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TCVN 7740-1 : 2007

L&i néi dau
TCVN 7740-1 : 2007 hoan toan tuong duong véi ISO 14155-1 : 2003.

TCVN 7740-1 : 2007 do Tiéu ban Ky thuat Tiéu chudn TCVN/TC210/SC2
Trang thiét bj y té hoan thién trén co s6 du thdo dé nghi clia Vién Trang thiét bi
va Cong trinh y t& — B6 Y t&, Tdéng cuc Tiéu chuadn Do ludng Chat luong

dé nghi, B6 Khoa hoc va Céng nghé céng bé.

Bo6 tiéu chudn TCVN 7740 (ISO 14155) v6i tén chung Thir I4m sang trang thiét
bi y té déi véi con ngudi, gdm cac phan sau:

— Phéan 1: Yéu cau chung;

— Phéan 2: K& hoach thit 1am sang.
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Lai gidi thiéu

Tiéu chuédn nay dudc ap dung rong rai dé danh gia lam sang trang thiét bi y t& nham dap (ng mot
cach day da cac yéu cau cla luat dinh. Vi cac yéu cau quy dinh dua trén luat phap hién hanh khéac
nhau trén thé& gidi, nhiing quy dinh cu thé da dudc loai khdi pham vi ap dung cla tiéu chuin nay.
Tiéu chudn nay 13 mot phan cGa nhiing van ban phap ly qudc gia hodc viing mién va c6 thé dudc

vién dan trong 18i néi dau ctia cac quéc gia hodc ving mién khi thich hop.
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TIEUCHUAN QUOC GIA TCVN 7740-1 : 2007

Xuat ban lan 1

Thi 1am sang trang thiét bi y t& doi véi con ngudi —
Phan 1: Yéu cau chung

Clinical investigation of medical devices for human subjects —
Part 1: General requirements

1 Pham vi ap dung

Tiéu chudn nay quy dinh cac quy trinh quan ly va thuc hién thd I1am sang cac trang thiét bi y té.

Tiéu chudn nay quy dinh cac yéu cau chung nham:
— bdo vé con ngudi,
— dam bao quan ly mét cach khoa hoc cudc thir 1dm sang,

— gilp d8 nha bdo trg, ngudi gidm sat, ngudi nhan th’r 1am sang, hoéi déng dao dlc, co quan ¢
th&m quyén va cac hoi ddng lién quan trong viéc danh gia su phi hdp clia cac trang thiét bi y té.

Tiéu chuan nay:

a) quy dinh cac yéu cau vé quan ly mét cudc thér nghiém |am sang nhu: 1ap k& hoach dé th{r
nghiém |am sang cho trang thiét bi y t&€ trong khi thir lam sang sao cho giéng véi viéc st dung
théng thudng trén |am sang, phat hién nhiing bat Igi trong diéu kién st dung théng thudng va
cho phép danh gia cac rli ro c6 thé chap nhan lién quan dén y dinh thuc hién trang thiét bi y té,

b) quy dinh nhitng yéu cau vé t6 chlc, quan ly, gidm sat, thu thap di liéu va lap hé so thr nghiém
lam sang trang thiét bi y té,

c) c6 thé ap dung cho tat ca (cac) cudc thlir lam sang nhiing trang thiét bi y t& dudc thuc hién dé

th& nghiém 1am sang va danh gia su an toan cho con ngudi.

Tiéu chudn nay khong ap dung déi véi nhitng trang thiét bi y t&€ chan doan in vitro.

2 Tailiéu vién dan
Cac tai liéu vién dan sau la rat can thiét cho viéc ap dung tiéu chuan nay. D6i véi cac tai liéu vién dan
ghi nam céng bé thi 4p dung ban duoc néu. D6i véi cac tai liéu vien dan khéng ghi ndm céng bé thi

ap dung phién ban méi nhat, bao gém ca cac stia ddi (néu co).
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TCVN 7740-2 (ISO 14155-2) Th{r 1dam sang trang thiét bi y t€ d6i v6i con ngudi — Phan 2: Ké

hoach th{ lam sang.

3 Thuat ngir va dinh nghia

Tiéu chudn nay dung cac thuat nglr va dinh nghia sau:

3.1
Tac dong bat Igi cua trang thiét bi (adverse device effect)
Bat ky phan (ing khong thich hop va khéng tinh truéc déi véi mot trang thiét bi y té.

CHU THICH 1 Thuat nglr nay bao gém tat ca cac trudng hop do thi€u hodc khéng c6 ddy di cac huéng
dan s dung hoac trién khai thiét bi.

CHU THICH 2 Thuat ngii nay bao gém tat ca cac trudng hop 1a két qua do 16i clia ngudi st dung.

3.2
Trudng hop bat Igi (adverse event)
Bat ky su ¢ y té khong thich hop nao trong mot déi tuong.

CHU THICH 2 Thuat ngii nay khéng dua ra méi quan hé giita trudng hop bat Igi véi trang thiét bi dang th.

3.3
Mau bién ban (case report form)
Tai liéu dudc thiét ké dé ghi cu thé tat ca cac thong tin can bao céo cho nha bao trd trén tiing ddi

tuong ma ké hoach thir 1am sang da yéu cau.

3.4
Thir lam sang (clinical investigation)
Bat ky nghién ciu c6 hé thdng dudc thiét ké va lap ké hoach thuc hién trén con ngudi bdo dam cho viéc

ki€ém tra su an toan va/hoac su thuc hién clia moét trang thiét bi cu thé.

3.5

K& hoach thir 1am sang (clinical investigation plan)

CIP

Tai liéu céng bd ly do can ban, muc dich, dé cuong va cac phan tich du kién, phuong phap luan, su
kiém tra, chi dan va hé sa luu gilr vé thlr lam sang.

CHU THICH Thuat ngit “phuong thiic” thudng dudc st dung déng nghia véi thuat nglr “k& hoach thir 1am

sang”. Tuy nhién, c6 nhiéu y nghia khac nhau, mot s6 khong lién quan dén thdr 1am sang, va c6 thé khac
nhau gilra cac quéc gia. Vi vay, khong st dung “phuang thiic” trong tiéu chuén nay.
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3.6
Ngudi nhan thi 1am sang (clinical investigator)
Ca nhan va/hoac co quan chiu trach nhiém thuc hién moét cude thi 1dam sang va chiu trach nhiém

vé 1dm sang doi vai tinh trang sc khoé clia ngudi tham gia thi.

CHU THICH Trach nhiém ca nhan hodc co quan c6 thé con phu thudc vao phap luat nha nuéc hay khéng.

3.7

Sé tay clia ngudi nhan thir lam sang (clinical investigator’s brochure)

Tai liéu ghi chép cac théng tin 1dm sang va phi 1am sang vé thiét bi dua th{, cé lién quan dén viéc
th trén ngudi.

3.8
Kha nang thich irng trén 1am sang (clinical performance)
Hoat dong clia mot trang thiét bi y t& cu thé va/hodc kha nang thich (ing clia né lién quan dén y dinh sl

dung khi &p dung dung cho cac déi tuong thich hap.

3.9
Ngudi phdi hop thlr 1am sang (coordinating clinical investigator)
Ngudi nhan thé 1am sang dudc nha bao trd chi dinh dé cling phéi hdp trong mét cudce thlr 1am sang

& nhiéu trung tam.

3.10
Hdi déng dao durc (ethics committee)
Cd quan doc lap va c6 thdm quyén, chiu trach nhiém bao vé su an toan, tinh trang siic khoé va

quyén con ngudi clia cac ddi tuaong tham gia tht lam sang.

” 2

CHU THICH Trong tiéu chudn nay, "hdi déng dao diic” déng nghia véi "ban nghién clu dao dic” hoac "y

ban xem xét lai thé ch&”. Cac quy chuén yéu cau lién quan v6i hoi déng dao diic hoic co quan tuong tu c6
thé khac nhau gitta cac nuéc.

3.1
Bién ban két thuc (final report)

M6 ta, cac két qua va danh gia cudc thlr IAm sang sau khi hoan thanh.

3.12

Xac nhan déng y (informed consent)

Van ban xac nhan cé hiéu luc phap ly cla ngudi tu nguyén tham gia thr lam sang (hodc ngudi
gidm hd hodc dai dién phap ly clia ho) sau khi da biét ré thdng tin c6 lién quan vé moi khia canh

clia cudc thir lam sang nay.
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3.13
Trung tam thi 1am sang, dia diém thir 1am sang (investigation centre, investigation site)

Noi ti€n hanh th 1am sang.

3.14

Trang thiét bi y t& (medical device)

Bat ky dung cu, may moc, thiét bi, vat liéu hodc nhirng dung cu khac, dudc s dung don 1é hoac
két hop, bao gém ca phan mém can thiét dé ¢ng dung ching, do nha san xuat du dinh sé& s dung
cho con ngudi v6i muc dich dé:

— chéan doan, phong ngura, theo déi, diéu tri, hoc lam gidm bénh tat,

— chéan doan, theo déi, diéu tri, lam diu hodc bu chinh cho mét thuong tén thuc thé hoic ngudi

tat nguyén,

kham, thay thé&, hodc lam thay déi vé giai phau hoac mét qua trinh sinh ly,

kiém soat su thu thai,

va khi cac bién phap dudc ly, mién dich hoac trao ddi chat khdng mang lai két qua, nhung cac thiét
bi nay cé thé trg gitp trong qua trinh st dung nhiing bién phap nhu trén.

CHU THICH Thuat ngir “trang thiét bi y t&” thudng dudc dinh nghia trong cac van ban luat. D& thong tin cho
ngudi st dung, tiéu chudn nay néu ra dinh nghia tir tai liéu tham kh&o [1] (xem Thu muc tai liéu tham khao).
Cac théng tin khac cho trong tai liéu tham khao [3].

3.15

Ngudi giam sat (monitor)

Ngudi dudc nha bao trg chi dinh chiu tradch nhiém danh gia su phu hdp cla ngudi nhan th{ lam
sang véi k& hoach thir lam sang va kiém tra cac di liéu nguén.

CHU THICH Ngudi giam sat ciing chiu trach nhiém bao céo lai cho nha bao trg vé su tién trién ctia cudc
thr 1am sang, ké ca su tuan th( cla ngudi nhan thir 1am sang.

3.16

Thi&r Iam sang da trung tam (multicentre investigation)

Th{ 1dm sang dudc chi dao theo mét k& hoach duy nhat, nhung dudc thuc hién & hai hodc nhiéu

dia diém.

3.17
Ngudi nhan thir lam sang chinh (principal clinical investigator)

Ngudi nhan thr 1am sang cé trach nhiém té chic thr 1am sang tai mot dia diém.

3.18
Tac dong bat Igi nghiém trong cla thiét bi (serious adverse device effect)
Tac doéng bat lgi cha trang thiét bi dan dén hau qua dac trung cuta trudng hop bat Igi nghiém trong, hoac

c6 thé dan dén hau qua nao d6 néu khong co su can thiép kip thoi.
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3.19
Trudng hop bat Igi nghiém trong (serious adverse event)
Trudng hop bat Ioi:
a) dan dén cai chét,
b) dan dén su suy giam nghiém trong vé siic khoé con ngudi:
1) gay bénh hoic tén thuong thuc thé de doa dén tinh mang,
2) gay tén thuong vinh vién mét cau tric hodc mét chiic nang co thé |
3) yéu cau déi tuong phai vao ndm vién hoac kéo dai thai ky diéu tri,
4) yéu ciu phai can thiép y t& hoac phau thuat dé ngan ngiia tén thuong vinh vién dén cau trdc co
thé hoic mot chiic ning cd thé.

c) dan dén tinh trang suy thai, chét thai, quai thai hoac di tat bAm sinh.

3.20

Ngudn dir liéu (source data)

Tat cd cac théng tin trong hd so gbc, ghi chép nhan biét va cac ban sao hd so g6c da dudc xac
nhan vé cac phat hién, quan sat va cac hoat ddng 1am sang khac trong mét cudc thr lam sang,

can thiét cho viéc tai tao lai va danh gia thr 1am sang.

3.21

Tai liéu ngudn (source documents)

CA4c tai liéu, dir liéu va cac ghi chép goc.

CHU THICH Cé thé néu vi du, cac s6 sach ghi chép bénh vién, cac phiéu ghi trong phong thi nghiém, cac
don bao ché& dudc, cac ban sao hodc bang ghi &m da duodc chiing nhan sau khi kiém tra dudc coi la ban sao

chinh xac, cac am ban chup anh, phim chup tia X, va s6 sach ghi chép Iuu gilr 8 cac bdé phan dudc, phong
thi nghiém hozc ky thuat y té€ cé lién quan trong thdr 1dam sang.

3.22
Nha bdo trg (sponsor)

Ca nhan ho#c t8 chic chiu trach nhiém déi véi viéc dé xuat va/hoac thuc hién cudc thi 1am sang.
CHU THICH 1 Trong tiéu chudn nay, ti “nha bao trg” 14 déng nghia vdi tif “ngudi dé xuat’.

CHU THICH 2  Khi ngusi nhan thr 1am sang doc 1ap v8i ngudi dé xuéat, thuc hién day dd va chiu trach
nhiém hoan toan dai véi cudc thir 1dm sang, thi ngudi nhan thir lam sang cling dudc thira nhan la nha bao tro.

3.23

Doi tugng (ngudi tham gia thi) (subject)

Ngudi tham gia trong cudc th 1am sang, hodc 1a ngudi nhan trang thiét bi dua thd hodc dé lam
déi ching.

11
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4 Chimg minh cho cudc thir lam sang

DPé chiing minh cho cudc thi I1am sang 1a hdp 1& va cé ké hoach t8i uu, viéc xem xét khach quan
cac dir liéu, théng tin y hoc va khoa hoc da va chua cong bd can dudc thuc hién va chiing minh
bang tai liéu.

CHU THICH 1 Huéng dan cho viéc xem xét tai liéu nhu vay dudc néu trong Phu luc A.

D& quyét dinh bat dau cudc th(r 1am sang cho moét trang thiét bi y t&, khong ké dén nhiing van dé
khac, can can nhéc giita nhitng nguy co c6 thé xay ra va nhiing Idi ich mong mudn.

CHU THICH 2 Déi véi thong tin tiép theo xem trong ISO 14971.

5 Nhimng diéu can cha y vé dao dirc

5.1 Tuyén ngon Helsinki

Quyén Igi, su an toan va tinh trang siic khoé clia cac ddi tuong thlr 1dam sang phai dudc bao vé phu
hop v6i nguyén tdc dao dlc ghi nhan trong ban tuyén ngdén Helsinki. Diéu nay phai dudc thod
thuan, ton trong va ap dung G ting budc thdr 1am sang.

5.2 Tac dong hoac khich Ié khong phu hop

Nha bao trg va (nhirng) ngudi nhan thir 1dam sang phai tranh tac dong hoac khich 1& khéng phu hap
clha déi tuong, ngudi giam sat, (nhiing) ngudi nhan thi lam sang hodc cac bd phan khac tham du

hoac cong tac véi cude thdr lam sang.

5.3 B®&i thudng va chim séc sirc khoé bé sung

Nha bao trg phai cong bé bang van ban sé thuc hién diéu khoan béi thudng cho déi tuong trong
trudng hop tén thuong tang Ién do tham gia trong cudc thr Iam sang. Phai thuc hién va lap thanh
van ban vé nhiing dan xép dé cham séc siic khoé b6 sung cho cac ddi tuong yéu ciu vi tac dong

bat Igi cla trang thiét bi gay ra.

CHU THICH Diéu nay cé thé 1a ddi tuong cta viéc xay dung phap luat nha nuéc.

5.4 Trach nhiém

T4t ca cac bén lién quan trong viéc chi dao cudc thr Idm sang phai chia sé trach nhiém doi véi cu

xU dao dirc clia ho phu hop véi vai tro dai dién cla ho trong cudc thir.

12
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6 Yéu cau chung

6.1 Thoa thuan chinh thirc

Phai c6 (cac) thoa thuan gilra nha bjo trg, (nhling) ngudi nhan th{ IdAm sang va cac bén lién quan
khéac trong dé xac dinh trach nhiém cta ho. Tat ca cac thoa thuan chinh thiic phai dudgc ghi nhan

bang van ban va chi ky clia tat ca cac bén lién quan.

6.2 Trinh do chuyén mon

Tat ca nhiing ngudi tham gia trong viéc chi dao cudc th( 1dm sang phai cé trinh d6 hoc van

va/hoic kinh nghiém thich hop dé thuc thi cac nhiém vu cla ho.

6.3 K& hoach thirlam sang

Béan ké hoach th(r lAm sang phai phu hgp v6i TCVN 7740-2 (1ISO 14155-2).

6.4 Dé cuong thir 1am sang

Dé cuong th(r 1am sang phai dudc xay dung dé danh gia trang thiét bi c6 phu hop cho (cac) muc
dich va (cac) quan thé da du kién. Dé cuong thif lam sang phai bado dam ring cac két qua thu dudc

c6 gia tri xac dang vé 1am sang va khoa hoc, va phai hé trd cac muc tiéu thlr 1am sang.

6.5 Su bdo mat

Trong su6t thai gian thf 1am sang, tat ca cac bén lién quan déu phai ton trong su bao mat. Moi dit

lieu phai dudc bao vé chong truy cap trai phép.

Tinh riéng tu va su bdo mat vé thong tin cla tiing déi tuong phai dudc bao quén trong bién ban va

trong cac 4n pham vé cac di liéu thd 1am sang.

Danh sach cac déi tuong va théng tin nhan dang vé ho, néu cé thé, phai dudc bao vé riéng tai cac
mau bién ban.

6.6 Bat dau thir l1am sang

Khéng dugdc bat dau thir Iam sang khi:

a) ban ké hoach th{r lam sang chua dudc phé duyét va xac nhan,

b) chua nhan dudc y kién va/hoac phé chuin clia hdi déng dao dic,

c) chua nhan dugdc gidy phép ho&c phé chuén hop 1&, néu co.

13
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6.7 Xac nhan déng y tham gia thir lam sang

6.7.1 Yéu cau chung

Ban xac nhan dong y tham gia th&r lAm sang phai 6 dang chir viét va dudc lap thanh van ban truée

khi d6i tuong dudc tuyén Iua vao cudc thir [am sang.

CHU THICH Ban xac nhan déng y thir lam sang thudng gém phan théng tin va phan chir ky xac nhan. Ca
hai phan nay cé thé hoac la dudc két hop trong mot van ban (théng tin bénh nhan va ban xac nhan déng y
tham gia th(r 1dAm sang) ho3c riéng biét thanh mot t& thong tin bénh nhan va mét ban ban xac nhan dong y
tham gia thdr 1am sang.

6.7.2 Qua trinh lap ban xac nhan déng y tham gia thir 1am sang

Qua trinh dé& 1ap ban xac nhan déng y tham gia phai:

a) tranh bat ky su ép budc hodc tac dong trai phép ddi vGi cac ddi tugng tham gia,

b) khoéng khudc tir hodc biéu hién khudc tir cac quyén hdp phap clia cac ddi tuong,

c) dung cac dién dat khdng chuyén mén dé dsi tuong hoac dai dién hop phap clia ho cé thé hiéu dudc,
d) c6 nhiéu thdi gian dé d6i tuong can nhic viéc tham gia,

e) gébm ngay thang, chir ky cla ddi tuong hodc ngudi dai dién hop phap cta déi tuong va cla ngudi

nhan thd 1am sang,

f) trong cac tinh huéng ma déi tuong khéng cé kha nang dua ra cac quyét dinh, bang cach nao dé ban

xac nhan dong y tham gia phai dat dugc va ghi nhan su déng y tham gia clia déi tuong.

CHU THICH Déi tugng du dinh tham gia cudc tht 1am sang c6 thé khong cé kha nang dua ra cac quyét
dinh can thiét (thai nhi, so sinh, tré em va ngugi vi thanh nién, dau yéu tram trong hodc bét tinh, dau yéu
tinh than, tat nguyén tinh than). Trong nhiing tinh huéng nhu vay, chi nhiing ngudi bdo hé hoic dai dién hop
phap méi c6 thé dua ra ban xac nhan déng y.

g) la tuliéu trong ban ké hoach thir 14m sang.
6.7.3 Théng tin phai cung cap cho déi tuong dé c6 dudc ban xac nhan déng y tham gia thir
lam sang

it nhat cac thong tin sau day & dang chit viét va dung ngén tir khédng chuyén moén dé hiéu phai

dudc cung cdp cho déi tugng (hodc ngudi dai dién hop phap clha ddi tuong):
a) mo ta/muc dich :

1) vén dé nghién clu;

2) muc dich clia cudc thir,

3) thai gian va cac van dé lién quan dén su tham gia clia d6i tuong trong cudc thi;

14



b)

d)

e)

g)

h)
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4) mo ta trang thiét bi dua th(r;
5) mé ta cac quy trinh, nhan manh nhimng diéu phai thuc nghiém.
nhiing rdi ro cé thé xay ra:
1) mo ta bat ky rdi ro va phién phic cé thé xay ra;
2) céac tac dong phu coé thé chap nhan dudc.
nhiing Ioi ich c6 thé co:
1) mb ta nhing Ii ich c6 thé cb cho cac ddi tuong:
2) mo ta nhiing Idi ich c6 thé cé cho nhiing d8i tuong khac.
théng tin vé liéu phap diéu tri khac:
1) théng tin vé nhiing x{ ly khac ho&c cac quy trinh c6 san.
su bao mat:
1) tuyén bé rang ddi tuong tham gia dudc bao mat;

2) tuyén bd rang déi tuong cho phép cac chuyén gia diéu chinh va ngudi dugc uy nhiém cla nha

b&o trg dudc st dung cac sé sach ghi chép y té;
3) tuyén bd rang cac két qua thir c6 thé dudc cong bé nhung khong dé 16 nhan dang clia ddi tuong.
boi thudng (y té/tai chinh):

1) théng tin vé cac diéu khoan bdi thudng trong trudng hdp tén thuong tang 1&n do tham gia trong
cudc thlr [Am sang va cham séc stic khoé bé sung dudc cung cap cho cac déi tuong do tac dong

bat Igi cla trang thiét bi y t€ gay ra.
2) thong tin vé béi thudng tai chinh cho ngudi tham gia (néu cé thé ap dung).
cac van dé va/hoac diém két thuc:
1) ai la ngudi tiép xuc véi nhiing van dé co lién quan dén cudc thi;
2) ai la ngudi tiép xuc trong trudng hap tén thuong;

3) nhiing tinh hudng trong dé ngudi nhan thl 1am sang cé thé két thuc su tham gia cla doi

tuong, néu coé thé ap dung.
nhiing phat hién méi:
1) tuyén b6 rang nhiing phéat hién méi lién quan dén su déng y tham gia cla déi tuong sé co

thé co.
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6.7.4 Ban xac nhan déng y tham gia thir |am sang

Ban xac nhan déng y phai gém nhiing néi dung dudi dang van ban nhu sau:

a) tuyén bd rang su tham gia clia ddi tuong 1a tu nguyén;

b) tuyén bé rang ddi tuang tir chdi tham gia cling khdng phai chiu phat dén;

c) tuyén b6 ring déi tuong ngiing tham gia tai thai diém bat ky ciing khong phai chiu phat dén;
d) tuyén bd vé cac két qua cd kha nang bi loai bo;

e) 16i cdm on vé thong tin da cung cap.

6.7.5 Ban hgp dong xac nhan déng y tham gia thir lam sang
Khi ky k&t ban hap déng tham gia th{r [am sang, d6i tuong hodc ngudi dai dién hop phéap ctia ho phai:
a) déng y tham gia va tuan theo cudc thir [am sang,

b) déng y dé dich than bac s§ dudc khai bao su tham gia clia ho, hodc phat biéu bat ddng clia ho dé

loai bd viéc xac nhan déng y tham gia th 1am sang,

c) déng y cho st dung cac dit liéu ca nhan cé lién quan dén ho vao muc dich ctia cudc thlr 1am sang.

6.8 Dinh chi hodc két thic sé6m cudc thir lam sang

Néu cudc thir phai két thic sém hodc phai dinh chi, nha bao trg phai théng bao ngay cho ngudi
nhan thdr 1dam sang/trung tam th 1am sang vé su két thac hodc dinh chi va (cac) ly do cla viéc
nay. Nha bdo trg hodc ngudi nhan th{r lam sang/trung tdm th 1dm sang ciing phai bao ngay va

cung cap cho hoi ddng dao diic vé (cac) nguyén nhan dé két thac hoac dinh chi cudc th.

CHU THICH Tuy theo loai th&t nghiém, co quan c6 thdm quyén va cac bac sy theo déi ddi tuong co thé
cling can dudc théng bao.

6.9 Kiém soat tai lidu va dir liéu
T4t ca cac tai liéu va dir liéu phai dudc 1ap va duy tri dé c6 thé thuc hién mot cach hop ly viéc kiém
soat cac tai liéu va dir liéu, va dé bao vé doi tu clia déi tuong 6 miic dd co thé thuc hién dudc.

Phai khai thac dir liéu cla tirng d6i tudng va ghi theo mau clia dé cuong thlr lam sang.

6.10 Thanh toan cho cac déi tugng

Tat cd cac déi tuong c6 lién quan trong cudc thr 1dam sang (bao gdm nhiing ngudi da rat lui khoi

cudc tht hoac khdng con dé tiép tuc) phai dudc thanh toan va 1ap thanh van ban.

6.11 SU dung thdng tin tién 1am sang va lam sang

M6i ngudi nhan thdr 1am sang c6 nhiém vu trong th&r 1am sang dudc quyén truy cap cac théng tin co

lién quan vé tién |lam sang va vé an toan. T4t ca cac thong tin nay phai duoc gilt bi mat.
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Ngudi giam sat cd quyén st dung cac hd so goc va cac thong tin khac can thiét d& dam bao ngudi

nhan th& 1am sang phd hop v6i k& hoach thl 1am sang va cac nguyén tac, diéu luat c6 thé ap

dung, va c6 quyén s dung céac ti€n bd ctia cudc thir lam sang.

6.12 Panh gia

(Nhiing) ngudi nhan thr IAm sang phai cho phép danh gia cac quy trinh thi 1dam sang cla ho.

7

Ho6 so

7.1 Yéu cau chung

H6 sd trong 7.2 va 7.3 phai dudc chudn bi trudc khi bat dau cudc thér lam sang. Théng tin cung cap

cho ngudi nhan th{ 1am sang phai lap thanh van ban.

7.2 S6 tay ngudi nhan thir 1am sang

S6 tay clia ngudi nhan th{r 1am sang bao gdm

a)

b)

d)

f)

o))

h)

i)

ban tom tat tai liéu va su udc luong danh gia cac ly do can ban déi véi du dinh st dung céc trang

thiét bi va phac thao cla cudc th(r 1am sang.
ban mé ta chung vé thiét bi va cac thanh phan ctia n6 theo TCVN 7740-2 (ISO 14155-2),

ban md ta co cau tac déng cua thiét bi, cing véi hd trg cla ca céac tai liéu khoa hoc, néu c¢b lién

quan, cac huéng dan cla nha ché tao vé st dung va |4p dat,

Diéu nay phai bao gém cac rii ro c6 thé c6, cac chdng chi dinh, cac canh bao, v.v... déi véi trang
thiét bi,

ban mé ta vé du dinh thuc hién 1am sang,
ban mé ta vé cac vat liéu s dung trong trang thiét bi,

ban tém tat va danh gia dit liéu in vitro va/hodc ex vivo va/hoac in vivo lién quan dén trang thiét bi,
bao gobm dir liéu tién Idam sang, vi du cac nghién cu vi sinh, nghién cu phong thi nghiém can 1am

sang va nghién cu bat ky khac vé dong vat,

ban tém tat thuc nghiém |am sang trudc co lién quan véi thiét bi va véi cac thiét bi khac cé dac diém

tuong tu,
ban danh sach cac tiéu chudn quéc té€, néu cb, phi hop hoan toan hodc moét phan.

két qua cac phan tich rdi ro.

S6 tay clia ngudi nhan thlr 1am sang phai dudc cap nhat sudt cudc thlr lam sang vi cac thdng tin méi co

thé trd nén quan trong va phai dudc théng bao cho ngudi nhan thl 1am sang.
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7.3 Cac tai liéu khac

T&i thiéu 1a cac thong tin sau day phai dudc luu gilf trong hé so clia ngudi nhan thlr 1am sang va/hoac
nha bao tro :

a) ban ké hoach th{r 1am sang;

b) ban so yéu ly lich c6 chit ky va ngay thang hién thdi clia ting ngudi nhan thir lam sang;

c) tén trung tam tién hanh thir lam sang;

d) quan diém va/hoac su phé chuan clia hoi déng dao diic dudi dang van ban va thu tir lién quan;
e) thu tir trao d6i véi cac chuyén gia khi luat phap nha nuéc yéu cau;

f) thoa thuan gilra (nhiing) ngudi nhan thir 1Am sang chinh va ngudi phdi hdp thir va nha bao tro;
g) cac chiing chi bao hiém phu hop, néu cé;

h) cac mau xac nhan déng y va cac théng tin khac da cung cap cho déi tuong;

i) cac mau bién ban;

j) cac mau dé lap bién ban nhiing trudng hdp bat Igi va tac dong bat Igi clia trang thiét bi;

k) tén/dia chi lién hé cla ngudi giam sat.

8 Nhabao trg

8.1 Yéu cau chung

Tru6c khi bat diu thr 1dam sang, nha bao tro phai xac dinh, thiét 1ap, chi dinh va truyén dat tat ca

cac nhiém vu va chiic nang lién quan dén cudc thu.

Nha bjo trg phai d@m bdo nhing tai liéu lam bang ching clia ngudi nhan th{& 1dm sang, nha bao
tro va ngudi giam sat [a phu hdp véi tiéu chudn nay, ban k& hoach thir 1am sang va nhiing bé sung
ti€p sau va voi tat ca cac yéu cau co thé diéu chinh dudc thong qua hé théng chat luong.

8.2 Trach nhiém cda nha bao trg

Nha bao trg phai

a) lua chon (nhiing) ngudi nhan thdr 1am sang va (cac) trung tdm thdr lam sang déi vdi cudc thlr cu
thé va ngudi phéi hop thir [am sang, néu thich hap,

b) Iua chon va chi dinh ngudi giam sat cudc thlr 1am sang hoac thira nhan trach nhiém khac clia ngudi
giam sat,
Trach nhiém co ban dé nha bao trg duy tri su giam sat ngay ca néu nhiing hoat déng d6 khong rd
nguén goc hodc uy thac. Nha bao trg phai c6 sdn cac huéng dan dé ngudi giam sat van dung nhu

thé nao véi dir liéu khong phl hap va that lac.
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chuén bi va duy tri viéc cap nhat sé tay clia ngudi nhan thir 1am sang,

cung cap ban k& hoach théf [am sang va nhiing sta d8i da dudc phé duyét cho ngudi nhan thl 1am

sang,
ky xac nhan ban ké& hoach thif 1am sang da dudc chuan vy,
cung cap day du céac trang thiét bi dac trung 1a doi tugng cla cudc thlr 1am sang,

dam bao rang théng tin va/hodc su dao tao thich hop da dudc néu ra cho ngudi nhan thir 1dm sang,

néu can, trong viéc st dung cac thiét bi pht hap vdi ké hoach thir 1dam sang,

dam bdo rang moi sai léch vGi ban ké hoach thit lAm sang phai dugc (nhiing) ngudi nhan thir 1am
sang xem xét va duoc ghi chép trong mau bién ban va trong bién ban két thic cla cudc thr 1am

sang,

dam bao rang tat ca cac trudng hop bat Igi va tat ca cac tac dong bat Ioi cla trang thiét bi déu duoc
xem xét va bao cao v4i (nhimng) ngudi nhan thir lam sang, khi thich hap, tat ca cac trudng hop bat Ioi
nghiém trong va tat ca cac tac dong bat Ioi nghiém trong cla trang thiét bi déu dudc bao céo cho co

quan c6 thdm quyén lién quan va hoi déng dao diic va/hodc ban giam sat an toan,

trong suét cudc thir 1dam sang, thdng bao bang van ban cho tat cd nhiing ngudi nhan th{ 1dam sang
chinh vé tat ca céc trudng hop bat Igi nghiém trong va cac tac déng bat Igi nghiém trong cla trang
thiét bi xay ra trong (da trung tam) thr 1d4m sang, da dudc bao céo cho nha bao trg. Théng tin nay

phai dudc gui cho (nhiing) ngudi nhan th& 1am sang chinh dua trén cac rdi ro c6 thé quan sat dudc,

k) théng bao ngay cho (nhirng) ngudi nhan thdr 1dm sang khi cudc th(r lam sang bi chdm dit hodc dinh

0)

chi sém va, khi c6 thé, thong bao su cham dit hosc dinh chi va cac nguyén nhan déi v6i su' cham

d(t hodc dinh chi cho cac co quan c6 thdm quyén va hdi ddng dao diic,

théng tin cho (nhiing) ngudi nhan thd 1am sang vé tinh trang phat trién cla thiét bi va cac yéu cau

can thiét dé kiém tra su thuc hién va dd an toan cla thiét bi,

xem xét va xac nhan moi sai léch véi ban ké hoach thir lam sang va thuc hién béat ky cac hanh dong

kh&c phuc va phong ngtra thich hop,

cac bén cd lién quan tap hop, luu gilt, bdo quan t6t va dam bao hoan thién cac van ban sau:
1) tat ca cac van ban liét ké trong diéu 7 (ho so);

2) ban sao (cac) mau bién ban da cé chir ky va ngay thang;

3) céac ghi chép vé trudng hop bat Igi va tac ddng bat Igi cla trang thiét bi da bao cao cho nha bao

trg trong cudc thir lam sang;
4) bat ky cac phan tich thdng ké va dir liéu phu;
5) bién ban két thuc clia cudc thir lam sang.

dam bao trach nhiém giai trinh trang thiét bi chinh xac va cac hé théng cé thé truy nguyén.
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9 Ngudi giam sat

9.1 Trach nhiém cla ngudi giam sat

Ngudi giam sat phai kiém tra dé:

a) su phu hop vGi ké hoach thir 14m sang dudc duy tri va bat ky sai Iéch nao tir ké hoach thif 1am sang
phai dugc thao luan véi nhiig ngudi nhan th{ 1dm sang, lap bién ban va bao céo cho nha béo trg,

b) thiét bi dua st dung phai theo k& hoach th{r 1am sang, néu c6 yéu cau thay déi hoac vé thiét bi hoac
vé phuong phap st dung thiét bi hodc vé ké hoach th(r 1dam sang thi diéu nay nhét thiét phai bao céo
cho nha bao trg,

c) (nhing) ngudi nhan thir IAm sang c6 va duy tri d& c6 dung cu mé va phuong tién dé tién hanh thir

lam sang an toan va hiéu qua,
d) (nhing) ngudi nhan thr 1am sang c6 va duy tri d& c6 s6 ludng thich hop cac déi tuong va thiét bi,

e) cac mau xac nhan déng y da tham gia da dudc thu nhan tir méi déi tuong tai thdi diém dudc tuyén

dung va phai nhan dugdc trudce bét ky quy trinh nghién clu lién quan nao,

f) di liéu trong mau bién ban phai hoan thién, phai ghi chép dung lic va phai nhat quan véi dir

liéu nguén,

g) theo dbi cac quy trinh ghi chép va bao céo cho nha bao trg vé nhing trudng hop bat Igi va tac déng
bat Igi cla trang thiét bi,

h) ¢6 quy trinh vé trach nhiém va nguén géc thiét bi va phai duy tri di€éu nay,
i) b&o quan va hiéu chinh thiét bi d& danh gia thir 1am sang phai dudc thuc hién va 1ap thanh van ban,

j) d6i tuong rut khoi va/hodc khéng phu hop véi yéu cau thlr 1dm sang phai dudc ap thanh van ban,

dugc thao luan vGi ngudi nhan th{r 1am sang va dudgc bao cao cho nha béo trg,

k) nhiing phat hién khéng phtl hdp ho#c nhiing slra d6i da yéu ciu phai dudc ngudi nhan thit Iam sang

xem xét lai va dudc trinh bay trong bién ban giam sat gli cho nha béo tro.

10 Ngudi nhan thir 1am sang

10.1 Yéu cau chung

N&u ngudi nhan th& 1am sang la mét t6 chiic, t6 chiic nay phai chi dinh mdt ngudi c6 trinh do

chuy@&n mén va trach nhiém clia ngudi nhan thir lam sang dé cap trong 10.2 va 10.3.

10.2 Trinh dd chuyén mén clGa ngudi nhan thir lam sang

Ngugi nhan th{r 1am sang phai:
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a) dang hanh nghé chuyén mén pht hop c6 quyén hdp phap dé thuc hién,
b) cb kinh nghiém trong linh vuc (ng dung va da dudc dao tao vé s dung thiét bi dang xem xét,
c) quen thudc vdi bdi canh va cac yéu cau vé phuong phap luan th{r 1am sang,

d) da dudc dao tao vé phuong phap phu hop véi su dong y thir lam sang da tiép nhan.

10.3 Trach nhiém cua ngudi nhan thir 1am sang

Ngudi nhan th( 1am sang phai chiu trach nhiém tiing ngay tién hanh th{r lam sang ciing nhu vé su an
toan va tinh trang sdic khoé clia cac déi tuong tham gia trong cudc thlr Iam sang. Ngudi nhan thi 1am
sang phai:

a) c6 su linh hoat khi ti€n hanh cudc thr 1dAm sang dung quy tac,

b) dam bao rang cudc thr 1am sang dién ra sé& khéng cé nguy cd xung dét vé Ioi ich,

c) thu dudc thdng tin t&f nha bao trg, théng tin ma ngudi nhan th{ 1am sang xét doan thuc chat vé trang

thiét bi va phai lam quen vai thdng tin nay,
d) hi€u biét k§j ban k& hoach thit 1am sang truéc khi ky vao doé,

e) hé trd ngudi giam sat va ngudi danh gia, néu cé thé ap dung, trong hoat déng clia ho dé kiém tra su
phU hop véi ké hoach th(r 1am sang, dé thuc hién kiém tra di liéu ngudn va dé chinh ly cac mau bao

c4o tling trudng hop khi nhan biét dudc céac gia tri ngudc nhau hoac that lac,

f) thao luan véi nha bao trg va ngudi giam sat vé bat ky van dé thay déi nao clia ké hoach thlr 1am sang

va nhan dudc ban phé chuén ctia nha bao trg,

g) dam bdo chic chan ridng ké hoach thr 1am sang dudc dién ra tai co s6 cla ho véi tat ca tinh than

trach nhiém. Bat ky su sai léch nao cling phai dudc 1ap thanh van ban va bao cao cho nha bao trg,
h) thuc hién nhitng dan xé&p can thiét d& cudc thir 1am sang dudc tién hanh ding cach va hoan thanh,

i) thuc hién nhiing dan x&p can thiét cho viéc diéu tri khdn cap, khi can, dé bao vé siic khoé va su

cham séc déi véi déi tuong,

j) ddm bao rang da nhan dudc su phé chuén thich hop cla hoi ddng dao diic dé bat dau thlr 1am sang

tai trung tam cda ho,
CHU THICH Cac vi du thong tin vé hdi dong dao diric dudc néu trong Phu luc B.
k) cung cép cac két luan clia héi ddng dao dlic cho nha béo tro,

) bao cho hoéi déng dao diic va hdi y kién clia hdi ddng va/hoac su phé chuan déi véi moi thay déi

dang ké trong k& hoach théf 1am sang ma nha bao tro da phé chuan va cac ly do déi véi su thay déi,

m) béo cho héi dong dao dlic vé bat ky tdc ddng bat Igi nghiém trong clia trang thiét bi,
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n) bao cho nha bao trg vé tat ca cac trudng hop bat Igi va nhiing tac dong bét Ioi cla trang thiét bi mot
cach kip thai,

0) c6 géng dé dam bao tuyén thém day du cac déi tuong,

p) dam bao ring déi tuong da cé thong tin day dd dé xac nhan déng y tham gia,

q) dam bao rang su xac nhan déng y da dudc thu nhan va lap thanh van ban,

r) dam bao réng cac ghi chép lam sang phai dudc danh dau ré rang dé chi ra rang déi tuong da dudc
ghi tén vao moét cudc thir 1am sang cu thé. Néu thich hop, cac ddi tuong da ghi tén trong cudc thir
lam sang phai cung cap moét s6 du dinh dé thé hién su tham gia clia ho trong cudc thlr, cling véi su
nhan biét va théng tin phu hop dé& c6 bién phap diéu tri kip thdi. Phai dua dia chi tiép xuc/sé
dién thoai.

Né&u thich hop, véi su déng y cha déi tuong, nén thdng bao cho bac sy theo ddi ddi tugng.

s) cung cap cac ddi tuong cé thd tuc da xac dinh rd ddi véi tinh huéng khan cap va bao vé quyén Ioi
cla d6i tuong. Trong hoan canh nay khéng yéu cau nha bao trg hodc héi déng dao dlic phai phé
chudn truéc cac sai léch véi ban k& hoach thlr 1am sang. Nhiing su sai Iéch nhu vay khéng dudc coi
la mot vi pham thoa thuan nhung phai dudc lap thanh van ban va bao céo cho nha béo trg,

t) dam bao réng théng tin sé c6 gia tri vi két qua thlr 1am sang c6 thé 1a quan trong cho siic khoé clia
déi tuong va nha bao tro phai dudc biét su tiép dién trong cudc thr 1am sang va néu thich hop phai
biét dén su an toan hodc khoé manh ciia déi tuong va bac sy lam sang riéng ctia déi tuong,

u) bao cho déi tuong va’hodc bac sy diéu tri clia ddi tuong vé bat ky su két thic sém hodc dinh chi cla
cudc thlr [am sang cung ly do c&n ban dé két thuc nghién cliu,

v) chiu trach nhiém chinh vé dé chinh xac, tinh rd rang va su an toan cta tat ca dir liéu thr 1dam sang,
hd so va cac ghi chép vé bénh nhan tai dia diém thif |am sang ca trong va sau khi thr 1am sang.
Mau bién ban phai c6 chir ky clia ngudi nhan thit 1am sang. Chi ngudi dudc uy quyén méi dudc sira
déi dir liéu, vi vay cac ghi chép géc, cili, ban dau dudc gilf lai dé so sanh,

w) dam bao rang di liéu ngudn dudc luu gili trong thdi gian t6i thiéu nhu quy dinh trong ban k& hoach
th{r 1am sang,

X) chiu trach nhiém d8i véi trung tdm th{ 1dm sang lién quan vé viéc gidm sat va dudc giao nhiém vu
chiu moi trach nhiém trong viéc ti€n hanh va danh gia cudc th{r 1am sang,

y) dam bao rang tat ca thiét bi 1a déi tuong cla cudc thr 1am sang déu dudc ghi chép chinh x4c.

S6 luong thiét bi da nhan phai tuong thich véi s lugng thiét bi da s dung, loai bd hodc thu héi.

11 Bién ban két thic

11.1 Biéu thi cac két qua

Bién ban két thac thlr lam sang phai dudc hoan tat, ngay ca khi cudc thr IAm sang bi két thdc sém.
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11.2 NOoi dung bién ban két thuc

Bién ban két thic phai dudc trinh bay dudi dang van ban. Van ban nay phai dudc nha bo trg,
ngudi phdi hop (néu c6 chi dinh) va (nhiing) ngudi nhan thd 1am sang chinh trong médi trung tdm ky
xac nhan va phai 1am sén khi c6 yéu cau tu tat ca nhiing ngudi nhan th lam sang va (cac) hoi

déng dao dc.

Bién ban két thuc phai bao gdbm su nhan dang ti mi cGa (céac) thiét bi, md ta phuong phap luan va
phac thao cudc thlr [Am sang, bat ky su sai Iéch nao so vdi ké hoach thr |dAm sang, phan tich cac

dir liéu véi moi phan tich théng ké va danh gia phé phan lién quan dén muc dich cla cudc thi.

Bién ban két thic phai dua vao két toan tat ca cac dir liéu tir méi trung tam thl 1am sang/dia diém
th(r lAam sang va déi véi tat ca cac d6i tuong da tham gia. Khdng déi tuong nao c6 thé dudc nhan ra
hoac ti bién ban két thic hodc cac két qua da cong ba.

T4t c& nhitng ngudi nhan thl 1am sang phai c6 co hoi dé xem lai va nhan xét vé bién ban két thuc.
Nha bdo tro phai duy tri cac ghi chép thira nhan rang nhiing ngudi nhan th |am sang da duocc
cung cap ban bién ban két thic dé xem lai va nhan xét. Néu c6 ngudi nhan th(r 1am sang khong
déng y véi tat ca hodc mot phan bién ban két thac thi nhan xét clia ho phai dudc ghi lai va duoc
thong bao cho nhiing ngudi nhan th 1am sang khac.

NE&u ngudi phdi hap thir hodc bat ky (nhiing) ngudi nhan thr lam sang chinh nao khéng ky vao bién
ban két thuc thi phai néu rd ly do.

CHU THICH Huéng dan ti€p theo vé& nodi dung ban bién ban két thic dudc néu trong Phu luc C.
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Phu luc A
(tham kh3o)

Quy trinh xem xét tai liéu

A.1 Lgi gidi thiéu

Viéc xem xét va danh gia cac tai liéu 13 y&u t6 can thiét dé giai trinh va lap k& hoach cta bat ky
cudc thf lam sang trang thiét bi y t&. Muc dich cla viéc xem xét nhu vay |1a dé cung cdp mot can
cl cho viéc soan thdo ban k& hoach thif IAm sang nham xac dinh co s khoa hoc cho cudc thlr 1am
sang. Diéu nay cling cung cap cac thdng tin can thiét dé danh gia rdi ro/lgi ich va dé dat dudc su
chi dan dung quy tac cta cudc thir da 1ap k& hoach.

CHU THICH Viéc xem xét tai liéu nhu vay ciing c6 thé gitip cho viéc danh gia xem liéu cac dir liéu 1am
sang lién quan c6 s&n trong tai liéu 1a d dé chiing minh d an toan va su hoan thién cta trang thiét bi ma
khéng can phai tao thém dir liéu tir cudc thr 1am sang da dudc phac thdo cu thé hoic két luan rang di liéu
c6 sén la khéng da.

Thuc hién xem xét tai liéu 1a mot hoat ddng khoa hoc phai dudc thuc hién véi dd chinh xac va

khach quan, nén dudc su kiém tra clia bén th( ba.

A.2 Phuong phap luan

A.2.1 Yéu cau chung

Truéc khi thuc hién viéc xem xét tai liéu, phai 1ap mot k& hoach dé nhan biét, lua chon, thu thap va
xem xét tat ca cac nghién cGu/dir liéu c6 sin. K& hoach nay phai dudc 1ap thanh van ban va tét

nhat la dua vao thuc t&€ da ghi nhan dé xem xét c6 hé théng tai liéu khoa hoc.

A.2.2 Muc tiéu

Muc tiéu cla viéc xem xét tai liéu phai dudc xac dinh rdé rang. Céac loai nghién ciu cé lién quan
dén muc tiéu nay phai dudc quy dinh, dua vao ban ké su am hiéu da san cé cla trang thiét bi.
A.2.3 Tiéu chilua chon cac tai liéu

Tiéu chi dé lua chon hoac loai bd dir liéu phai dudc xac dinh véi ly do c&n ban thich hop. Cac di
liéu da cong b phai dudc 14y tir cac 4n phdam khoa hoc da thira nhan. T4t ca cac dif liéu lién quan
c6 san chua cong bé ciing phai dua vao ban ké hop & dé tranh cong bd sai léch. Phai tham khao
tat ca cac dir liéu.

Viéc xem xét tai liéu phai cong b6 nguén géc cla tai liéu va di liéu, pham vi tim kiém céac co sé dir

liéu hoac nhiing chi chép théng tin khac.
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A.2.4 DPanh gia cac tai liéu
Viéc xem xét tai liéu phai danh gia rd chéat luong cuda tai liéu va pham vi cac tai liéu lién quan dén cac
dic trung va dic diém riéng cla trang thiét bi dang dudc xem xét, dua vao ban ké du kién sl dung

trang thiét bi.
Phai xem xét nhu sau:

a) nhiing dac diém giéng nhau clia thiét bi trong cac tai liéu da chon véi trang thiét bi dua vao xem xét
trén co sd cong nghé, su thuc hién chinh, ban thiét ké va cac nguyén tic van hanh, sao cho cé thé

danh gia dudc kha nang ap dung cua tai liéu;

b) bénh nhan hodc quan thé nghién clu trong cac tai liéu va muc dich y t&, cac chi dan dé st dung, su
khac nghiét va loai can bénh hoac diéu kién so sanh vdi cac diéu kién du dinh dé dua thiét bi vao
danh gig;

c) cac diéu kién sr dung trang thiét bi trong tai liéu va du dinh st dung trang thiét bi dang dugc n6i dén.

Viéc xem xét tai liéu phai danh gia dudgc tdm quan trong va anh hudng nghién cu cla céac thiét ké
khac nhau va gilra dir liéu da dudc cong bd va chua dugc cong bs. Néu dir liéu chua cong bd dudc
dua vao danh gid, thi viéc xem xét tai liéu can phan biét gilta tim quan trong gan lién véi cac dir liéu

nay.

Céc yéu té bao gbm:

1) céc két luan cla tac gia co6 dudc chiing minh bdi cac dir liéu c6 sén hay khéng,

2) c4c tai liéu c6 phan anh thuc tién 1am sang va tinh trang cdng nghé hién hanh hay khéng,

3) cac tai liéu tham khao cé dudc lay tir 4n pham khoa hoc da dudc thira nhan va chidng c6 dudc

cdng bé trong cac tap chi da xem xét ky khong,

4) pham vi ma tai liéu da cong bé 1a két qua clia mot hodc nhiéu dé tai nghién ciiu tuan theo cac

nguyén tac khoa hoc.
T6t nhét 14, bang chiing rat ra ti cudc thr lam sang dudc kiém soat, cudc th(r nhiéu ngudi hoac trudng
hop kiém soat dudc thiét ké dung dan, tai liéu ghi tién st do chuyén gia thuc hién, hoac bién ban thuc
nghiém cla thiét bi da cé & thi trudng.
A.2.5 Nhan xét danh gia tai ligu
Viéc xem xét tai liéu phai bao gém su danh gia nhan xét tai liéu.
Sau khi tai liéu da dudc ti€p nhan va danh gia, viéc lua chon tiéu chi dugc (ing dung va loai bd bat ky tai

liéu nao tr viéc danh gia nhan xét nay phai hap ly. Viéc xem xét két thuc khi no6 lién quan dén thiét bi

dang dugdc ban dén va su s dung da du dinh clia n6 va bién ban xem xét phai dugc viét, bao gom
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a) mo ta ngan gon trang thiét bi y t&€ bao gém cac chic nang du dinh, loai thiét bi, cong nghé, dac diém

va mé ta phuong phap du dinh st dung,

b) phan tich tat ca tai liéu va di liéu da chon lua, ca thuan Igi va khéng thuan Igi,

c) danh gia nhan xét vé cac rui ro, nhiing nguy hiém két hop va cac bién phap an toan thich hop cho

d)

bénh nhan, nhan vién y té va cac bén th( ba,

mo t& cac phuong phap khac trong trudng hop cac bai viét khac nhau va cac phuong phap thong ké
phan tich da lam dua vao ban ké cac phuong phap danh gia, loai va khoang thdi gian nghién ciu va
tinh d6 khong déng nhat clia quan thé bao gém trong pham vi nghién ctu. Phai chd y dic biét dén
cac tinh hudng cé thé c6 &n phdm I4p lai trén cing mot nhém bénh nhan bdi cing moét tac gia, dé

tranh céng bé nhiéu 1an clia cung nhiing déi tuong thi,

e) danh muc cac 4n phdm da bd sung nhiing 18i chi dan tham khao thich hop trong danh gia,

f)

két luan véi chiing minh & ding, bao gém su danh gia bat cl cai gi cé thé gilp ich cho siic khoé tu
viéc s dung trang thiét bi nhu nha ché tao da du dinh, dé phong nhimg rdi ro c6 thé c6 tén thuong
ho&c bénh tat tir su st dung nhu vay, ké dén ca “cong bé cong trinh”. Cac két luan phai lam rd cac
muc tiéu cla viéc xem xét tai liéu da dudc dap (ng nhu thé ndo va nhan biét moi khac biét lam bang
chiing can thiét bao gdbm tat cd cac khia canh cé lién quan clia su an toan va su thuc hién. Néu
cudc thr 1dam sang dudc coi la can thiét, két luan ciing phai néu cac chi tiét vé muc tiéu lién quan va

su phac thao cudc thir nhu vay dua trén cac két quéa cla viéc xem xét tai liéu;

g) (nhimng) chir ky clia (nhiing) ngudi xem xét va ngay thang.
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Phu luc B
(tham kh&o)

Théng tin cung cap cho hdi déng dao dirc

Thong tin sau day c6 thé c6 lien quan dé&n hoi déng dao diic

a)

su danh gia phdm chat khoa hoc va ly 1& chimg minh cho du an thdr 1am sang va dé xuat ké

hoach th(r;

b) tém ludc vé tinh trang siic khoé ciia cac ddi tuong c6 thé bi nh hudng nhu thé nao;

c) danh gia vé cac rii ro co6 thé co, cac phuong phap va nhiing phuong tién da dé xuat dé x& ly chung;

d)

e)

danh gia vé néi lo 13ng va su dau dén cé thé xay ra;

phuong phap dé xuat dé giam sat cudc thé [dm sang, trinh d6 chuyén mon va kinh nghiém cta

nhiing ngudi nhan th& 1am sang dé tién hanh cudc thir lam sang;

f) moi chi tiét vé th( tuc déng y tham gia da dé nghi, bao gém ban théng tin dudc viét véi ngdn tir khéng

)]
h)

)
k)

1)

phai chuyén mén dé déi tuong hoic ngudi giam ho clia ho hodc ngudi dai dién hop phap clia ho c6
thé hiéu dudc, bao gém cac muc tiéu, Ioi ich mong doi clia d6i tuong va/hodc clia moi ngudi khac,
cac rli ro, nhiing phién phiic va I3i giai thich vé nhiing thay déi;

nhimg nét dai cuong clia quy trinh d&m béo su bdo mat;

hé so déng y tham gia th(t sé thu dudc nhu thé nao tir cac déi tuong va da ghi chép trong tinh huéng
khan cap, trong d6 d8i tuong khong thé dua ra su tan thanh;

(cac) tai liéu da cung cap dé nhan biét d6i tuong va su phu hop clia thong tin d8i véi cac bién phap

diéu tri ddng thdi d8i v6i moi tinh huéng khan cap;
ban sao nhiing diéu khoan bao hiém bénh nhan khi lién quan dén phap luat;
ban ké hoach th{r [am sang va cac sira déi;

s6 tay clia ngudi nhan thir 1am sang;

m) bién ban tién d6 va bién ban két thic;

n) tat c& cac bién ban vé nhiing trudng hop bat Igi nghiém trong va tat ca cac tac ddng bat Ioi cla trang

thiét bi.
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Phu luc C
(tham kh&o)

Bao cao két thic ciia cudc thir lam sang trang thiét bi y t&

C.1 Yéu cau chung

Phu luc nay quy dinh két cdu va ndi dung cla cac bao cao thlr lam sang.

C.2 PAau dé trang bia

Trang dau phai bao gém céac thong tin nhu sau

a) tén cubc thi;

b) nhan biét vé trang thiét bi y t& bao gém tén, kiéu, v..v... khi lién quan d&n nhan biét toan bo;
c) tén nha bao tro;

d) nhan biét k& hoach th{r 1am sang (CIP);

e) cong bo cudc thir da dudc ti€én hanh theo tiéu chuin nay;

f) ngay bao cao;

g) ngudi bao cao.

C.3 Toém tét
Ban tom tat phai cung cap, trinh bay cac yéu t6 can thiét clia dé tai nghién ciiu trong cac muc sau:
DPau dé, 18i gidi thiéu, muc dich, déi tuong, phuong phéap, két qua, két luan.

Phai dua ra cac ngay chll chét, bao gdm ngay bat dau th{r (d6i tuong dau tién vao) va ngay hoan thanh

th{ (d6i tuong cudi cling ra) hodc ngay két thic sém, néu cb thé ap dung.
C.4 Bang muc luc
C.5 Lodi gidi thiéu

Coéng b van tat vi tri dé tai nghién ciiu trong bdi canh su phat trién cla trang thiét bi y té va cung

cap cac nguyén tic chi dao theo su phat trién trong ban k& hoach thi lam sang.
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C.6 Tuliéu va phuong phap
C.6.1 M® ta trang thiét bi

M6 ta tom tat trang thiét bi va du dinh s dung ching. Moi su thay d8i clia trang thiét bi trong qua
trinh th{r cling phai dugc mo ta.

C.6.2 Ban tém tat ké hoach thir 1am sang (CIP)

Phai cung cap mot ban tém tit vé CIP. Moi su thay ddi clia CIP trong qua trinh thr phai dudc mo ta.

Ban tom tat phai bao gébm cac mé ta chii yéu sau
a) muc tiéu th&r 1am sang,
b) thiét ké thir:
1) loai thi nghiém lam sang
2) diém d4au va cubi cudc thlr
c) cacly do dao dirc,
d) dam bao chéat luong dir liéu,
e) quan thé doi tuong thir:
1) tiéu chi tuyén vao/loaira
2) ¢8 mau
f) diéu tri va chi dinh diéu tri,
g) cac bién sé tha,
h) dudc pham/diéu tri déng thoi,
i) khodang thdi gian ti€p theo,
j) cac phan tich théng ké:
1) cac gia thiét th&r hoac tiéu chi thr dat/khong dat
2) tinh toan ¢ mau

3) phuaong phap phan tich thng ké.

C.7 Kétqua

Muc nay phai bao gém théng tin tom tit mé t& cac phan tich va két qua.
Muc nay phai gém:

a) ngay bat dau thi,
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b) ngay hoan thanh/dinh chi cudc thir,

c) phan nhém bénh nhan/sép dat thiét bi,
d) dac diém bénh nhan nghién cliu,

e) su phu hop cla CIP,

f) cac phan tich gom:

1) béo céo an toan gém tom tat tat cd cac trudng hop bat Ioi va cac tadc ddng bat Igi clia trang thiét
bi (thiét bi c6 lien quan hodc khong) thay dudc trong cudc thlr, k& ca thdo luan vé su khic
nghiét, x{r ly can thiét, cach giai quyét va danh gia cla ngudi nhan th(r Iam sang cb lién quan
dén diéu tri nhu dugc cung cap nhu mot phan cla cudc thir,

2) thuc hién phan tich CIP,

3) phan tich su can thiét tao phan nhém d6i véi cac quan thé dac biét (vi du gidi tinh, phan nhém
chiling téc/van hoa phu hap).

4) mo ta vé cac dir liéu bi that lac nhu thé ndo (k& ca cac bénh nhan bi mat hoac bi loai vi nguyén

nhan nao d6) da dé cap trong phan tich.

C.8 Thao luan va két luan chung

Su thuc hién va cac két qua chic chan clia dé tai, quan hé gilra rdi ro va Igi ich phai dudc téng két
va thdo luan ngén gon. Su lién quan 1dm sang va tdm quan trong clia cac két quéa ciing phai duodc
thao luan dé lam rd cac dir liéu hién tai khac. Nhiing Igi ich hodc phong ngira dic biét nao d6 da
yéu cau cho nhiing déi tuong riéng biét hoac cac nhém rdi ro va bat ky nhimng dinh liu nao déi véi

viéc chi dao nghién ciiu trong tuong lai phai dudc nhan dang.

C.9 Thuat ngir viét tit va dinh nghia

Phai cung cdp danh sach céac thuat nglr viét tit va dinh nghia cac thuat nglr chuyén dung hoac

khac thudng.

C.10 Hoi dong dao dirc

Phai xac nhan réng CIP va cac slra déi bat ky cla CIP phai dudc hoi dong dao dic xem xét.
Danh séach céc thanh vién clia hdi déng dao dlc phai dudc néu trong mét phu luc clia bao céo
(xem C.13).

30



TCVN 7740-1 : 2007
C.11 Nhimng ngudi nhan thir 1am sang va ciu trac hanh chinh cta cudc thu

Trong b&o cao phai c6 md ta ngén gon vé té chiic clia dé tai nghién cGu. Danh sach nhiing ngudi
nhan th( |dAm sang phai dugc néu trong mot phu luc, bao gom ¢ ngudn géc cla ho. Phai cung cép

ca tén va dia chi cla dai dién nha bo trg.

C.12 Chir ky xac nhan

Ap dung cac quy dinh vé ky xac nhan néu trong 11.2.

C.13 Phu luc cho bao céao

Phai c6 phu luc cho béo c4o bao gbm nhu sau :

a) CIP bao gém cac slia déi;

b) danh sach nhiing ngudi nhan thir lam sang va co quan géc cda ho;

c) danh sach cac bd phan cb lién quan khac (vi du, phong thi nghiém trung tdm, co s& nghién ciu hop

déng, cac chuyén gia, v.v...);
d) danh sach nhing ngudi giam sat;
e) danh sach cac hdi déng dao dirc;

f) bang biéu clia tat ca cac dir liéu co lién quan, ké ca tat ca nhiing sai léch so véi CIP, tat ca cac

trudng hop béat Igi va tac dong baét Igi clia trang thiét bi, loai bd va gian doan.
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(2]

[3]

[4]

[3]

Thu muc tai liéu tham khao

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 (Ban hudng dan cla Chau Au vé
trang thiét bi y t&, 93/42/EEC tur 14/06/1993 va thiét bi c6 thé cdy ghép, 90/385, EEC tiur
20/06/1990, da dugc sira doi)

ISO 14971, Medical devices — Application of risk management to medical devices (Trang thiét bi y

t&€ — Ap dung quan ly rdi ro trang thiét bj y té)

Essential Principles — Global Harmonization Task Force, 1999 (Céac nguyén tic chi yéu — Luc

Iuong dac nhiém hai hoa toan cau, 1999)

International Conference on Harmonisation, Harmonised Tripartite Guideline for Good Clinical
Practice, 2 nd edition, May 1996 (Héi thdo qudc té vé su hai hoa, hudng dan hai hoa tay ba dé thuc
hanh Iam sang tét, xudt ban Ian 2, thang 5-1996)

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

available at http://www.wma.net/e/approvedhelsinki.html (Cac nguyén tic dao dic dé nghién ciiu y

t€ lién quan dén ddi tugng la con ngudi)

[6] TCVN 7391 [ISO 10993 (tat c& cac phan)] Danh gia sinh hoc ddi véi trang thiét bi y t&
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