Phu luc 1
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MAU BAO CAO BIEN CO BAT LQI NGHIEM TRONG (SAE)
TRONG NGHIEN CU’U THU NGHIEM LAM SANG

1.TOM TAT BAO CAO P e
Loai bao cao: [ ] Baocéolan dau [ ] Bao cao bé sung
Phan loai theo tinh chat nghiém trong ctia bién cé:
[[] T&vong [[] Dedoatinh mang
D Nhéap vién/kéo dai thdi gian ndm vién |:| Tan tat/thwong tat vinh vién/nang né
[ ] Ditatbdm sinh/di dang thai nhi [[] Yeucaucan thiépy khoa dé ngan chan mot trong cac tinh
hubng trén hodc dwoc danh gia cd y nghia vé mat y khoa
b&i nghién ctru vién hodc nghién ctru vién chinh
TORMGRISTICIPUL 5. - 1 L T eienims siot o cwsmmaros S oy o S50t s s /oot e S e i st Gnc i s S R i
Thiét ké nghién ctu [] Nhanme [] Mudon [] ™uaei
Néu day 1a nghién ctru mu, SAE c6 dan dén
i [] co [] Kneng [ ] Knhéng c6 théng tin
m¢& mu khéng?
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DIEm nghién clru Ghi NhAN SAE e e e,
Thoi diém nhan AWEC thONG tiN V& SAE oo oottt
ThBEM IR © | it din s heines b g b i e e i

Thoi diém két thuc SAE (hodc danh du vao
6 “Pang tiép dién” néu SAE dang tiép dién)
Tén SAE (Ch&n d0aNn SAE hOZC CACtHIBU oottt et e e e e e e e e oo e e e e e e e s
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Tén viét tat clia d6i twong tham gia thir

B L R e e e
Ma sb clia déi twong tham gia thir nghiém

l&m sang

2. MO TA DIEN BIEN VA XU TRi SAE

Cung cép théng tin vé céc déu hiéu, triéu ching Iam sang, xét nghiém can Iam sang lién quan dén SAE, céc bién
phép xt tri SAE néu cé (bao gébm cé ngimg/giam liéu sdn phdm/phéc db nghién cteu), dién bién sau khi thuc hién
céc bién phap xt tri d6 va céac théng tin cén thiét khéc.

Két qua sau khi xtv tri SAE:
[] Hé&i phuc khong dé lai di chirng [ ] Dang hdiphuc [ ] Tt vong (ngay t& vong: ................... )
[] Hé&iphucnhwng co @& laidicheng [ ] Chua héi phuc [ ] Knhong c6 théng tin
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3. DOI TWQONG THAM GIA THU NGHIEM LAM SANG
Ngay sinh

Tudi

Gi¢i tinh

Can nang (Kg)

Tién st y khoa lién quan

. SAN PHAM NGHIEN CU'U/PHAC DO NGHIEN ClU

Dang bao ché,
ham lwong

San pham nghién clru
hodc phac db nghién clru®

Puwdng dung

Liéu dung

Ngay st dung
(ngay/thadng/ndm)

Bitdau | Kétthuc
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@Ghi ré san pham nghién cwru/phac dd nghién clru ma doi twgng tham gia thir nghlem lam sang da st dung Véi
nghién clru mu va SAE khéng da&n dén viéc mé mu/khong xac dinh dwoc san phdm nghién ctru/phéac @& nghién
clru ma déi twong tham g|a th(r nghiém lam sang da s dung, ghi ré phac d6 dwoc ap dung trong nghién ctru va
nhanh nghién clru (arm) ctia déi twgng tham gia thr nghiém [am sang (mé ta trong muc 2) (néu c6 théng tin).

5. CAN THIEP POl VO'I SAN PHAM NGHIEN CU'U/PHAC PO NGHIEN CU'U SAU KHI XAY RA SAE

Cé ngilrng/giam lieu san £ . e I N
S pham nghién c&u/Phéc asé r’:leh‘; énngggg,/g;,a;g ggunZi?éﬁh;E Néu tai st dung san pham nghlén cuu/
T r;ﬁgién q’yt;}'grén gpi twlqng (h%éc md& mu), d6 ning ciia SAE phac d6 nghlen|cwuh bler; cb c6 xuét hién
T i gia B nghiom fai c6 dwoc cai thién khong? i Shong:
®) sang gap SAE khéng? ' : g
Khéng c6 Khoéng c6 | Khéng téi

Co Khéng Co Khéng théng tin Co Khong thong tin | si dung
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®S4 they tw (STT) twong trng véi muc 4.

6. THUOC/CHE PHAM SU* DUNG DONG THC’I CO THE LIEN QUAN PEN SAE THEO NHAN BINH CUA

NGHIEN CU'U VIEN (khéng bao 96m cac thudc dwoce s dung dé xt tri SAE)

S Thubc/ché pham st dung Denabio chid Ngay s dung
T ddng thoi (tén gée, tén i a%q Song || Puongdung | Lidu dung (ngay/thang/ndm)
T thwong mai) ong Batdau | Kétthac
1
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5
6
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7. DANH GIA CUA NGHIEN CUU VIEN/NGHIEN CUPU VIEN CHINH VE MOI QUAN HE NHAN QUA GIU'A SAE
VA SAN PHAM NGHIEN CU'U/PHAC BO NGHIEN CUU

? Danh gia méi quan hé nhan qua git!a SAE v¢&i san phdm duglsléfrokfgr? ::2; g;igl gs’yklgr?ﬁg :2? ghéam
T nghién ctru/phac do nghién ctu nghlen cuu/phéc dd nghién cru?©

® | Cé thé lién quan Khéng lién quan | Chua két luan dwoc | Da biét/dwoc dw kién Ngoai dv kién

i L] L] L] L] L]

i ] ] L] & [

i L] [ L] L] L

v =] N B L] L]

v L] L] ] L] ]

vi L] & [ L]

®S4 they tw (STT) twong rng v&i muc 4.

(°>V1éc SAE la “da duoc du’ kién” hay “ngoai du kién” nén dwoc danh glé dwa trén cac tél liéu lién quan dén san
phadm nghién cuu/phéc dd nghién clru nhw d& cwong cap nhat nhét clia nghién clru néu san pham nghlén ctru
chuwa duwoc cép phép déng ky Itu hanh, hodc phién bdn méi nhét clia T& hwéng dén s dung néu san pham
nghién ctru da dwoc cip phép dang ky Iwu hanh.

8. Y KIEN CUA DAI DIEN HOI DONG PAO DU’C/HOI DPONG KHOA HQC CUA TO CHU’C NHAN THU (néu cé)
Dé xuat vé déi twong tham gia thir nghiém lam sang (khéng ap dung trong trwdng hop déi twong tham gia the
nghiém lam sang t& vong):

|:| Tiép tuc tham gia nghién clru D Tam nglrng tham gia nghién ctru D Rt khoi nghién ctru
Dé xuét vé nghién ciru: )

[] Tiép tuc trién khai nghién ctru [] Tam ngirng trién khai nghién ctru [] #gﬁgﬁ érg,aun K
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9. NGU'O'l BAO CAO (nghién ctru vién chinh hodc nghién civu vién dwoc ty quyén)
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DAI DIEN HQI DONG DAO BIPC/HOI PONG KHOA HQC LANH DAO TO CHU'C NHAN THU
CUA TO CHU’C NHAN THU (ky, ghi ré ho tén va déng déu)
(ky, ghi ré ho tén) @

@Chi ap dung néu c6 y kién trong muc 8.
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