MAu s6 04 - Bao cdo bién ¢ bat lgi nghiém trong trong nghién ctru thir thudc trén
1am sang

MAU BAO CAO BIEN CO BAT LQI NGHIEM TRONG (SAE)

TRONG NGHIEN CUU THU THUOC TREN LAM SANG

1. TOM TAT BAO CAO

Loai bao cao: 0 Béo cdo lan dau 0 Béo c4o bo sung

Phan loai theo tinh chit nghiém trong ciia bién co:

o T vong 0 Pe doa tinh mang

0 Nhap vién/kéo dai thoi gian ndm o0 Tan tat/thuong tat vinh Vién/naing né

vién

0 Dj tat bam sinh/di dang thainhi o0 Yé&u cau can thiép y khoa dé ngan chdn mot trong
cac tinh huong trén hodc dugc danh gia c6 y nghia
vé mat y khoa bo1 nghién ctru vién hodc nghién ctru
vién chinh

TEN NEhIEN CUIU e e et et

Thiét ké nghién ciru o Nhinm¢é o Mu don 0 Mu dbi
Néu déy 1a nghién coru mi, SAE 0 Co o Khong o Khong c6 thong tin
c6 dan dén mo mu khong?

NRA AL IO e ———

Tén nghi€n cliru vién chinh = e

Diém nghién ciru ghi NhAN SAE ..ot

Thdi diém Nhan dUOC thONE tN  .oooveeeeeeeeeeeeee e
veSAE .



Thoi diém XUt hin SAE oottt
Thoi diém két thic SAE (hodc
danh dau vao 6 “Dang tiép
dién” néu SAE dang tiép dién)
Tén SAE (chuadn doAn SAE NOTC  .vuveeeeeeeeeeeeeeeeeee et s e eeeeeeeeen.
cac triéu chung chinh cua SAE) ...

Tén viét tit cla NGUOT thaI ZI&  voveeeeeeeeeeeeeeee e,
thir thudce trén lam sang ...

Ma s0 cila nguoi tham gia thll ..o
thuoc trén lamsang ...

2. MO TA DIEN BIEN VA XU TRI SAE

Cung cdp théng tin vé cdc ddu hiéu, triéu chirng ldm sang, xét nghiém cdn lam sang lién
quan dén SAE, cdc bién phap xir tri SAE néu c¢é (bao gom ca ngimg/giam liéu thuéc thir
lam sang/phdc @6 nghién ciru), dién bién sau khi thire hién cdc bién phép xik tri d6 va cdc
théng tin can thiét khdc kém theo moc thoi gian cu thé (néu cé).

Két qua sau khi xir tri SAE

0 Hoi phuc khong d¢é lai di 0 Pang hoi phuc o Ta vong (ngdy tir

chung VONEZ: .oiviiinnannn. )
0 Pang hoi phuc

0 Hoi phuc nhung c6 dé lai di 0 Khong c6 thong tin

chiig

3. NGUOI THAM GIA THU THUOC TREN LAM SANG



NEAY SINN et e et e et e e e a e e e tbaeeerraaeennes
TUDL et

Gi01 tinh 0 Nam o Nit Véi nit: 0 Pang mang thai (tudn thu......... )

CAn NANE (KZ) et e e e e e e e e e e e e e e aa e e e e e e nrraaaeeenrrees

Tién SUY Khoa lIeN oo
quan dén SAE

4. THUOC THU LAM SANG/PHAC PO NGHIEN CUU

Ngay st dung
Puong ding| Liéu ding | (#gay/thang/nam)

Thudc thir 1am sang

TT | hogcphacds | D2ne bao che,

nghién ciru® ham luong 2o aA I
g Bat dau | Két thuc

Ii

Lii

Iv

\Y%

Vi

@ Ghi rd thude thir [am sang/phac d6 nghién cru ma ngudi tham gia thir thude trén 1am
sang da sir dung. Véi nghién ctru mu va SAE khong dan dén viéc mé mu/khong xac dinh
dugc thude thir 1am sang/phac d6 nghién ctru ma ngudi tham gia thir thude trén 1am sang
da str dung, ghi 1d phac d6 dugc ap dung trong nghién ctru va nhanh nghién ctru (arm)
ctia ngudi tham gia thir thude trén 1am sang (mé ta trong muc 2) (néu c6 thong tin).

5. CAN THIEP POI VOI THUOC THU LAM SANG PHAC PO NGHIEN CUU
SAU KHI XAY RA SAE




C6 ngimg/giam lidu
thudc thir 1am Neéu ngung/giam liéu
sang/phac do nghién | thuoc thir 1am sang/phac | N€u tai sir dung thuoc thir 1am
ctu trén nguoi tham | d6 nghién ctru (hoac mé | sang/phac d6 nghién ctru, bién
gia thur thudc trén 1dm|mu), o nang ctia SAE c¢6| ¢0 c6 xuat hién lai khong?
STT ® sang gap SAE duogc cai thién khong?
khong?
Kho Kho n
7 kaong
Co Khon Co Khoén A C6 |Khon A tai su
& g thong & thong dun
tin tin e
I 0 0 O O O O 0 O 0
I O O O O m] O O ] O
li1 O O O O m) O O ] O
Iv 0 0 0 0 0 ] ] O ]
\ 0 0 0 O O ] 0 O 0
\2! 0 0 0 O O O ] ] ]

® 8§ thir ty (STT) twong tmg voi muc 4.

6. THUOC/CHE PHAM SU DUNG PONG THOI CO THE LIEN QUAN BEN SAE
THEO NHAN PINH CUA NGHIEN CUU VIEN (khong bao gom cac thuoc dugce sir
dung deé xir tri SAE)

Ngay st dung
Liéu dung | (ngay/thang/nam)
Bit dau | Két thuc

Thuéc/ghé pham st
dung dong thot (ten
goc, tén thuong mai)

ST Dang bao ché,| Puong

ham lugng dung

AN | [ W N |-




7. DPANH GIA CUA NGHIEN CU'U VIEN/NGHIEN CU'U VIEN CHINH VE MOI
QUAN HE NHAN QUA GIUA SAE VA THUOC THU LAM SANG/PHAC PO
NGHIEN CUU

Néu c6 lién quan, day la phan tmg da
Danh gia mo1 quan hé nhan qua gitta S/E véi| dugce du kién hay ngoai du kién cua
gTT| thudc thir 1am sang/phac d6 nghién clru thudc thur [am sang/phac do6 nghién
(b) ctru?®
Co thé lién | Khong lién | Chua két luan | Da biét/ dugc du o
A Ngoai du kién
quan quan duoc kién
1 O O O O O
il O O O O O
111 O O O O O
v O O O O O
\Y O O O O O
vi O O O O O

® §§ thir ty (STT) twong tmg voi muc 4.

©Viéc SAE 1a “dd duoc dy kién” hay “ngodi dy kién” nén dugc danh gia dya trén cic
tai liéu lién quan dén thude thur 1am sang/phac d6 nghién ciru nhu d€ cuong cap nhat nhat
cua nghién ciru néu thude thr 1am sang chua dugc cap phép dang ky luu hanh, hodc phién
ban mai nhat ctia To hudng dan stir dung néu thuoc thur 1am sang da dugc cap phép dang
ky luu hanh.

- Giai thich 1y do cho d4nh gia vé quan hé nhan qua va tinh chat du kién trude ciia SAE:

- C6 bao nhiéu SAE hodc AE tuong tu da tung xay ra trong nghién ctru nay tinh té1 thoi
diém bao céo:

+ Tai diém nghién ctru da ghi nhan SAE/AE duoc dé cap trong bio c40 nay: ....................

+ Tai cac diém nghién ctru khéc:



8. Y KIEN CUA PAI DIEN HOI PONG PAO PUC/HQI PONG KHOA HQC
CUA CO SO NHAN THU THUOC TREN LAM SANG (néu cé)

Pé xuét vé nguwdi tham gia thir thude trén 1am sang (khdong dp dung trong trueong
hop nguwoi tham gia thir thuoc trén lam sang tir vong):
0 Tiép tuc tham gia nghién 0 Tam ngling tham gia nghién o Rut khdi nghién
ciru ciu ciu
Pé xuiét vé nghién ciu:
o Tiép tuc trién khai nghién o0 Tam nging trién khai nghién 0 Ngug trién khai
clru clru nghién ctru

Pé xuit khac (néu co):

9. NGUGI BAO CAO (nghién ciru vién chinh hoic nghién ciru vién dwoe iy
quyén)
Ml Ky ettt st

Ngay ky
(MAY/TRANG/NAIM): oot e ee e e e ae et e e e et e e saeesaeensaeesseensseennneennes
Ho va tén day du:

Churce vy, khoa/phong: ...

S (o 153 11 410 T 1 USRS USSR RUSRRRPR

DPia chi email:



PAI DIEN HQOI PONG PAO PUC
/HQI PONG KHOA HQC CUA
CO SO NHAN THU THUOC
TREN LAM SANG
(ky, ghi ¥ ho tén) @

@Chi 4p dung néu c6 ¥ kién trong muc 8.

LANH PAO CO SO NHAN THU
THUOC TREN LAM SANG
(ky, ghi ro ho tén va dong dau)



