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TÓM TẮT 
Xây dựng Trung tâm thử nghiệm lâm sàng (TNLS) tại bệnh viện y học cổ truyền (YHCT) là 

yêu cầu cấp thiết để chuyển từ hoạt động nghiên cứu rời rạc sang hệ thống nghiên cứu lâm sàng 
có quản trị, tuân thủ thực hành tốt thử thuốc trên lâm sàng (Good Clinical Practice – GCP). Bài 
tổng quan phân tích các cấu phần cốt lõi để chuẩn hóa trung tâm TNLS theo trục quản trị, nhân 
lực, cơ sở vật chất, quy trình chuẩn hóa, an toàn người tham gia, quản lý sản phẩm nghiên cứu, 
toàn vẹn dữ liệu, quản lý chất lượng và tuân thủ quy định, dựa trên hướng dẫn quốc tế (ICH 
E6(R3), Tuyên ngôn Helsinki 2024, CIOMS/WHO, Chiến lược y học cổ truyền của WHO) và y 
văn liên quan. Trung tâm thử nghiệm lâm sàng không xác định bởi diện tích hay trang thiết bị mà 
bởi hệ thống quản trị, quy trình, trách nhiệm và kiểm soát chất lượng tích hợp; Quy trình thao tác 
chuẩn (Standard Operating Procedure – SOP) là công cụ của hệ thống đảm bảo chất lượng. Vấn 
đề đặc thù của thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền là sự biến thiên hoạt chất giữa các lô, tính khả 
thi của giả dược, tương tác thuốc, cảnh giác dược là những vẫn đề đặc thù cần được đánh giá 
kỹ lưỡng, xây dựng, tích hợp vào thiết kế và vận hành trung tâm thử nghiệm lâm sàng từ đầu. 
Bài viết đề xuất lộ trình xây dựng trung tâm TNLS cho bệnh viện YHCT, thiết lập hệ thống nghiên 
cứu, xây dựng các tiêu chuẩn GCP, tạo nền tảng để bệnh viện YHCT tham gia nghiên cứu đa 
trung tâm, hội nhập mạng lưới nghiên cứu trong nước và quốc tế.   

Từ khóa: Thử nghiệm lâm sàng; Thực hành lâm sàng tốt; Y học cổ truyền; Quản lý chất lượng; 

Thuốc dược liệu.. 

ABSTRACT 
Establishing a clinical trial center within a traditional medicine hospital is an increasingly 

important requirement for transitioning from fragmented research activities to a structured, well-
governed clinical research system that complies with Good Clinical Practice (GCP). This review 
analyzes the core components required to standardize a clinical trial center, including 
governance, human resources, infrastructure, standardized procedures, participant safety, 
investigational product management, data integrity, quality management, and regulatory 
compliance. The analysis is informed by major international guidance and relevant literature, 
including ICH E6(R3), the 2024 Declaration of Helsinki, CIOMS/WHO guidance, and the WHO 
Traditional Medicine Strategy. A clinical trial center should not be defined primarily by its physical 
size or equipment, but by an integrated system of governance, standardized processes, clearly 
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assigned responsibilities, and quality control. Standard Operating Procedures (SOPs) constitute 
a key operational instrument within the quality assurance system. For herbal medicines and 
traditional medicines, specific challenges, including batch-to-batch variability in active 
constituents, the feasibility of placebo development, herb–drug interactions, and 
pharmacovigilance require careful assessment and should be incorporated into both trial design 
and the operational framework of the clinical trial center from the outset. This article proposes a 
roadmap for establishing clinical trial centers in traditional medicine hospitals, with an emphasis 
on developing an integrated clinical research system, implementing GCP-compliant standards, 
and creating a foundation for participation in multicenter studies and integration into national and 
international clinical research networks. 

Keywords: Clinical trials; Good Clinical Practice; Traditional medicine; Quality management; 
Herbal medicine. 

Received: 10/09/2026 | Accepted: 21/09/2026 | Publication date: 01/12/2026 | 

©The authors. This open-access work is licensed under a CC BY 4.0 License 

I. ĐẶT VẤN ĐỀ 

Thử nghiệm lâm sàng (clinical trial) đã dịch 

chuyển từ hoạt động gắn với năng lực cá nhân 

nghiên cứu viên sang một quá trình được quản 

trị theo hệ thống, trong đó bảo vệ quyền, an 

toàn người tham gia, độ tin cậy dữ liệu và khả 

năng truy xuất nguồn gốc là yêu cầu bắt buộc 

song song giá trị khoa học. Hướng dẫn Thực 

hành tốt thử thuốc trên lâm sàng (Good Clinical 

Practice – GCP) hiện hành của Hội đồng Hài 

hòa hóa Quốc tế (International Council for 

Harmonisation – ICH), ICH E6(R3), quy định 

chất lượng phải được thiết kế sẵn trong toàn bộ 

quá trình khoa học, vận hành thử nghiệm, 

tương xứng nguy cơ đối với người tham gia và 

tầm quan trọng dữ liệu, thay vì kiểm tra bổ sung 

sau triển khai.1 

WHO đã thông qua Chiến lược y học cổ 

truyền toàn cầu 2025–2034, nhấn mạnh yêu 

cầu tạo dựng bằng chứng khoa học đáng tin 

cậy cho can thiệp y học cổ truyền qua nghiên 

cứu đạt chuẩn quốc tế. Bản sửa đổi 2024 của 

Tuyên ngôn Helsinki khẳng định: lợi ích khoa 

học không bao giờ được đặt trên quyền, an toàn 

và phúc lợi người tham gia.2,3 

Năng lực triển khai một nghiên cứu và năng 

lực vận hành một hệ thống nghiên cứu lâm 

sàng là hai phạm trù khác nhau. Một bệnh viện 

có thể có đội ngũ chuyên môn, người bệnh, xét 

nghiệm, khoa dược và hội đồng đạo đức cấp cơ 

sở, nhưng sự hiện diện riêng lẻ này không đồng 

nghĩa đã có một Trung tâm thử nghiệm lâm 

sàng (Clinical Trial Center – CTC) hoạt động 

theo hệ thống. Các tổng quan về hạ tầng, năng 

lực cần thiết cho thử nghiệm lâm sàng cho thấy 

phân mảnh giữa các cấu phần quản trị, nhân 

lực, quy trình, dữ liệu, chất lượng là rào cản phổ 

biến kể cả ở cơ sở đã có kinh nghiệm, và phát 

triển năng lực nghiên cứu ở quốc gia thu nhập 

thấp/trung bình thường dừng ở đào tạo cá nhân 

hoặc thiết bị đơn lẻ thay vì xây dựng thể chế 

bền vững. Vì vậy khả năng thực hiện một 

nghiên cứu đơn lẻ khác hoàn toàn với hệ thống 

tổ chức đủ năng lực quản lý đồng thời nhiều thử 

nghiệm theo GCP.4,5 Với bệnh viện y học cổ 

truyền, việc chuẩn hóa còn phức tạp hơn do 

đặc thù can thiệp y học cổ truyền và thuốc có 

https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
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nguồn gốc dược liệu, đây là lĩnh vực đã có 

hướng dẫn phương pháp luận nền tảng của 

WHO từ năm 2000.6 Thành phần hóa học dược 

liệu chịu ảnh hưởng nguồn gốc địa lý, thời điểm 

thu hái, bào chế, dẫn đến biến thiên giữa các lô 

nếu thiếu kiểm soát chất lượng.7 Thiết kế giả 

dược phù hợp cảm quan, làm mù trong can 

thiệp không dùng thuốc, và nguy cơ tương tác 

giữa thuốc cổ truyền với thuốc dùng đồng thời 

là vấn đề phương pháp luận đã ghi nhận trong 

y văn, đặc biệt khi cần dung hòa cá thể hóa điều 

trị theo biện chứng luận trị với chuẩn hóa của 

nghiên cứu đối chứng.8 Cảnh giác dược với 

thuốc dược liệu cũng gặp thách thức do quan 

niệm phổ biến sản phẩm tự nhiên ít nguy cơ, 

dẫn đến báo cáo phản ứng có hại dưới mức 

thực tế.9 Không phải mọi nghiên cứu y học cổ 

truyền đều gặp đồng thời các vấn đề trên; mức 

độ liên quan phụ thuộc thiết kế, loại can thiệp 

và giai đoạn phát triển sản phẩm.  

Về khung pháp lý, việc thử thuốc dược liệu, 

thuốc cổ truyền trên lâm sàng tại Việt Nam 

thuộc phạm vi điều chỉnh của Luật Dược (số 

105/2016/QH13, sửa đổi bởi Luật số 

44/2024/QH15) và Thông tư số 50/2025/TT-

BYT quy định về thử thuốc trên lâm sàng,12,13 

đây là căn cứ pháp lý trực tiếp để một cơ sở 

khám chữa bệnh y học cổ truyền được công 

nhận là cơ sở nhận thử thuốc trên lâm sàng. Về 

thực tiễn, số lượng bài thuốc cổ truyền và chế 

phẩm dược liệu đang lưu hành hoặc chờ đăng 

ký còn thiếu bằng chứng lâm sàng được tạo lập 

theo chuẩn GCP, trong khi năng lực tổ chức thử 

nghiệm lâm sàng chuyên biệt cho sản phẩm y 

học cổ truyền tại các bệnh viện y học cổ truyền 

còn hạn chế. Y văn hiện có đã mô tả khá đầy 

đủ các cấu phần chung của một trung tâm thử 

nghiệm lâm sàng cũng như các thách thức 

phương pháp luận riêng của thuốc dược liệu/cổ 

truyền, nhưng còn thiếu tài liệu trình bày một 

mô hình vận hành tích hợp, gắn các đặc thù này 

vào từng cấu phần cụ thể của trung tâm thử 

nghiệm lâm sàng tại bệnh viện y học cổ truyền, 

đây là khoảng trống mà bài tổng quan hướng 

tới lấp đầy. Trung tâm thử nghiệm lâm sàng 

(Clinical Trial Center – CTC) trong bài viết được 

sử dụng theo hai lớp nghĩa: về pháp lý, là cơ sở 

nhận thử thuốc trên lâm sàng được công nhận 

theo quy định hiện hành; về tổ chức, mô hình 

vận hành theo từng cấu phần và từng bước 

được trình bày dưới đây là khung đề xuất của 

nhóm tác giả, xây dựng dựa trên nguyên tắc 

GCP quốc tế và kinh nghiệm triển khai thực tế, 

không phải một thuật ngữ hay quy định pháp lý 

bắt buộc. Trên cơ sở đó, bài tổng quan phân 

tích các cấu phần cốt lõi để bệnh viện y học cổ 

truyền xây dựng một trung tâm thử nghiệm lâm 

sàng hoạt động theo hệ thống, làm rõ liên hệ 

giữa các cấu phần vận hành với nguyên tắc 

GCP và toàn vẹn dữ liệu, phân tích vấn đề đặc 

thù khi thử nghiệm thuốc dược liệu/cổ truyền, 

và đề xuất mô hình triển khai theo giai đoạn cho 

cơ sở y học cổ truyền tại Việt Nam. 

Phương pháp thực hiện tổng quan:  

Đây là bài tổng quan tường thuật có định 

hướng, không áp dụng quy trình tổng quan hệ 

thống theo PRISMA. Tài liệu được xác định qua 

tra cứu trên PubMed, Google Scholar và các 

nguồn văn bản quy phạm pháp luật chính thống 

của Bộ Y tế, Cổng thông tin điện tử Chính phủ, 

sử dụng các từ khóa liên quan đến trung tâm 

thử nghiệm lâm sàng, quản trị nghiên cứu, 

GCP, thuốc dược liệu/cổ truyền, chủ yếu trong 
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giai đoạn công bố 2012–2026, ưu tiên hướng 

dẫn quốc tế hiện hành (ICH E6(R3), Tuyên 

ngôn Helsinki 2024, CIOMS/WHO) và văn bản 

pháp luật Việt Nam còn hiệu lực. Tài liệu được 

lựa chọn theo mức độ liên quan trực tiếp đến 

các cấu phần vận hành của trung tâm thử 

nghiệm lâm sàng và các vấn đề đặc thù của thử 

nghiệm thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền; do 

bản chất tổng quan tường thuật, bài viết không 

áp dụng tiêu chí loại trừ theo thiết kế nghiên 

cứu.  

II. NỘI DUNG  

1. Từ cơ sở thực hiện nghiên cứu đến Trung 
tâm thử nghiệm lâm sàng 

Quản trị nghiên cứu lâm sàng phân biệt rõ 

giữa investigator (nghiên cứu viên hoạt động 

độc lập theo từng đề cương), clinical 

department (khoa lâm sàng cung cấp người 

bệnh, chuyên môn nhưng không có chức năng 

quản trị nghiên cứu), trial site (địa điểm thực 

hiện thủ thuật nghiên cứu), Đơn vị thử nghiệm 

lâm sàng (Clinical Trial Unit – CTU, thường phụ 

trách một nhóm chuyên khoa) và Trung tâm 

TNLS, điều phối nhiều nghiên cứu, chuyên 

khoa trên cùng hạ tầng quản trị, quy trình và 

chất lượng thống nhất). Khác biệt cốt lõi không 

ở quy mô nhân sự hay diện tích, mà ở việc trung 

tâm thử nghiệm lâm sàng vận hành như một hệ 

điều hành nghiên cứu (research operating 

system), hệ thống tích hợp quản trị, phân công 

trách nhiệm, SOP, quản lý dữ liệu và giám sát 

chất lượng, tái sử dụng được cho nhiều đề 

cương thay vì thiết lập lại mỗi lần.  

Có thể hình dung theo trình tự: quản trị thể 

chế (institutional governance) đặt khung trách 

nhiệm, nguồn lực cho trung tâm TNLS; trung 

tâm TNLS vận hành chức năng lõi dùng chung; 

từ đó các nhóm nghiên cứu theo đề cương 

(protocol-specific study teams) triển khai từng 

thử nghiệm, quản lý người tham gia, sản phẩm 

nghiên cứu, mẫu bệnh phẩm và dữ liệu; toàn bộ 

chịu giám sát chất lượng xuyên suốt (Hình 1). 

Thiếu lớp quản trị, hạ tầng dùng chung giữa 

institutional governance và từng nghiên cứu 

riêng lẻ là nguyên nhân phổ biến khiến nhiều 

bệnh viện có kinh nghiệm nghiên cứu nhưng 

chưa có Trung tâm TNLS đúng nghĩa.4,10  Kinh 

nghiệm phát triển năng lực tại các đơn vị thử 

nghiệm lâm sàng khu vực cho thấy quá trình 

này thường diễn tiến dần theo từng mức năng 

lực, không đạt được đồng thời ngay từ đầu. Tại 

Việt Nam, khung pháp lý cho hoạt động này 

được quy định tại Luật Dược (số 

105/2016/QH13, sửa đổi bởi Luật số 

44/2024/QH15) và Thông tư số 50/2025/TT-

BYT về thử thuốc trên lâm sàng.11-13 
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Tầng 1 — Quản trị thể chế (Institutional Governance) 
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Tầng 2 — Chức năng lõi của Trung tâm thử nghiệm lâm sàng 
(Clinical Trial Center Core Functions) 

SOP Nhân lực Cơ sở vật chất Hệ thống 
quản trị dữ liệu 

 

▼ 

Tầng 3 — Nhóm nghiên cứu theo đề cương 
(Protocol-specific Study Teams) 

 

▼ 

Tầng 4 — Các dòng vận hành chính 

Người tham gia Sản phẩm 
nghiên cứu 

Mẫu bệnh 
phẩm Dữ liệu 

 

 

Khung bao trùm — Giám sát chất lượng (Quality Oversight) 

QC 
(Quality Control) 

QA 
(Quality Assurance) 

RBQM 
(Risk-Based Quality 

Management) 
 

Hình 1. Mô hình hệ thống Trung tâm thử nghiệm lâm sàng tại bệnh viện y học cổ truyền 

Thử nghiệm y học cổ truyền tích hợp theo từng tầng: Tầng 2 (Chức năng lõi – cơ sở vật chất/SOP): 

kiểm soát nguyên liệu và lô dược liệu, Chứng nhận phân tích (COA), Thực hành tốt nuôi trồng, thu 

hái dược liệu (GACP) và Thực hành tốt sản xuất thuốc (GMP); Tầng 3 (Nhóm nghiên cứu theo đề 

cương): thiết kế giả dược mô phỏng cảm quan, dung hòa biện chứng luận trị với chuẩn hóa nghiên 

cứu đối chứng; Tầng 4 và Khung bao trùm giám sát chất lượng (Dữ liệu, QA): khai thác chủ động 

tương tác thuốc–dược liệu và cảnh giác dược đặc thù với sản phẩm nguồn gốc dược liệu.
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2. Quản trị và cơ cấu tổ chức 
  Quản trị nghiên cứu lâm sàng đòi hỏi phải 

xác định rõ trách nhiệm giám sát của lãnh đạo 

bệnh viện, xây dựng quy chế phân công trách 

nhiệm và bảo đảm phân tách nhiệm vụ giữa các 

vị trí tham gia nghiên cứu, bao gồm: nghiên cứu 

viên chính (Principal Investigator - PI), điều phối 

viên nghiên cứu, điều dưỡng nghiên cứu, dược 

sĩ nghiên cứu lâm sàng, nhân sự xét nghiệm, 

quản lý dữ liệu, thống kê viên, nhân sự bảo đảm 

chất lượng (Quality Assurance - QA), phụ trách 

an toàn và cảnh giác dược, lưu trữ hồ sơ và 

hành chính. 

Theo ICH E6(R3), nghiên cứu viên chính có 

thể phân công các nhiệm vụ cụ thể cho những 

thành viên có đủ năng lực và phải ghi nhận đầy 

đủ trong danh sách hoặc nhật ký phân công 

nhiệm vụ. Tuy nhiên, nghiên cứu viên chính vẫn 

phải chịu trách nhiệm cuối cùng đối với việc tổ 

chức, giám sát và bảo đảm nghiên cứu được 

thực hiện đúng đề cương, quy trình và yêu cầu 

GCP1. 
Nếu cơ chế phân công và giám sát không 

được chuẩn hóa, các vấn đề thường gặp bao 

gồm chồng chéo chức năng, không xác định rõ 

người chịu trách nhiệm khi xảy ra sai lệch, hoặc 

giao nhiệm vụ nhưng thiếu giám sát thực chất. 

Đây cũng là những tồn tại thường được ghi 

nhận trong quá trình thanh tra, kiểm tra tuân thủ 

GCP của các cơ quan quản lý dược phẩm.14,15 

Đối với bệnh viện y học cổ truyền, cơ cấu 

quản trị của Trung tâm Thử nghiệm lâm sàng 

cần được tích hợp với hệ thống quản lý chất 

lượng hiện có của bệnh viện, đồng thời phải có 

mức độ độc lập cần thiết về chuyên môn và vận 

hành để bảo đảm các quyết định liên quan đến 

chất lượng, an toàn và tuân thủ nghiên cứu 

không bị chi phối bởi áp lực tiến độ hoặc lợi ích 

riêng của từng khoa, phòng lâm sàng. 

Một điểm cần được phân định rõ trong mô 

hình quản trị nêu trên là ranh giới trách nhiệm 

giữa Trung tâm thử nghiệm lâm sàng, nghiên 

cứu viên, bên tài trợ (sponsor), tổ chức nghiên 

cứu theo hợp đồng (Contract Research 

Organization – CRO), giám sát viên (monitor) 

và Hội đồng đạo đức (IRB/IEC). Cơ sở nhận thử 

và nghiên cứu viên chịu trách nhiệm tổ chức 

triển khai đề cương, bảo đảm an toàn và quyền 

lợi người tham gia, lưu trữ hồ sơ nguồn và tuân 

thủ SOP nội bộ; sponsor/CRO chịu trách nhiệm 

thiết kế, tài trợ nghiên cứu và đặc biệt là thực 

hiện chức năng giám sát (monitoring) xuyên 

suốt nghiên cứu theo ICH E6(R3)1; IRB/IEC 

thẩm định và giám sát đạo đức độc lập trong 

suốt quá trình triển khai; hoạt động đảm bảo 

chất lượng (QA) nội bộ của trung tâm đánh giá 

mức độ tuân thủ SOP ở cấp cơ sở, không thay 

thế chức năng giám sát/kiểm tra chất lượng 

toàn nghiên cứu vốn thuộc trách nhiệm của bên 

tài trợ. Nói cách khác, Trung tâm thử nghiệm 

lâm sàng tại bệnh viện là cơ sở tổ chức thực 

hiện nghiên cứu, không đảm nhiệm vai trò giám 

sát độc lập thuộc về sponsor/CRO; nhầm lẫn 

giữa hai vai trò này là một rủi ro quản trị thường 

gặp, cần được quy định tường minh trong quy 

chế phân công trách nhiệm của trung tâm. 

3. Cơ sở vật chất và luồng người tình 
nguyện tham gia 

Cơ sở vật chất của trung tâm TNLS không 

được xác định bởi diện tích tuyệt đối, mà bởi 

nguyên tắc phân vùng chức năng phù hợp 

luồng di chuyển của người tham gia qua các 

bước: sàng lọc, lấy chấp thuận tham gia nghiên 

cứu (ICF), khám lâm sàng, can thiệp/thủ thuật, 
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lấy và xử lý mẫu bệnh phẩm, lưu trữ sản phẩm 

nghiên cứu, theo dõi ngắn hạn sau can thiệp, 

xử trí cấp cứu, không gian cho giám sát viên, 

lưu trữ hồ sơ và khu vực hạn chế tiếp cận.  

Bố trí cần cân nhắc bảo mật thông tin cá 

nhân, kiểm soát nhiễm khuẩn, sẵn sàng ứng 

phó tình huống cấp cứu, kiểm soát quyền tiếp 

cận, giám sát nhiệt độ bảo quản và hiệu chuẩn 

thiết bị. Với bệnh viện có hạ tầng khám chữa 

bệnh sẵn có, chuẩn hóa cơ sở vật chất cho 

trung tâm thử nghiệm lâm sàng thường không 

đòi hỏi xây mới toàn bộ mà tổ chức lại không 

gian hiện có theo nguyên tắc trên, bổ sung khu 

vực còn thiếu như bảo quản sản phẩm nghiên 

cứu tách biệt hoặc lưu trữ hồ sơ theo yêu cầu, 

nếu thực hiện thử nghiệm lâm sàng giai đoạn 1 

thì cần có khu vực thực hiện nghiên cứu độc 

lập.  

4. Hệ thống quy trình thao tác chuẩn 
Quy trình thao tác chuẩn (Standard 

Operating Procedure - SOP) là một thành phần 

quan trọng giúp vận hành hệ thống chất lượng, 

nhưng SOP không đồng nghĩa với toàn bộ hệ 

thống chất lượng. Một hệ thống chất lượng đầy 

đủ cần có nhiều cấu phần liên kết với nhau. 

Trước hết, chính sách chất lượng xác định định 

hướng và cam kết chung của tổ chức; SOP quy 

định cách thức thực hiện các hoạt động; hướng 

dẫn công việc mô tả chi tiết từng thao tác; biểu 

mẫu được sử dụng để ghi nhận quá trình thực 

hiện; và hồ sơ lưu giữ bằng chứng cho thấy các 

hoạt động đã được thực hiện đúng quy định.  

Bên cạnh đó, kiểm soát chất lượng (Quality 

Control - QC) giúp phát hiện và xử lý sai sót 

trong quá trình thực hiện, trong khi đảm bảo 

chất lượng (Quality Assurance - QA) đánh giá 

một cách độc lập và có hệ thống mức độ phù 

hợp, hiệu quả của toàn bộ hệ thống. Khi phát 

hiện sai lệch, cần triển khai hành động khắc 

phục và phòng ngừa (Corrective and 

Preventive Action - CAPA), đồng thời sử dụng 

kết quả đánh giá để tiếp tục cải tiến quy trình.  

Vì vậy, việc chỉ xây dựng và ban hành nhiều 

SOP nhưng không tổ chức thực hiện, giám sát, 

lưu hồ sơ, đánh giá và cải tiến đầy đủ sẽ không 

tạo ra một hệ thống chất lượng thực chất và khó 

chứng minh tính tuân thủ khi thanh tra hoặc 

kiểm tra.15 

5. Bảo vệ người tham gia và đạo đức nghiên 
cứu 

Trong GCP, mục tiêu ưu tiên hàng đầu là 

bảo vệ quyền, sự an toàn và phúc lợi của người 

tham gia nghiên cứu; tính chính xác và độ tin 

cậy của dữ liệu là yêu cầu quan trọng nhưng 

không đứng trước nguyên tắc này. Quan điểm 

đó được khẳng định nhất quán trong ICH 

E6(R3), Tuyên ngôn Helsinki 2024 và Hướng 

dẫn đạo đức quốc tế của CIOMS phối hợp với 

WHO.1,3,16 

Hội đồng đạo đức (Institutional Review 

Board/Independent Ethics Committee - 

IRB/IEC) có vai trò thẩm định độc lập các vấn 

đề liên quan đến quyền và an toàn của người 

tham gia. Nội dung thẩm định bao gồm tính tự 

nguyện khi tham gia nghiên cứu, quy trình lấy 

thỏa thuận tham gia có hiểu biết, cân bằng giữa 

nguy cơ và lợi ích, biện pháp bảo vệ các nhóm 

dễ bị tổn thương, bảo mật thông tin cá nhân và 

kế hoạch giám sát an toàn trong suốt quá trình 

nghiên cứu. Tại Việt Nam, việc thành lập, tổ 

chức và hoạt động của hội đồng đạo đức trong 

nghiên cứu y sinh học được quy định tại Thông 

tư số 43/2024/TT-BYT.17 

Một điểm cần đặc biệt lưu ý là thỏa thuận 
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tham gia nghiên cứu không nên được xem đơn 

thuần là việc hoàn thành và ký một biểu mẫu. 

Chất lượng của quá trình này phụ thuộc vào 

mức độ người tham gia thực sự hiểu mục tiêu 

nghiên cứu, các thủ thuật sẽ thực hiện, nguy cơ 

có thể xảy ra, lợi ích dự kiến và quyền từ chối 

hoặc rút khỏi nghiên cứu. Bằng chứng quốc tế 

cho thấy đây vẫn là một khoảng trống phổ biến, 

đặc biệt tại các cơ sở có nguồn lực hạn chế, do 

đó cần có cơ chế giám sát chủ động thay vì chỉ 

kiểm tra sự tồn tại của văn bản thỏa thuận.18 

Bên cạnh đó, các sai lệch so với đề cương 

nghiên cứu, đặc biệt khi có khả năng ảnh 

hưởng đến an toàn hoặc quyền lợi của người 

tham gia, cần được phát hiện, đánh giá mức độ, 

báo cáo và xử lý kịp thời theo một quy trình 

riêng. Cơ chế này nên được tách biệt với việc 

báo cáo tiến độ hành chính thông thường để 

bảo đảm các vấn đề liên quan đến an toàn được 

nhận diện và xử lý với mức độ ưu tiên phù hợp. 

6. Quản lý sản phẩm nghiên cứu và những 
vấn đề đặc thù của thuốc dược liệu, thuốc 
cổ truyền 

Quản lý sản phẩm nghiên cứu 

(Investigational Product - IP) trong khuôn khổ 

GCP bao gồm xác định danh tính, thành phần, 

tính nhất quán giữa các lô, chất lượng sản xuất, 

bảo quản, độ ổn định, ghi nhãn, đối chiếu sử 

dụng, thiết lập làm mù, tính khả thi của giả 

dược, khả năng tương tác với thuốc cổ truyền 

dùng đồng thời ngoài đề cương, và ghi nhận 

đầy đủ mức độ phơi nhiễm điều trị.  

Cần phân định rõ: GCP quản lý cách thức 

thử nghiệm được tiến hành trên người tham 

gia, còn chất lượng dược phẩm của sản phẩm 

nghiên cứu phụ thuộc chuẩn mực sản xuất và 

kiểm soát chất lượng riêng-Thực hành tốt sản 

xuất thuốc (Good Manufacturing Practice-

GMP), và với dược liệu là Thực hành tốt nuôi 

trồng, thu hái (Good Agricultural and Collection 

Practices-GACP). Không nên đánh đồng GCP 

với GMP: sản phẩm đạt GMP không tự động 

bảo đảm nghiên cứu tuân thủ GCP, và ngược 

lại. 

Với thuốc dược liệu và thuốc cổ truyền, các 

vấn đề đặc thù cần được làm rõ từ giai đoạn 

xây dựng đề cương, không bổ sung sau: biến 

thiên hàm lượng hoạt chất giữa các lô do khác 

biệt nguồn gốc dược liệu, bào chế đòi hỏi kiểm 

soát bằng tiêu chuẩn cơ sở, chứng nhận phân 

tích (Certificate of Analysis – COA)7; tính khả thi 

của giả dược phụ thuộc khả năng mô phỏng 

cảm quan (màu, mùi, vị, dạng bào chế) của sản 

phẩm thử 8; nguy cơ tương tác với thuốc dùng 

đồng thời, kể cả bài thuốc người tham gia tự 

dùng ngoài đề cương nghiên cứu cũng cần khai 

thác chủ động trong tiền sử dùng thuốc9; báo 

cáo cảnh giác dược với sản phẩm dược liệu 

thường bị đánh giá thấp do quan niệm sản 

phẩm tự nhiên an toàn tuyệt đối.9 Với bài thuốc 

cổ truyền gia giảm theo biện chứng luận trị, cân 

bằng cá thể hóa điều trị với chuẩn hóa của thiết 

kế đối chứng ngẫu nhiên là thách thức cần giải 

quyết ngay từ thiết kế đề cương, có thể tham 

khảo các khung nghiên cứu dung hòa đề xuất 

gần đây trong y văn.8 

7. Quản trị dữ liệu và tính toàn vẹn dữ liệu 
ICH E6(R3) dành riêng một cấu phần cho 

quản trị dữ liệu, bao gồm toàn bộ vòng đời dữ 

liệu từ thu thập, gắn dữ liệu mô tả, sửa chữa, 

truyền tải đến lưu trữ, yêu cầu bảo đảm toàn 

vẹn và khả năng truy xuất nguồn gốc hồ sơ.1 

Nguyên tắc toàn vẹn dữ liệu thường tóm tắt 

bằng khung ALCOA+ (có thể quy trách nhiệm, 
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dễ đọc, đồng thời, nguyên bản, chính xác, đầy 

đủ, nhất quán, lâu bền, sẵn có), không nên viện 

dẫn như khẩu hiệu mà cần gắn với vận hành cụ 

thể: ai được phân quyền nhập dữ liệu nguồn, ai 

có thẩm quyền sửa chữa, lý do sửa chữa ghi 

nhận thế nào, thời điểm sửa chữa có được nhật 

ký kiểm tra tự động lưu vết, và dữ liệu có truy 

xuất ngược lại tài liệu nguồn được hay không. 

Với hệ thống thu thập dữ liệu điện tử, Cơ quan 

Dược phẩm Châu Âu (EMA) đã ban hành 

hướng dẫn riêng về hệ thống máy tính hóa, dữ 

liệu điện tử trong thử nghiệm lâm sàng, nhấn 

mạnh thẩm định hệ thống (computerized 

system validation) trước khi sử dụng và kiểm 

soát truy cập theo vai trò.19 Với trung tâm thử 

nghiệm lâm sàng mới thành lập tại bệnh viện y 

học cổ truyền, quản trị dữ liệu bắt đầu từ tài liệu 

nguồn giấy kiểm soát chặt chẽ, nhật ký sửa 

chữa rõ ràng và sao lưu định kỳ, vẫn đáp ứng 

yêu cầu toàn vẹn cơ bản trước khi đầu tư hệ 

thống điện tử. 

8. Quản lý chất lượng dựa trên nguy cơ 
Cần phân biệt bốn hoạt động thường bị 

nhầm lẫn: kiểm soát chất lượng (QC), kiểm tra 

tại thời điểm tạo dữ liệu/thực hiện quy trình; 

đảm bảo chất lượng (QA), đánh giá có hệ 

thống, độc lập, xác nhận tuân thủ SOP, GCP và 

quy định hiện hành; giám sát do bên tài 

trợ/trung tâm thử nghiệm lâm sàng thực hiện 

xuyên suốt nghiên cứu; kiểm tra (audit, nội 

bộ/bên tài trợ) và thanh tra (inspection, do cơ 

quan quản lý nhà nước). ICH E6(R3) khuyến 

khích quản lý chất lượng dựa trên nguy cơ 

(Risk-based Quality Management – RBQM): 

nguồn lực giám sát phân bổ tương xứng các 

yếu tố trọng yếu đối với chất lượng (critical-to-

quality factors) xác định từ thiết kế, thay vì áp 

dụng đồng đều mọi dữ liệu.1 Khảo sát ngành 

cho thấy RBQM, gồm giám sát tập trung kết 

hợp tại chỗ khi cần, gia tăng đáng kể trong thập 

kỷ qua nhưng mức độ trưởng thành không đồng 

đều giữa các tổ chức.20, 21,22 Phát hiện sai lệch, 

phân tích nguyên nhân gốc rễ, CAPA và kiểm 

tra hiệu quả khắc phục cần vận hành như vòng 

lặp liên tục, không phải ứng phó khi có thanh 

tra. Phân tích phát hiện thanh tra GCP của cơ 

quan quản lý dược phẩm lớn cho thấy nhiều sai 

lệch lặp lại liên quan giám sát nghiên cứu viên, 

quản lý sản phẩm nghiên cứu và tài liệu nguồn 

đều phòng ngừa được qua hệ thống chất lượng 

chủ động thay vì chuẩn bị đối phó.15 

9. Nhân lực, đào tạo và quản trị năng lực  
Sở hữu chứng chỉ hoàn thành khóa đào tạo 

GCP không đồng nghĩa năng lực thực hành 

nghiên cứu đã được chứng minh, luận điểm cần 

nhấn mạnh vì hoàn thành đào tạo và năng lực 

đã chứng minh là hai khái niệm khác nhau. Các 

nghiên cứu đánh giá kiến thức GCP của điều 

phối viên cho thấy điểm số hoàn thành khóa học 

không luôn tương quan chặt với khả năng áp 

dụng đúng thực tế.23 Mô hình quản trị năng lực 

phù hợp cần theo trình tự: xác định yêu cầu 

chuyên môn, đào tạo (chung về GCP và riêng 

theo đề cương), thực hành có giám sát, đánh 

giá năng lực trước khi ủy quyền chính thức, đào 

tạo liên tục và đánh giá lại định kỳ. Một khung 

năng lực theo cấu trúc tương tự đã được đề 

xuất, áp dụng cho đào tạo nghiên cứu viên, điều 

phối viên tại các trung tâm nghiên cứu lâm sàng 

và chuyển dịch ở Hoa Kỳ, có thể tham khảo cho 

bối cảnh Việt Nam.24 Về vận hành, trung tâm 

thử nghiệm lâm sàng cần duy trì mô tả công 

việc, ma trận đào tạo và ma trận năng lực cập 

nhật cho từng cá nhân, từng đề cương đang 
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triển khai. 

10. Từ tuân thủ GCP đến hệ thống chất 
lượng bền vững 

Tuân thủ GCP không nên được xem là một 

đích đến đạt được tại thời điểm thẩm định, mà 

là một trạng thái vận hành cần được duy trì liên 

tục. Các mô hình trưởng thành của hệ thống 

nghiên cứu lâm sàng trong y văn cho thấy năng 

lực của một đơn vị thường phát triển từ các hoạt 

động rời rạc, phụ thuộc cá nhân sang một hệ 

thống được chuẩn hóa, tích hợp, có khả năng 

đo lường hiệu suất và cải tiến liên tục.10 

Trong quá trình này, việc hình thành Trung 

tâm thử nghiệm lâm sàng và hệ thống SOP mới 

chỉ là nền tảng ban đầu. Mức độ trưởng thành 

cao hơn đòi hỏi sự tích hợp giữa quản trị nghiên 

cứu, dược nghiên cứu, xét nghiệm, quản lý dữ 

liệu, an toàn và đảm bảo chất lượng; đồng thời 

duy trì các cơ chế kiểm soát chất lượng, quản 

lý sai lệch, CAPA, chỉ số theo dõi hiệu suất và 

quản lý chất lượng dựa trên rủi ro. Dữ liệu từ 

hoạt động thực tế cần được sử dụng để nhận 

diện vấn đề, đánh giá xu hướng và thúc đẩy cải 

tiến hệ thống 

Vì vậy, mục tiêu của Trung tâm thử nghiệm 

lâm sàng không chỉ là đáp ứng GCP tại một thời 

điểm, mà là xây dựng hệ thống chất lượng bền 

vững, có khả năng tự giám sát, quản lý và duy 

trì chất lượng ổn định. Chất lượng cần được 

tích hợp vào hoạt động thường quy của Trung 

tâm thay vì được tạo ra thông qua các đợt 

chuẩn bị trước kiểm tra. 

 

11. Lộ trình xây dựng cho bệnh viện y học 
cổ truyền 

Dựa trên các cấu phần cốt lõi của hệ thống 

thử nghiệm lâm sàng, lộ trình phát triển tại bệnh 

viện Y học cổ truyền nên được triển khai theo 

từng giai đoạn, thay vì áp dụng một mốc thời 

gian cố định cho mọi cơ sở. Trình tự ưu tiên có 

thể bắt đầu từ xác lập cơ chế quản trị và đánh 

giá khoảng trống, bao gồm xác định vị trí, chức 

năng và thẩm quyền của Trung tâm trong cơ 

cấu bệnh viện, đồng thời đối chiếu hiện trạng 

với các yêu cầu pháp lý và GCP hiện hành. 

Tiếp theo là thiết lập hệ thống lõi, gồm cơ 

cấu tổ chức, nhân lực, cơ sở vật chất, các SOP 

thiết yếu và cơ chế phối hợp với hội đồng đạo 

đức. Khi nền tảng này được hình thành, cơ sở 

cần chuyển sang giai đoạn xây dựng và duy trì 

hệ thống chất lượng, thông qua QC, QA, quản 

lý sai lệch, CAPA, đánh giá nội bộ và các chỉ số 

theo dõi hiệu suất. 

Trên nền hệ thống chất lượng đó, cơ sở tiếp 

tục hoàn thiện giai đoạn sẵn sàng vận hành, tập 

trung quản lý thuốc nghiên cứu và mẫu bệnh 

phẩm, quy trình người tham gia, xét nghiệm, dữ 

liệu, an toàn và đào tạo nhân sự. Khi hệ thống 

đã vận hành ổn định, Trung tâm có thể tiến tới 

giai đoạn phát triển năng lực nâng cao, bao 

gồm số hóa, nghiên cứu đa trung tâm, hợp tác 

với sponsor/CRO và đối tác học thuật, phát triển 

năng lực chuyên sâu cho thuốc dược liệu và 

thuốc cổ truyền, đồng thời tham gia các mạng 

lưới và hệ thống đăng ký thử nghiệm phù hợp 

ở cấp quốc gia và quốc tế (Hình 2).
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BƯỚC 1 
Quản trị & 
đánh giá 
khoảng 
trống 

- Xác định 
thẩm quyền 
Trung tâm 
thử nghiệm 
lâm sàng 

- Đối chiếu 
yêu cầu 
pháp lý 

→ BƯỚC 2 
Thiết lập 
hệ thống 

lõi 

- Cơ cấu 
tổ chức 

- Nhân lực 
- Cơ sở 
vật chất 

- SOP cốt 
lõi 

→ BƯỚC 3 
Xây dựng 
hệ thống 

chất 
lượng 

- QC 
- QA 

- CAPA 
- Kiểm tra 

nội bộ 
- Bộ chỉ số 

theo dõi 

→ BƯỚC 4 
Sẵn sàng 
vận hành 

- Dược 
nghiên 

cứu 
- Xét 

nghiệm 
- Luồng 
người 

tham gia 
- Dữ liệu 
- Đào tạo 

→ BƯỚC 5 
Năng lực 
nâng cao 

- Thử 
nghiệm đa 
trung tâm 
- Số hóa 
- Đăng ký 
quốc tế 

- Hợp tác 
mạng lưới 

Hình 2. Lộ trình chuẩn hóa Trung tâm thử nghiệm lâm sàng từ năng lực nghiên cứu ban đầu 

đến hệ thống tuân thủ GCP 

V. KẾT LUẬN  

Xây dựng Trung tâm thử nghiệm lâm sàng 

trong bệnh viện y học cổ truyền về bản chất là 

thiết lập một hệ thống nghiên cứu cấp thể chế 

(institutional research system), trong đó quản 

trị, nhân lực, cơ sở vật chất, quy trình chuẩn 

hóa, an toàn người tham gia, quản lý sản phẩm 

nghiên cứu, quản trị dữ liệu và quản lý chất 

lượng tích hợp thành một thể thống nhất, vận 

hành nhất quán cho nhiều nghiên cứu và 

chuyên khoa. Thực hành tốt thử thuốc trên lâm 

sàng cần được nhìn nhận là thuộc tính nội tại 

của hoạt động vận hành hằng ngày, không phải 

điều kiện chuẩn bị riêng cho một thời điểm thẩm 

định. Với thuốc dược liệu và thuốc cổ truyền, 

các yêu cầu đặc thù về chuẩn hóa nguyên liệu, 

quản lý sản phẩm nghiên cứu, thiết kế làm mù 

và khả năng tái lập kết quả cần được tích hợp 

vào thiết kế Trung tâm thử nghiệm lâm sàng 

ngay từ giai đoạn xây dựng, không bổ sung sau 

vận hành. 

Một bệnh viện có thể đã triển khai nhiều 

nghiên cứu đơn lẻ mà vẫn chưa hình thành hệ 

thống nghiên cứu cấp thể chế theo đúng nghĩa; 

khoảng cách giữa “có nghiên cứu” và “có hệ 

thống nghiên cứu” chính là khoảng trống cần 

được lấp đầy bằng chuẩn hóa có chủ đích, 

quản lý chất lượng và phát triển năng lực theo 

lộ trình phù hợp nguồn lực từng cơ sở. Đối với 

các bệnh viện y học cổ truyền tại Việt Nam, 

chuẩn hóa theo mô hình này có thể tạo nền tảng 

để từng bước tham gia thử nghiệm đa trung 

tâm, nâng cao chất lượng bằng chứng khoa học 

cho thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền, đồng thời 

hội nhập mạng lưới nghiên cứu lâm sàng trong 

nước và quốc tế phù hợp năng lực thực tế từng  

đơn vị. 
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