Thir nghiém lam sang
* Nghién ctru tién ciru
— ATHQ trén nguoi
e Tién dé cap phép luu hanh
* Hoi dong dao dire:
o dam bao an toan + nhan pham cho participant VN: H§i dong dao dire trong nghién ciru
o tao diéu kién cho nghién citu y sinh hoc (noi approve TNLS)

Pha 1l
¢ Participant: nguai khoe manh
(hoac bénh nhan ciing du'oc nhu'ng
xu huéng thich nguéi khée manh
hon vi nhu thé két qua purely do
thuéc chir khéng phai do ca anh
hwong cua bénh ly)
trir cac thudc cé ddc tinh cao
-->bénh nhan (e.g. thuéc gdy déc TB)
e C& mau: <100
e Muc dich: xac dinh
o AT
o dung nap ban dau (MTD)
> théng sé PK
expt:

hoi ciru: s6 liéu duoc thu thap vé qua khe
tién clru: thu thap sé liéu tiép tuc tién trién theo thoi gian.

Pha 2

e Participant: bénh nhan

e C& mau: 100-300

e Muc dich: xac dinh

0 ATHQ (dau ra ngan han)

0 MOQH liéu - dap ing
— Liéu lwerng tdi wu (most impt)

(not lidu HQ nhat vi phai can bang loi - hai)

@: nhiéu trung tam

Néu dam bao dao dirc, co thé s dung
thiét ké mu doi, cé doi chirng

- vaccine: PK khéng quan trong * KQ cé thé =/= pha 1 (vi day |a BN)

- YHCT, dugec liéu: qua nhiéu TP
o0 (some) tac dung PD
— Khodang liéu an toan
e @:1 trung tam nghién ctru

PR&28: nghién ciru thi (pilot)
— ATHQ

— MAQH liéu - dép ng
PRa2b: nghién ciru déi ching

— HQ
Pha 3 — liéu téi wu (dé€ dung & pha 3)
e Participant: bénh nhan Doi khi la nghién ciru then chét dé cap phép chi dinh
e C& mau: hang nghin (con thuong la pha 3)

e Muc dich: khang dinh
o AT (con theo d6i thém)
o HQ (can khiang dinh)

(dé xem ki hon) — ATHQ (some) thue hén trén BN dac biét
* @:nhiéu trung tam — To HDSD (suy gan, suy than)
Pha 3b: (sau khi nép hé so)

* Thiét ké phé bién: — bo sung

ngau nhién mu déi cé déi chirng — két thuc

Pha 4 (sau khi cap phép)

e Lau nhat (cé khi cd may nam), tén nhat * Participant: user
* La di¥ liéu quan trong nhat dé xin cap phép lvu hanh * Mucdich
e Mot thude cé thé cé nhiéu nghién ciru pha 3 o collect data trén s6 lwong lon

trong d6 nghién ctru quan trong nhat dé xin cap phép © nghién citu m& rong

goi la nghién cttu then chét (pivotal)
e Mot s6 thude hiém trj bénh hiém nghéo khéng can qua pha 3
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