Tham gia vao nghién ctu la tuy vao
lua chon cuia quy vi

Tham gia nghién ctru 1a mot quyét dinh ¢4 nhan quan
trong. Trudc khi quy vi tham gia, cac nha nghién ctu
s& trao d6i voi quy vi vé cac muc tiéu cua nghién ciru,
nhiing nguy co va lgi ich c6 thé co. Cac nha nghién
clru cling s& giai thich cac quy tic ma ho tuan thi nham
bao vé sy an toan va quyeén riéng tu ctia quy vi. Hay
yéu ciu trg gitip néu quy vi khong hiéu diéu gi hay co
cau hoi.

Quy vi khong cin phai cam thdy voi va hay ap luc khi
dua ra quyét dinh. Viéc tham gia nghién ctru 1a hoan
toan tu nguyén — tuy thudc vao lga chon cua quy vi.

Sau khi hiéu rd vé nghién ctru, néu quyét dinh tham
gia, quy vi s& duoc yéu cau ky tén vao mot vin ban tén
1a "phiéu chap thuan tham gia nghién ctru". Quy vi co
thé thay doi quyét dinh bat cir ltic nao, vi bat ky 1y do
gi, ngay ca sau khi da ky tén.

Toi co thé tim hi€u thém vé cac thi
nghiém lam sang & dau?

Nha cung cdp dich vu y té cua quy vi c6 thé gitip quy
vi tim thém thong tin vé cac thir nghiém 14m sang. Quy
vi ciing ¢6 thé ghi danh vao s6 ding ky nghién ctru dé
tim hiéu thém vé cac thir nghiém 1am sang. Dé biét
thém thong tin, vui long xem tap sach S6 Pang Ky
Nghién Ctru cua ching toi.

Tai liéu nay la san phdm cta Nhém Tu Van DEi Tugng Nghién Ctu New England (New England
Research Subject Advocacy), véi su déng gép tif cac trudng dai hoc va trung tam cham séc
stic khde hoc duding lién két clia cac co s& thanh vién. Dé biét thém thong tin, vui long xem:
http://catalyst.harvard.edu/regulatory/language.pdf. Bugc tai trg bsi Chuong Trinh UL1
TR001102 ctia Trung Tam Quéc Gia Tang Cudng Khoa Hoc Tinh Tién (CTSA) thudc NIH.

Cac cau hoi quy vi c6 thé datra

Quy vi c6 quyén dat cau hoi vé thi nghiém lam sang trudc
khi quyét dinh c6 tham gia hay khéng. Duéi day la danh
sach mét s6 cau hoi quy vi c6 thé mudn dat ra trudc khi
déng y tham gia thdr nghiém lam sang.

> Muc dich cia th& nghiém lam sang nay la gi?

> Ai tré tién cho thi nghiém nay?

> Diéu kién dé téi c6 thé tham gia thir nghiém nay la gi?

> To6i sé phai lam nhiing gi khi tham gia thir nghiém?

> Thi nghiém sé kéo dai bao lau?

> T6i can phai c6 mat hay cung cap théng tin bao nhiéu lan?

> Nhiing lgi ich va nguy co c6 thé c6 khi téi tham gia la gi?

> Ngoai tham gia, t6i con cé nhiing lua chon nao khac?

> T6i c6 dugc biét két qua thir nghiém ctia minh hay khéng?

> T6i c6 dugc biét két qua nghién ctiu hay khong?

> Toi c6 dugc biét hay tim hiéu vé phuong phép diéu trj
minh ti€p nhan hay khéng? Néu dugc thi khi nao?

> Toi cé dugc trd thu lao khi tham gia thir nghiém lam sang khéng?

> Néu c6 bat cirvan dé gi xay ra véi toi do thi nghiém, nghién ctiu

¢6 thanh toan cho dich vu cham soc y té ca toi hay khong?
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Quy vi c6 cau hoi?
Goi cho ching téi theo s6

Nghién Cdu Suc Khée

THU NGHIEM LAM SANG

Tham gia vao nghién ctu la tuy vao lua chon
clia quy Vi.

Hay sang suot. Dat cau hoi. Nhan cau tra |i.

Thtr nghiém 1am sang 1a mot loai nghién ctru
c6 ddi twong tham gia 13 con nguoi (con goi
1a “tinh nguyén vién nghién ctru” hay “dbi
tuong nghién cuu”). Trong thir nghi¢m lam
sang, nha nghién clru s€ quan sat cac tdc dung
ma mot bién phap can thiép co thé ¢ trén
nhiing nguoi tham gia. Nha nghién ctru thu
thap dir liéu (thong tin) vé nhimg anh hudng
ctia bién phép can thiép ddi véi sirc khoe cua
nguoi tham gia.

Tap sach nay chia théng tin chung danh cho muc dich huéng dan va khéng
dugc dung dé dua ra tu van y té. Hay trao déi véi bac si riéng clia quy vi hodc
nhém nghién ctu dé dugc tu van vé tinh huéng ca nhan va cac méi lo ngai vé
stic khoe cla quy vi.



Thu nghiém [am sang la gi?

Thir nghiém 1am sang 1a mot loai nghién ctru c6 dbi twong
tham gia la con nguoi (con goi la “tinh nguyén vién nghién
ctru” hay “dbi tuong nghién ciru™). Nghién ctru dugc thuc
hién dé tim ra cu tra 101 cho mot van dé khoa hoc va bac

si hay nha khoa hoc thye hién nghién ctru duge goi la “nha
nghién ctru”. Trong thir nghiém lam sang, nha nghién ctru
s& quan sat cac tac dung ma mot bién phap can thiép co thé
¢6 trén nhimg nguoi tham gia. Bién phap can thiép co thé 1a
thude, thiét bi hay thi thudt y té; do ciing c6 thé 14 sur thay
d6i vé hanh vi ma ngudi tham gia dong ¥ thir nghiém. Nha
nghién ctru thu thap dit lidu (thong tin) vé nhimg anh huong

ctia bién phép can thiép ddi véi strc khoe ctia ngudi tham gia.

Tai sao thir nghiém lam sang lai can thiét?

Thir nghiém 1am sang 1a can thiét dé phat trién hay thir

nghiém cac thudc, thiét bi, phuong phap diéu tri va thu

thudt mai cling nhu giup tra 161 cac cau hoi nhu:

> Phuong phap do co6 hiéu qua hay khong?

> Phuong phap do6 co6 hiéu qua hon cac phuong phap
diéu tri khac hay khong?

> Liéu lugng nhu thé nio 13 an toan va co tac dung?

> Tac dung phu la gi?

Ai c6 thé tham gia?

bPéi tugng thudc moi do tudi c6 thé tham gia thir nghiém
1am sang. Mot sb ngudi tham gia dang mic bénh hodc
tinh trang ma cac nha nghién ctru dang nghién ctru;
trong khi nhitng nguoi tham gia khac 1a tinh nguyén
vién khoe manh. Mdi thir nghiém 1am sang déu ¢ yéu
cau vé ddi tugng c6 thé tham gia (tiéu chi tham gia) va
Iy do mot s6 nguoi khong du didu kién tham gia thir

nghiém (tiéu chi loai trwr).

Thi nghiém lam sang dugc trién khai

nhu thé nao?

1. Trudc tién, cac nha nghién ctru quyét dinh xem
ho mudn tra 161 nhitng cau héi nao.

2. Sau do, ho s€ xay dung mot ké hoach nghién ctru
(dugc goi 1a "dé cuong"). P& cuong ndy mo ta cach
thirc cac nha nghién ctru du dinh tra 161 (cac) cau
hai va vai tro cua nguoi tham gia trong nghién ctru.

3. Tiép theo, hoi dong dao dirc nghién ciru phai xem
xét va phé chuin d& cuong. Tai Hoa Ky, hoi dong
nay con dugc goi la hoi déng xét duyét dinh ché
(IRB). IRB s& can nhéc nhiing loi ich vé& mat khoa
hoc cting nhimg nguy co tiém 4n ciia nghién ciru va
nhiing nguoi tham gia nghién ctru s€ bi anh hudng
nhu thé nao khi tham gia.

4. Sau khi da c6 dugc moi phé chuéan can thiét, nha
nghién ctru c6 thé bit dau tién hanh thir nghiém

lam sang.

Cac giai doan cua thir nghiém lam
sang la gi?

Trong cac thu nghiém Giai Poan I, cac nha nghién ctru
s€ thur nghiém bién phap can thiép trong mot nhom nho
tinh nguyén vién khoe manh. Ho mudn tim hiéu xem
bién phap can thiép co an toan hay khong, liéu luong da
phtt hop hay chura va céc tinh nguyén vién c6 xay ra bét
ky phan tng hay tac dung phu nao khi st dung bién phap
can thiép nay hay khong. Trong céc thu nghiém Giai
Doan 11, III va IV, cac nha nghién ctru tim hiéu thém vé
tinh an toan cua bién phap can thi¢p va tac dung cia bién

phap d6 trong cac nhém ngudi tham gia 1én hon.

Ai tra tién cho thi nghiém lam sang?
Thir nghiém c6 thé do cac co quan chinh phu, cong ty

dugc pham hodc t6 chirc phi lgi nhuan chi tra.

Cac thi nghiém lam sang dugc tién
hanh nhu thé nao?

Ddi v6i hau hét cac thir nghiém 1am sang, ngudi tham
gia dugc phan vao nhom can thiép hodc nhom kiém sot.
Nhom Can Thiép: Nhitng nguoi tham gia nhom nay sé
tiép nhan bién phéap can thiép dang duoc thir nghiém.
Nhom Kiém Soat: Nhitng nguoi tham gia nhom nay
s& khong tiép nhan bién phép can thiép. Thay vao d6, ho
¢6 thé tiép nhan phuong phép diéu tri thong thuong cho
cin bénh hay tinh trang hoc tiép nhan mot "gia duoc".
Gia duoc c6 hinh dang hodc mui vi gidng bién phap can
thiép nhung khong phai 14 thudc hay phuong phap didu
tri thyc sy. Nhom kiém sodt gitip cac nha nghién ciru

hiéu duoc tac dung cta bién phap can thiép thir nghiém.

Ngudi tham gia nghién ctru thuong dugce phan ngiu nhién
vao mot nhom. Diéu ndy ¢6 nghia viée quy vi duoc phan
vao nhém nao 1a hoan toan ngau nhién (nhu tung déng xu
vay). Néu quy vi tham gia thir nghiém 1dm sang, quy vi co
thé s& khong tiép nhan phuong phap diéu tri dang duoc thir
nghiém. Trong mot sb truong hop, quy vi s& khong biét

minh dugc phan vao nhom nao.

Cac lgi ich va nguy co c6 thé co la:

Loi ich:

> Pugc tiép can phuong phap diéu tri thir nghiém chua
ap dung cong khai

> Giup d& nhitng ngudi khac bang cach dong gop vao
viéc phat trién cac phuwong phéap diéu tri hodc thu
thuat y t& moi

Nguy co:

> Tiép nhan mot phuong phép diéu tri thir nghiém khi
tac dung cua phuong phap d6 van chua dugc hiéu hét

> Gap phai tac dung phu hoac bién chirng kho chiu,

nguy hiém, thdm chi c6 thé de doa dén tinh mang



