Mau s0 16 - Bao cdo toan van két qua nghién ciru thir thuoc trén lam sang

Trang bia 1

BOYTE

BAO CAO TOAN VAN

KET QUA NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG

Tén nghién curu:

Nghién ctru vién chinh:

Co s6 thtr thudc trén 1am
sang:

Cap quan Iy: B Y té

Thoi gian thyc hién: tir thang ... nim ... dén thang ... nam ...
Téng kinh phi thuc hién nghién ctu .......... triéu dong
Trong do: kinh phi SNKH .......... triéu dong

Nguén khac (néu co) .......... triéu dong



Nam 20

Trang tiéu dé

BAO CAO

KET QUA NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG

1. Tén nghién ctru
2. Tén thudc dung trong nghién ctru

3. Noi dung nghién ctru (néu tén nghién ciru chua thé hién, mo ta ngan gon (1-2 ciu) vé
thiét k&, cach so sanh, thoi gian dung thudc, liéu va quan thé bénh nhan..

4. Tén t6 chirc, c4 nhan c6 thude thir trén 1am sang
5. M3 s6 nghién ctru

6. Giai doan nghién ctru.

7. Ngay bat dau nghién ctu

8. Ngay két thuc nghién ctru

9. Tén va chuc danh ctia nghién ctru vién chinh

10. Tén giam sat vién.



11. Cam két nghién ctru tudn tha theo GCP.

12. Ngay béo cao

Trang 3
BANG TOM TAT NGHIEN CUU
Trang 4
NHUNG CHU VIET TAT
Trang 5
MUC LUC

CAC NOI DUNG CAN CO TRONG BAO CAO TONG KET
1. D3t van dé
2. Muc tiéu nghién ciru
3. Ké hoach nghién ctru

3.1. Ké hoach va thiét ké nghién ctru



3.2. Ban luan vé thiét ké nghién ctru, viéc chon ddi ching

3.3. Lua chon dbi tuong (quﬁn thé) nghién ctru (tiéu chun lya chon, tiéu chuén loai trur)
3.4. Thudc nghién ctru

3.5. Mb ta phuong phap bao dam chét luong di liéu

3.6. Phuong phap thong ké da néu trong dé cuong va xac dinh ¢& mau

3.7. Nhitng thay ddi khi thuc hién nghién ctru va phan tich theo ké hoach nghién ciru.
4. Ngwoi tham gia nghién ciru (bénh nhan/ngwdéi tinh nguyén)

4.1. Tinh hinh ngudi tham gia nghién ctu

4.2. Nhimng sai s so véi dé cuong

5. Panh gia hiéu qua

5.1. Dt li¢u phan tich

Phai x4c dinh chinh x4c nhiing bénh nhan dugc dung trong phén tich hiéu qua, va nhiing
truong hop loai tru, 1y do.

5.2. Bic diém vé nhan chung hoc va cac dac diém co ban khac
Lap bang tém tat cac dic diém nhan ching hoc ciia timng bénh nhan
5.3. Xéac dinh sy phu hop cua thude

Tom tat va phan tich bat ky mot két qua nao danh gia sy phu hop cia ting bénh nhén véi
ché d¢ liéu dung trong nghién ctru nhu ndng d6 thude trong dich sinh hoc theo thoi gian.

5.4. Hiéu qua diéu tri va bang sd liéu tirng bénh nhan
a) Phan tich hi€u qua

b) Phan tich/théng ké

¢) Lap bang s6 lidu dap ung cta timg bénh nhan

d) Liéu thudc, ndng do thudc va mdi quan hé véi dap ting



d) Twong tac thudc - thude, thudc - bénh

e) Trinh bay s liéu cta tirng bénh nhan

g) Két luan vé hiéu qua

6. Danh gia an toan

Phan tich s liéu lién quan dén d6 an toan dugc xem xét & 3 muc:

- Mtic d6 phoi nhiém (li€u, thoi gian dung thuoc, so lugng bénh nhan) can kiém tra dé
xac dinh mirc an toan cua nghién ctru.

- Céc bién cb bat loi can quan tdm, cac yéu td anh hudng dén tin suit cta bién ¢ bat loi.
- Cac bién ¢ bat loi nghiém trong bét ké c6 lién quan dén thudc nghién ctru hay khong.
7. Mirc d9 phoi nhiém

Mirc do phoi nhiém véi thude nghién clru, thudc d6i chimg hay placebo can duoc danh
gia theo s6 lugng bénh nhan da dung thudc, khoang thoi gian dung thude va mure liéu st
dung.

8. Bién co bit loi (AE)

Tém tat vé AE

Trinh bay cac AE

Phan tich cac AE

Liét ké AE theo bénh nhan

9. Tir vong va cac bién ¢b bat lgi nghiém trong (SAE)

Danh sach tir vong va cac SAE

Tuong trinh trudong hop tir vong, SAE

Phén tich va théo luén vé tir vong, cac SAE

10. Panh gia xét nghiém

Liét ké gia tri xét nghiém cua ting bénh nhan (phu luc) va cac gia tri bét thuong.



Danh gia ting thong sb xét nghiém

11. Nhitng ddu hi¢u song, nhirng bi¢u hién sinh 1y va nhirng quan sat khac lién quan
den do an toan.

Phén tich nhitng dau hiéu séng, biéu hién vé sinh 1y va nhitng thay d6i quan sat duoc.
12. Két luan dd an toan

Téng két vé d6 an toan cua thude, dic biét cha v dén su thay ddi do lidu dung, nhiing AE
dan dén ngung dung thudc, phai c6 can thiép y té hay tir vong...

13. Ban luin va Két luin

Danh gia chung vé hi€u qua va an toan cua thude, méi tuong quan gitta 191 ich va nguy
CO.

14. Bang, biéu dd, do thi cé lién quan
15. Danh muc tai liéu tham khao
16. Phu luc

Liét ké danh muc phu luc c6 trong bao cdo.



