sù ph¸c th¶o cuéc thö nh− vËy dùa trªn c¸c kÕt qu¶ cña viÖc xem xÐt tµi liÖu; 

g)  (nh÷ng) ch÷ ký cña (nh÷ng) ng−êi xem xÐt vµ ngµy th¸ng. 
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Phô lôc B 
(tham kh¶o) 

Th«ng tin cung cÊp cho héi ®ång ®¹o ®øc 

 

Th«ng tin sau ®©y cã thÓ cã liªn quan ®Õn héi ®ång ®¹o ®øc 

a)  sù ®¸nh gi¸ phÈm chÊt khoa häc vµ lý lÏ chøng minh cho dù ¸n thö l©m sµng vµ ®Ò xuÊt kÕ  

ho¹ch thö; 

b)  tãm l−îc vÒ t×nh tr¹ng søc khoÎ cña c¸c ®èi t−îng cã thÓ bÞ ¶nh h−ëng nh− thÕ nµo; 

c)  ®¸nh gi¸ vÒ c¸c rñi ro cã thÓ cã, c¸c ph−¬ng ph¸p vµ nh÷ng ph−¬ng tiÖn ®· ®Ò xuÊt ®Ó xø lý chóng; 

d)  ®¸nh gi¸ vÒ nçi lo l¾ng vµ sù ®au ®ín cã thÓ x¶y ra; 

e)  ph−¬ng ph¸p ®Ò xuÊt ®Ó gi¸m s¸t cuéc thö l©m sµng, tr×nh ®é chuyªn m«n vµ kinh nghiÖm cña 

nh÷ng ng−êi nhËn thö l©m sµng ®Ó tiÕn hµnh cuéc thö l©m sµng; 

f)  mäi chi tiÕt vÒ thñ tôc ®ång ý tham gia ®· ®Ò nghÞ, bao gåm b¶n th«ng tin ®−îc viÕt víi ng«n tõ kh«ng 

ph¶i chuyªn m«n ®Ó ®èi t−îng hoÆc ng−êi gi¸m hé cña hä hoÆc ng−êi ®¹i diÖn hîp ph¸p cña hä cã 

thÓ hiÓu ®−îc, bao gåm c¸c môc tiªu, lîi Ých mong ®îi cña ®èi t−îng vµ/hoÆc cña mäi ng−êi kh¸c, 

c¸c rñi ro, nh÷ng phiÒn phøc vµ lêi gi¶i thÝch vÒ nh÷ng thay ®æi; 

g)  nh÷ng nÐt ®¹i c−¬ng cña quy tr×nh ®¶m b¶o sù b¶o mËt; 

h)  hå s¬ ®ång ý tham gia thö sÏ thu ®−îc nh− thÕ nµo tõ c¸c ®èi t−îng vµ ®· ghi chÐp trong t×nh huèng 

khÈn cÊp, trong ®ã ®èi t−îng kh«ng thÓ ®−a ra sù t¸n thµnh; 

i)   (c¸c) tµi liÖu ®· cung cÊp ®Ó nhËn biÕt ®èi t−îng vµ sù phï hîp cña th«ng tin ®èi víi c¸c biÖn ph¸p 

®iÒu trÞ ®ång thêi ®èi víi mäi t×nh huèng khÈn cÊp; 

j)   b¶n sao nh÷ng ®iÒu kho¶n b¶o hiÓm bÖnh nh©n khi liªn quan ®Õn ph¸p luËt; 

k)  b¶n kÕ ho¹ch thö l©m sµng vµ c¸c söa ®æi; 

l)   sæ tay cña ng−êi nhËn thö l©m sµng; 

m)  biªn b¶n tiÕn ®é vµ biªn b¶n kÕt thóc; 

n)  tÊt c¶ c¸c biªn b¶n vÒ nh÷ng tr−êng hîp bÊt lîi nghiªm träng vµ tÊt c¶ c¸c t¸c ®éng bÊt lîi cña trang 

thiÕt bÞ.  
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Phô lôc C 
(tham kh¶o) 

B¸o c¸o kÕt thóc cña cuéc thö l©m sµng trang thiÕt bÞ y tÕ 

C.1   Yªu cÇu chung 

Phô lôc nµy quy ®Þnh kÕt cÊu vµ néi dung cña c¸c b¸o c¸o thö l©m sµng. 

C.2   §Çu ®Ò trang b×a 

Trang ®Çu ph¶i bao gåm c¸c th«ng tin nh− sau 

a)  tªn cuéc thö; 

b)  nhËn biÕt vÒ trang thiÕt bÞ y tÕ bao gåm tªn, kiÓu, v..v… khi liªn quan ®Õn nhËn biÕt toµn bé; 

c)  tªn nhµ b¶o trî; 

d)  nhËn biÕt kÕ ho¹ch thö l©m sµng (CIP); 

e)  c«ng bè cuéc thö ®· ®−îc tiÕn hµnh theo tiªu chuÈn nµy; 

f)  ngµy b¸o c¸o; 

g)  ng−êi b¸o c¸o. 

C.3   Tãm t¾t 

B¶n tãm t¾t ph¶i cung cÊp, tr×nh bµy c¸c yÕu tè cÇn thiÕt cña ®Ò tµi nghiªn cøu trong c¸c môc sau: 

§Çu ®Ò, lêi giíi thiÖu, môc ®Ých, ®èi t−îng, ph−¬ng ph¸p, kÕt qu¶, kÕt luËn. 

Ph¶i ®−a ra c¸c ngµy chñ chèt, bao gåm ngµy b¾t ®Çu thö (®èi t−îng ®Çu tiªn vµo) vµ ngµy hoµn thµnh 

thö (®èi t−îng cuèi cïng ra) hoÆc ngµy kÕt thóc sím, nÕu cã thÓ ¸p dông. 

C.4   B¶ng môc lôc 

C.5   Lêi giíi thiÖu 

C«ng bè v¾n t¾t vÞ trÝ ®Ò tµi nghiªn cøu trong bèi c¶nh sù ph¸t triÓn cña trang thiÕt bÞ y tÕ vµ cung 

cÊp c¸c nguyªn t¾c chØ ®¹o theo sù ph¸t triÓn trong b¶n kÕ ho¹ch thö l©m sµng. 
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C.6   T− liÖu vµ ph−¬ng ph¸p 

C.6.1   M« t¶ trang thiÕt bÞ 

M« t¶ tãm t¾t trang thiÕt bÞ vµ dù ®Þnh sö dông chóng. Mäi sù thay ®æi cña trang thiÕt bÞ trong qu¸ 

tr×nh thö còng ph¶i ®−îc m« t¶. 

C.6.2   B¶n tãm t¾t kÕ ho¹ch thö l©m sµng (CIP) 

Ph¶i cung cÊp mét b¶n tãm t¾t vÒ CIP. Mäi sù thay ®æi cña CIP trong qu¸ tr×nh thö ph¶i ®−îc m« t¶. 

B¶n tãm t¾t ph¶i bao gåm c¸c m« t¶ chñ yÕu sau  

a) môc tiªu thö l©m sµng, 

b) thiÕt kÕ thö: 

1) lo¹i thö nghiÖm l©m sµng 

2) ®iÓm ®Çu vµ cuèi cuéc thö 

c) c¸c lý do ®¹o ®øc, 

d) ®¶m b¶o chÊt l−îng d÷ liÖu, 

e) quÇn thÓ ®èi t−îng thö: 

1) tiªu chÝ tuyÓn vµo/lo¹i ra 

2) cì mÉu 

f) ®iÒu trÞ vµ chØ ®Þnh ®iÒu trÞ, 

g) c¸c biÕn sè thö, 

h) d−îc phÈm/®iÒu trÞ ®ång thêi, 

i) kho¶ng thêi gian tiÕp theo, 

j) c¸c ph©n tÝch thèng kª: 

1) c¸c gi¶ thiÕt thö hoÆc tiªu chÝ thö ®¹t/kh«ng ®¹t 

2) tÝnh to¸n cì mÉu 

3) ph−¬ng ph¸p ph©n tÝch thèng kª. 

C.7   KÕt qu¶             

Môc nµy ph¶i bao gåm th«ng tin tãm t¾t m« t¶ c¸c ph©n tÝch vµ kÕt qu¶. 

Môc nµy ph¶i gåm: 

a) ngµy b¾t ®Çu thö, 
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b) ngµy hoµn thµnh/®×nh chØ cuéc thö, 

c) ph©n nhãm bÖnh nh©n/s¾p ®Æt thiÕt bÞ, 

d) ®Æc ®iÓm bÖnh nh©n nghiªn cøu, 

e) sù phï hîp cña CIP, 

f) c¸c ph©n tÝch gåm: 

1) b¸o c¸o an toµn gåm tãm t¾t tÊt c¶ c¸c tr−êng hîp bÊt lîi vµ c¸c t¸c ®éng bÊt lîi cña trang thiÕt 

bÞ (thiÕt bÞ cã liªn quan hoÆc kh«ng) thÊy ®−îc trong cuéc thö, kÓ c¶ th¶o luËn vÒ sù kh¾c 

nghiÖt, xö lý cÇn thiÕt, c¸ch gi¶i quyÕt vµ ®¸nh gi¸ cña ng−êi nhËn thö l©m sµng cã liªn quan 

®Õn ®iÒu trÞ nh− ®−îc cung cÊp nh− mét phÇn cña cuéc thö, 

2) thùc hiÖn ph©n tÝch CIP, 

3) ph©n tÝch sù cÇn thiÕt t¹o ph©n nhãm ®èi víi c¸c quÇn thÓ ®Æc biÖt (vÝ dô giíi tÝnh, ph©n nhãm 

chñng téc/v¨n ho¸ phï hîp).    

4)  m« t¶ vÒ c¸c d÷ liÖu bÞ thÊt l¹c nh− thÕ nµo (kÓ c¶ c¸c bÖnh nh©n bÞ mÊt hoÆc bÞ lo¹i v× nguyªn 

nh©n nµo ®ã) ®· ®Ò cËp trong ph©n tÝch. 

C.8   Th¶o luËn vµ kÕt luËn chung 

Sù thùc hiÖn vµ c¸c kÕt qu¶ ch¾c ch¾n cña ®Ò tµi, quan hÖ gi÷a rñi ro vµ lîi Ých ph¶i ®−îc tæng kÕt 

vµ th¶o luËn ng¾n gän. Sù liªn quan l©m sµng vµ tÇm quan träng cña c¸c kÕt qu¶ còng ph¶i ®−îc 

th¶o luËn ®Ó lµm râ c¸c d÷ liÖu hiÖn t¹i kh¸c. Nh÷ng lîi Ých hoÆc phßng ngõa ®Æc biÖt nµo ®ã ®· 

yªu cÇu cho nh÷ng ®èi t−îng riªng biÖt hoÆc c¸c nhãm rñi ro vµ bÊt kỳ nh÷ng dÝnh lÝu nµo ®èi víi 

viÖc chØ ®¹o nghiªn cøu trong t−¬ng lai ph¶i ®−îc nhËn d¹ng. 

C.9   ThuËt ng÷ viÕt t¾t vµ ®Þnh nghÜa 

Ph¶i cung cÊp danh s¸ch c¸c thuËt ng÷ viÕt t¾t vµ ®Þnh nghÜa c¸c thuËt ng÷ chuyªn dïng hoÆc 

kh¸c th−êng. 

C.10   Héi ®ång ®¹o ®øc        

Ph¶i x¸c nhËn r»ng CIP vµ c¸c söa ®æi bÊt kú cña CIP ph¶i ®−îc héi ®ång ®¹o ®øc xem xÐt.  

Danh s¸ch c¸c thµnh viªn cña héi ®ång ®¹o ®øc ph¶i ®−îc nªu trong mét phô lôc cña b¸o c¸o 

(xem C.13). 
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C.11   Nh÷ng ng−êi nhËn thö l©m sµng vµ cÊu tróc hµnh chÝnh cña cuéc thö 

Trong b¸o c¸o ph¶i cã m« t¶ ng¾n gän vÒ tæ chøc cña ®Ò tµi nghiªn cøu. Danh s¸ch nh÷ng ng−êi 

nhËn thö l©m sµng ph¶i ®−îc nªu trong mét phô lôc, bao gåm c¶ nguån gèc cña hä. Ph¶i cung cÊp 

c¶ tªn vµ ®Þa chØ cña ®¹i diÖn nhµ b¶o trî. 

C.12   Ch÷ ký x¸c nhËn 

¸p dông c¸c quy ®Þnh vÒ ký x¸c nhËn nªu trong 11.2.                                            

C.13   Phô lôc cho b¸o c¸o 

Ph¶i cã phô lôc cho b¸o c¸o bao gåm nh− sau :                         

a)  CIP bao gåm c¸c söa ®æi; 

b)  danh s¸ch nh÷ng ng−êi nhËn thö l©m sµng vµ c¬ quan gèc cña hä; 

c)  danh s¸ch c¸c bé phËn cã liªn quan kh¸c (vÝ dô, phßng thÝ nghiÖm trung t©m, c¬ së nghiªn cøu hîp 

®ång, c¸c chuyªn gia, v.v…); 

d)  danh s¸ch nh÷ng ng−êi gi¸m s¸t; 

e)  danh s¸ch c¸c héi ®ång ®¹o ®øc; 

f)  b¶ng biÓu cña tÊt c¶ c¸c d÷ liÖu cã liªn quan, kÓ c¶ tÊt c¶ nh÷ng sai lÖch so víi CIP, tÊt c¶ c¸c 

tr−êng hîp bÊt lîi vµ t¸c ®éng bÊt lîi cña trang thiÕt bÞ, lo¹i bá vµ gi¸n ®o¹n. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



TCVN 7740−−−−1 : 2007 

 32

Th− môc tµi liÖu tham kh¶o 

 

[1]   European Directives on medical devices, 93/42/EEC from 14 June 1993 and on active implantable 

medical devices, 90/385, EEC from 20 July 1990, as amended (B¶n h−íng dÉn cña Ch©u ¢u vÒ 

trang thiÕt bÞ y tÕ, 93/42/EEC tõ 14/06/1993 vµ thiÕt bÞ cã thÓ cÊy ghÐp, 90/385, EEC tõ 

20/06/1990, ®· ®−îc söa ®æi) 

[2]   ISO 14971, Medical devices −−−− Application of risk management to medical devices (Trang thiÕt bÞ y 

tÕ – ¸p dông qu¶n lý rñi ro trang thiÕt bÞ y tÕ) 

[3]   Essential Principles −−−− Global Harmonization Task Force, 1999 (C¸c nguyªn t¾c chñ yÕu − Lùc 

l−îng ®Æc nhiÖm hµi hoµ toµn cÇu, 1999) 

[4]   International Conference on Harmonisation, Harmonised Tripartite Guideline for Good Clinical 

Practice, 2 nd edition, May 1996 (Héi th¶o quèc tÕ vÒ sù hµi hoµ, h−íng dÉn hµi hoµ tay ba ®Ó thùc 

hµnh l©m sµng tèt, xuÊt b¶n lÇn 2, th¸ng 5-1996) 

[5]   Ethical principles for medical research involving human subjects, World Medical Association, 

available at http://www.wma.net/e/approvedhelsinki.html (C¸c nguyªn t¾c ®¹o ®øc ®Ó nghiªn cøu y 

tÕ liªn quan ®Õn ®èi t−îng lµ con ng−êi) 

[6]  TCVN 7391 [ISO 10993 (tÊt c¶ c¸c phÇn)]   §¸nh gi¸ sinh häc ®èi víi trang thiÕt bÞ y tÕ 

 

 

 




