
CHÖÔNG TRÌNH LÔÙP TAÄP HUAÁN 
 THÖÏC HAØNH LAÂM SAØNG TOÁT  GCP (Module 1) 

 Ñòa ñieåm :  Khaùch saïn  Renaissance – Riverside Saigon 
Thôøi gian:  24-26/7/2008 

 
THÔØI GIAN CHÖÔNG TRÌNH 

08:00 - 08:30 Ñaêng kyù 

08:30 - 08:45 
 

Khai maïc 
 BS Nguyeãn Trung Tín & BS Axel Magis  

 Session 1: Thöïc Hieän Nghieân Cöùu Laâm Saøng taïi AÙ Chaâu  
08:45 - 09:15 
 

Phaùt Trieån Thuoác vaø caùc thöû nghieäm laâm saøng ôû Vieät Nam 
 TS  Nguyeãn Ngoâ Quang  

09:15 - 09:45 
 

Toång Quan veà  ICH GCP vaø Caùc Höôùng Daãn GCP Khaùc Nhau  taïi Chaâu AÙ  
 PGS. Lim Teck Onn 

09:45 - 10:15 
 

Caùc Höôùng Daãn GCP cuûa Boä Y Teá  Viet Nam  
 TS Nguyeãn Ngoâ Quang 

 Session 2: Ñaïo Ñöùc Thöû Nghieäm Laâm Saùng  
10:15– 10:35 Giaûi lao 
10:35– 11:35 
 
 

Toång Quan Ñaïo Ñöùc Nghieân Cöùu  Bao Goàm Caùc Nguyeân Taéc Theo Caùc 
Höôùng Daãn Hieän Nay nhö Tuyeân Boá  Helsinki Nguoàn Goác Lòch Söû cuûa 
Caùc Nguyeân Taéc & Höôùng Daãn naøy  
 GS  Zaki Morad / PGS Ñoã Vaên Duõng 

11:35– 12:20 
 

Caùc Vaán Ñeà Ñaïo Ñöùc Trong Caùc Thöû Nghieäm Laâm Saøng  
 PGS Lim Teck Onn /PGS. Ñoã Vaên Duõng 

12.20-13.30 AÊn tröa 
13:30– 14.15 Ñoàng YÙ ñöôïc Thoâng Baùo   

 BS Sarojini Sivanandam /PGS Ñoã Vaên Duõng 

 Session 3 : Cô Caáu Thöû Nghieäm Laâm Saøng  
14.15-15.15 
 

Thoûa Thuaän Nghieân Cöùu & Caùc Vaán Ñeà Hôïp Phaùp  
Noäp Leân Uyû Ban Ñaïo Ñöùc & Phaùp Cheá (IND)          
Ñaêng Kyù Thöû nghieäm Laâm Saøng  
 BS Sarojini Sivanandam /PGS Ñoã Vaên Duõng 

15.15-15.35 Giaûi lao 
 Session 4: Tieán Trình Nghieân Cöùu Laâm Saøng  
15:35 –16:05 
 
 

Baét Ñaàu Nghieân Cöùu vaø Tieán Haønh Nghieân Cöùu  
Hoã Trôï Caùc Chöùc Naêng Nghieân Cöùu  
Keát Thuùc Nghieân Cöùu vaø Löu Tröõ  
 BS Sarojini Sivanandam /PGS Ñoã Vaên Duõng 



CHÖÔNG TRÌNH LÔÙP TAÄP HUAÁN 
 THÖÏC HAØNH LAÂM SAØNG TOÁT  GCP (Module 2) 

 Ñòa ñieåm :  Khaùch saïn  Renaissance – Riverside Saigon 
Thôøi gian:  24-26/7/2008 

 
THÔØI GIAN CHÖÔNG TRÌNH 

08:00 –08:30 Ñaêng kyù  
 Session 5: Traùch Nhieäm cuûa Baùc Só Nghieân Cöùu  
8.30 – 9.30 
 
 

Baét Ñaàu Nghieân Cöùu  
Choïn Löïa Beänh Nhaân  
Hoaøn Taát Maãu Baùo Caùc Tröôøng Hôïp vaø Caùc Taøi Lieäu Goác  
 GS. Zaki Morad /PGS. Ñoã Vaên Duõng  

  Session 6: Traùch Nhieäm cuûa Baùc Só Nghieân Cöùu  
09:30 –10:15 Traùch Nhieäm Giaûi Trình Saûn Phaåm Thöû nghieäm (IP) taïi Nôi Thöû 

Nghieäm  
Vai Troø cuûa Ngöôøi Ñieàu Phoái taïi Nôi Thöû nghieäm  
Caùc Taøi Lieäu Caàn Thieát  
Löu Tröõ Hoà Sô Taïi Nôi Nghieân Cöùu  
 GS Zaki Morad /PGS Ñoã Vaên Duõng 

10:15 –10:30 Giaûi lao 
10.30-11.15 Ñòa Ñieåm Nghieân Cöùu Hoaøn Haûo: Ñem Ñeán ñieàu Gì  ? 

 PGS Lim Teck Onn 
 Session 7: Laøm Vieäc Vôùi Nhaø Taøi Trôï  
11:15 –12:15 Löïa Choïn Baùc Só/Ñòa Ñieåm Nghieân Cöùu 

Quaûn Lyù Thöû Nghieäm  
Löu Tröõ taïi Trung Taâm  
Kieåm Toaùn & Thanh Tra 
 PGS. Ñoã Vaên Duõng 

12:15–13:20 AÊn tröa 
  Session 8: Baùo Caùo Taùc Duïng Coù Haïi & Theo Doõi Ñoä An Toaøn  
13.20-14.20 Baùo Caùo & Theo Doõi Taùc Duïng Coù Haïi  

Theo Doõi Ñoä An Toaøn trong Thöû Nghieäm Laâm Saøng   
 PGS Ñoã Vaên Duõng 

 Session 9: Baøi Taäp Workshop  
14.20– 15.05 Tieán Trình Thöû nghieäm Laâm Saøng  

 Goh Cheng Beng / PGS  Ñoã Vaên Duõng 
 Session 10: Baøi Taäp Workshop  
15.05-16.05 Vai Troø vaø Caùc Traùch Nhieäm cuûa IEC, Baùc Só Nghieân cöùu vaø Nhaø Taøi 

Trôï                       Goh Cheng Beng/ PGS Ñoã Vaên Duõng 
 GIAÛI LAO trong thôøi gian laøm baøi taäp workshop 



 

CHÖÔNG TRÌNH LÔÙP TAÄP HUAÁN 
 THÖÏC HAØNH LAÂM SAØNG TOÁT  GCP (Module 3) 

 Ñòa ñieåm :  Khaùch saïn  Renaissance – Riverside Saigon 
Thôøi gian:  24-26/7/2008 

 
THÔØI GIAN CHÖÔNG TRÌNH 

08:00 –08:30 Ñaêng kyù 

 Session 11: Thöû Nghieäm Ngaãu Nhieân Coù Kieåm Chöùng  

08:30 – 09:00 Phaùt Trieån Protocol 

 PGS Lim Teck Onn 

09:00- 09:30 Brochure Baùc Só Nghieân Cöùu  

 GS Zaki Morad 

9:30 – 10:00 Löïa Choïn Ngaãu Nhieân 

 Tang RY 

10:30 –11:00 Giaûi lao   

 Session 12: Thieát Keá CRF  

11:00-11:30 Kyõ Thuaät Thoâng Tin Laâm Saøng 

 Tang RY 

11.30 –12:00 Thieát Keá CRF  

            Teo JS/ PGS Ñoã Vaên Duõng 

12:00-12.30 Baøi Taäp veà Thieát Keá CRF 

 Teo JS 

12.30-13.30 AÊN TRÖA 

 Session 13  Thöïc Haønh Toát Quaûn Lyù Döõ Lieäu Laâm Saøng  

13:30–14:00 Thöïc Haønh Toát Quaûn Lyù Döõ Lieäu Laâm Saøng  

            Teo JS 

14:00– 14:30 GIAÛI LAO 

 Session 12: Thöïc Haønh Toát Thoáng Keâ  

14:30–15:00 Thöïc Haønh Toát Thoáng Keâ  

            Baùo Caùo Vieân Khoa Thoáng Keâ/ ÑHYD Tp HCM 

15:00–1530 Beá Maïc vaø Caáp Giaáy Chöùng Nhaän   
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