Nghién Cltu Stic Khde

Tham gia vao nghién clu la tuy vao lua
chon clia quy vi L ,
CElE R Bl Galn ekl MOT NGHIEN CUU THUGC
Quy vi c6 quyén dat cau hoi vé nghién cliu trudc khi quyét - " .
dinh cé tham gia vao nghién clu d6 hay khong. Dudi day la BAO GOM NHUNG GI?
danh sach cac cau hoi ma quy vi cé thé mudn dat ra trudc
khi dong y tham gia vao mot nghién clfu thuéc.

Tham gia nghién cttu 1a mot quyét dinh cd nhan quan
trong. Trudc khi quy vi tham gia, nha nghién ctu sé trao
d6i véi quy vi vé cdc muc tiéu ctia nghién ciu, nhitng
nguy co va 1gi ich ¢4 thé c6. Nha nghién cttu cling giai
thich céc quy tic ma ho tuan thu nham bao vé sy an toan
va qu?/én rléng.t}r Clilfl quy vi. Hay yéu céu trg gitup néu © Medtdiaa nittn et w5
quy vi khong hiéu diéu gi hay c6 cau hoi.

> T6i c6 dudc nhan thudc nghién clfu khdng? Nhan vién
Quy vi khong can phai cam thay v6i v hay dp luc khi dua nghién c(tu cé biét rdng t6i da dugc cho diing thuéc
ra quyét dinh. Viéc tham gia nghién ctiu la hoan toan tu nghién clu hay gia dugc khong?

én - tuy thudc vao lya ch : R S . B ol (LR R 2 o
nguyen - tiy thuoe vao lya chon cua quy vi > T0i cd can phai dén dia diém nghién clu khong? Néu cd, thi

Sau khi hiéu 16 vé nghién ctiu, quy vi c6 thé dong ¥ tham gia bao [du m6t [an? Néu t6i bo 18 mot [an tham kham thi sao?

bang cach ky tén vao mét van ban tén 1a "phiéu chap thuén > Nhiing nguy cg va Igi ich cé thé cé khi tham gia vao nghién

tham gia nghién cu". Quy vi c6 thé thay déi quyét dinh bat cltu nay 13 gi?

ct ldc nao, vi bat ky ly do gi, ngay ca sau khi da ky tén. - fneEedurs P it Bap

> To6i c6 phai tra tién cho thuéc nghién ctu khéng? Cong
ty bao hiém cta tbi cé bi tinh phi d6i véi nhiing [an thdm
kham va thuéc ma t6i nhan cho nghién clfu nay khong?

Nguy cd cuia viéc tham gia nghién cltu
thudc la gi?

Tham gia nghién ctu thudc cé thé kéo theo mot sé nguy N
cd d6i véi nguoi tham gia nghién cdu. D6 la vi khi trg thanh

doi tugng nghién ciu sé khéng giong véi khi nhin cham

Viéc t6i tham gia nghién cfu ¢ dugc dua vao bénh an
cua t6i hay khong? Bac si cham sdc chinh cua t6i cé duge
thong béo vé viéc toi tham gia nghién ctu nay khong? Tham gia vao nghién c(u la tuy vao lua chon clia quy vi.

soc y té thong thuong. Thay vao dd, cdc nha nghién ctu , . oo . . > o o o L
’ > Nghién cliu s& kéo dai bao lau? Didu gi xay ra néu toi Hay sang sudt. bat cau hoi. Nhan cau tra lGi.

dang c6 gang trd 161 mot cau hoi. b
quyét dinh rgi khoi nghién cliu sém?

Mot loai thude nghién cttu c6 the cd téc dung giong nhu > T6i c6 thé nhan thuéc nghién ciu ma khong tham gia

suy nghi cac nha nghién cttu hogc cling c6 thé khong. nghién ctiu hay khong? C4c nha nghién cttu quan tAm dén viéc thudc cé
Cac thudc nghién ctu c6 thé cé tac dung phu (tdc dung . . L L . . . . , o
> NEu thudc nghién cliu cé tac dung, tdi ¢ thé nhan thudce thé giup ngan ngua, chan dodn hodc diéu tri cac

khong mong muén khi dung thuéc nghién cttu) chua
dé sau khi nghién c(iu két thic hay khéng?

dugc xdc dinh rd. Céc nguy cd va lgi ich cu thé sé dugc bénh va tinh trang nhu thé nao. Ho cling quan tam

mo ta chi tiét trong phiéu chap thuin tham gia nghién > Téinén goi cho ai néu cé cau hoi vé nghién clu hodc dén vide mot s6 thuse c6 the ci thién sire kha

ctu. Hay chac chan quy vi hiéu vé cdc nguy co trudc khi thuéc nghién cdu? en viee mot so thuoc co the cai thien suc khoe

dong y tham gia vao mot nghién ciu. chung ra sao. Hba chat ma cdc nha nghién ctiu
S| HARVARD Tufts dang nghién cttu dugc goi 1a "thudce nghién ctiu'.
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Tai liéu nay la san pham cta Nhém Tu Van B&i Tugng Nghién Cdu New England

(New England Research Subject Advocacy Group), vdi sy déng gép tUi cac trudng dai hoc
va trung tdm chdm séc stic khde hoc dudng lién két cta cac cd sd thanh vién. Dé biét ’ A P
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a 2.65) . Tap sach nay chifa thdng tin chung danh cho muc dich hudng dan va khéng dudc
Cau hoi? GOI cho dung dé dua ra tu van y té. Hay trao ddi vdi bac siriéng cta quy vi hodc nhém nghién
cliu dé dudc tu van ve tinh hudng ca nhan va cdc méi lo ngai vé stic khde clia quy vi.



Nghién cliu thuoc la gi?

Nghién cttu 1dm sang 1a qua trinh phét trién va thit nghiém
cdc thuéc méi hodc phuong phép diéu tri y té khac. Thude
la bat ky hda chdt nao cé thé thay ddi co ché hoat dong
ctia cd thé. Thudce ¢6 thé xudt hién dudi nhieu dang nhu
dang long hodc thudc vién. Cac nha nghién cttu quan tam
dén viéc thude cé thé gitp ngan nglia, chan doan hodc diéu
tri cdc bénh va tinh trang nhu thé nao. Ho cling quan tdm
dén viéc mot s6 thude c6 thé cai thién stic khoe chung ra sao.
Héa chédt ma cdc nha nghién ciu dang nghién ctu dugc
goi la "thudc nghién ctu".

Cac budc trong nghién cliu thudc

Trudc tién, cac nha nghién ctiu sé thu nghiém thudc trong
phong thi nghiém va trong cdc nghién ctiu trén dong vat.
Néu mot thude nghién cttu ddp wng nhitng tiéu chuan an
toan nhét dinh va c6 thé 1a mot phuong phédp diéu tri hiéu
qua mdi thi cac nha nghién ctu sé thit thuée dé trén nguoi.

Nghién ctu thudc dién ra trong g budc chinh:

1. Phdt hién thudc: Cdc nha nghién cdu tim kiém nhiing
hoéa chat 6 thé ¢6 tac dung tich cuc trén cd thé ngudi.

2. Nghién ctiu tién lam sang: Cac nha nghién ctiu th
nghiém thuéc nghién ctiu trén cac té bao trong phong thi
nghiém hodc trén dong vat. Ho lam nhu vay dé tim hiéu
xem thudc nghién ctu 6 thé tdc dung nhu thé nao trong
cd thé nguoi.

3. Thu'nghiém lam sang: Cac nha nghién ctu thtt nghiém
tinh an toan cua thudc nghién cu, tim tac dung phy, tim
hiéu lugng (liéu) thich hgp cua thude d6i véi con ngudi
va xac dinh hiéu lyc ctia thuée dé. Thir nghiém lam sang
can phai c6 nguoi tham gia nghién ctu (con goi 1a "tinh
nguyén vién nghién ciu" va "déi tugng nghién ciu"). Trong
thu nghiém lam sang, cac nha nghién ctu thuong so sanh
thudc nghién ctu v6i mot thudce da duge phé duyét dé dieu
tri bénh hodc tinh trang ma ho dang nghién cdu. Ho cling
6 thé so sénh thudc d6 véi gid duge. Gia dugc 1a mot dang
bao ché hodc phuong phéap diéu tri trong giong nhu thude
dang dugc thi nghiém nhung khéng cha thude nghién
ciu thuc té.

Tham gia vao nghién clfu thudc co6
nghia la gi?

Khi quy vi tham gia vao nghién ctiu thudc, quy vi sé gitup
nha nghién ctu trd 16i cac cau hoi vé thudc nghién
ctu. Cac tht nghiém lam sang dugc chia thanh bén
giai doan. M6i giai doan gitup cdc nha khoa hoc tra 16i
nhiing loai cdu hoi khac nhau va méi giai doan c6 thé
kéo theo nhiing trach nhiém khéc nhau d6i véi ngudi
tham gia nghién cttu.

. Trong cdc thu nghiém giai doan I, cdc nha
nghién ctu sé thu thudc trong mot nhém
nho gom nhitng nguoi tham gia nghién ctiu
khoe manh. Ho muén biét xem thuoc dé cé
an toan khoéng, liéu lugng bao nhiéu thi an
toan va nguoi tham gia nghién cttu cé bat ky
tdc dung phu nao hay khong.

, Trong cic thi nghiém giai doan II, IIT va IV,
cédc nha nghién cu tiép tuc tim hiéu vé tinh
an toan cua thudc nghién ctu. Ho tim xem
thudc cé tdc dung nhu thé nao trong cac
nhom cé s6 lugng nguoi tham gia nghién
ctiu 16n hon. Mot s6 nguoi tham gia nghién
ctu mac bénh hodc tinh trang ma thudc dé
dugc bao ché dé trg giup.

biéu quan trong can biét la néu quy vi tham gia vao
nghién cttu thude, quy vi ¢é thé khong nhan duge
thuéc nghién cttu. Thay vao do, quy vi c6 thé nhan
dugc phuong phdp diéu tri thong thudng hodc gia
dugc. Cac nha nghién cu thuong chi dinh cac thude
khédc nhau cho nhiing ngudi tham gia nghién cttu mot
céch ngau nhién (tinh co). Trong mét s6 nghién ctu,
nhém nghién cttu c6 kha nang khéng thé cho quy vi
biét rang quy vi c6 dugc nhan thudc nghién ctu hay
khong. Cling c6 kha nang rang khong ai trong nghién
cdu, bao gom ca quy vi, nha nghién cttu va nhin vién
nghién ctiu, biét dugc quy vi nhan dugc loai thudc nao
va ai la nguoi nhan duge thudce nghién cttu. Poi khi,
nhém nghién ciu cd thé khong chia sé két qua xét
nghiém cua quy vi véi quy vi.

Nh{ing ai tham gia vao nghién cltu thuéc?

Nghién cttu thude cé thé can hang tram hodc hang nghin
nguoi tham gia nghién ctu. Ca ngudi 16n va tré em déu
c6 thé tham gia vao nghién cttu thudc.

Ho cé thé la:
> Nguoi tham gia nghién cttu khde manh, hodc

> Nguoi bi bénh hoac tinh trang ma cac nha nghién
cuu dang nghién cttu

Tai sao cac nha nghién clu lai nghién
clu thuoc?

> Dé tim ra mot héa chat hodc hodc t6 hgp hoa chat
¢ tdc dung tot trén co thé nguoi

> DE tim hiéu xem mot thudc nghién ctu cé an toan
va hiéu qua trong diéu tri mét bénh hodc tinh trang
hay khong

> D@ tim ra liéu t6t nhét cua thudc nghién ciu

> DEé tim hiéu xem nhitng nguoi khdc nhau phan ting
v4i thudce nghién ctu nhu thé nao - bao gom cd tré
em, ngudi 16n, bénh nhan mac mot can bénh hodc
tinh trang nhat dinh va nhiing déi tugng khéc

> Cdc cd quan quan ly, nhu Co Quan Quan Ly Thuc
Phdm va Dugc Phdm Hoa Ky (United States Food
and Drug Administration - FDA) st dung théng tin
tir nghién cu thudc dé quyét dinh xem c6 nén phé
duyét mot thude nghién ctu va dua ra cong dong
nhu mot phuong phap diéu tri hay khong.




