Vi Sao Nén Tinh Nguyén Tham
Gia Nghién Cdru Lam Sang?

>

Chung ta khong thé phat trién cdc phuwong phap diéu >
tri y té€ va phuong thudc méi néu khong cé su giup d&

cia nhitng ngwoi tham gia nghién ctru. >

Khi tinh nguyén tham gia m¢t dv &n nghién ctu, quy >
vi s& giup nhitng nguoi khac thong qua sy dong gop
cho nghién ctiu y té.

>
Quy vi cling c6 thé giup cac nghién ctru vién tim hiéu
vé mot bénh 1y hodc bénh trang.

Trong mot s6 trudng hop, quy vi cé thé thi nghiém =~

mot loai thudc, quy trinh hodc thiét bi méi trudc

khi loai thudc, quy trinh hay thiét bi dé dwgc ban

ra ngoai pham vi cia dy an nghién ctu; tuy nhién,
chung c6 thé khong hiéu qua hon céac sdn phdm dang
dugc bay ban trén thi truong.

Nhirng Cau Nén Hdi Trudc Khi Tham Gia

M6t Dy An Nghién Ciru:

>

>

>

>
Ly do trién khai dy 4n nghién ctru 1a gi?

biéu gi sé xay ra néu to6i dong y tham gia?

Dy 4n nghién cttu c6 thé gitp ich cho t6i khong? Dy an
nghién cttu c6 thé gitp ich cho nhitng ngudi khac khong?
T6i c6 thé bi thuwong trong thoi gian trién khai dw 4n

nghién cttu khong? e
To6i cé dugc tra tien khi tham gia dw 4n nghién ctiu
khong? >

Toi c6 phai tra tién cho bat ky thi gi néu tham gia dw
an nghién ctu khong?

Thong tin cd nhan cla t6i sé dugc bdo vé nhu thé
nao?

Néu toi bi thuong trong thoi gian tham gia du 4an
nghién ctu thi sao?

Dy &n nghién cttu sé& kéo dai bao lau?

T6i 6 thé roi khoi du 4n nghién ctu tai thoi diém bat
ky khong?

Toi nén goi cho ai néu c6 thac mac vé dy an nghién ctiu?

Tai liéu nay 1a cong trinh ctia Nhém Ung Ho B6i Tugng Nghién Clru New
England, véi s dong gép tlr cac trudng dai hoc lién két va trung tam cham
séc strc khoe hoc thuat clia cac t6 chic thanh vién.
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Tuyén Ngbn Nhan Quyén cua Nguai
Tham Gia Nghién Clu
La ngudi tham gia nghién clru, quy vi c6 cac quyén sau day:
> DPuoc doi xir mot cach chu déo va lich su.
> Pugc cho biét du an nghién ctru dang c6 tim hiéu diéu gi.
> Hi€u moi biéu mau ma quy vi dugc yéu cau ky tén hodc
dién thong tin.

> Hiéu nhitng hoat déng sé& dién ra trong du an nghién
ctru va diém khac biét ctia dy 4n nghién clru nay so véi
dich vu cham séc y té tiéu chuan.

> Dudgc cho biét vé nhirng tac dung phu hodc su kho chiu
€6 thé gap phai phat sinh trong thai gian trién khai dy
an nghién ctu.

> Pugc cho biét vé moi lgi ich khi tham gia du an nghién ctru.

> Pugc cho biét vé cac phuong an diéu tri khac va so sénh
cac phuong &n do c6 thé tét hon hodc té hon phuang
phap diéu tri trong du an nghién cru nhu thé nao.

> Pudgc cho biét phuang phap diéu tri sdn c6 danh cho
quy vi néu c6 bat ky van dé y té nao phat sinh trong thoi
gian quy vi tham gia dy an nghién ctru.

> Pat bat ky cau hdi nao vé dy an nghién ctru.

> (€6 thai gian suy nght khi quyét dinh quy vi c6 muén
tham gia du an nghién c&ru hay khéng.

> Pugc cho biét vé thong tin méi xuat hién trong thoi gian
trién khai du an nghién ctru ma cé thé anh hudng dén
quyét dinh ti€p tuc tham gia du an nghién cru clia quy vi.

> Tu ch6i tham gia du an nghién clru hoac thay déi y kién
vé viéc tham gia dy &n nghién cru sau khi du &n nghién
clru da bat dau.

> Nhan ban sao mau don déng y ma quy vi da ky néu quy
vi quyét dinh tham gia du an nghién ctu.
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NéEu quy vi c6 cau hoi Hay goi
cho chiing toi theo sé

Nghién Clru vé Surc Khode

T6i C6 Nén Tham Gia
Nghién Cdu Khong?

Huéng Dan Quy Vi Hiéu Rd Quy
Trinh Nghién C&ru Lam Sang

Thuat ngi “nghién cttu 1dm sang” mo ta cac dy
an nghién ctu thu thap thong tin mai vé sic
khée va bénh 1y & nguoi. Nghién ciu 1am sang
gom nhirng nguoi tham gia nghién ctitu dé thir
nghiém cac loai thudc, quy trinh hay thiét bi méi
hoéc dé hiéu rd hon co thé nguoi hoat ddng nhu

thé nao.

Thiép quang cdo nay cé chira théng tin chung cho muc dich gido duc va khéng
nhdm muc dich tu van y té. Hay trao déi véi bac sTriéng cla quy vi hodc nhém
nghién cru dé dugc tu van vé tinh hudng va cac quan ngai vé strc khde cla riéng
quy vi.



Nhirng Hi€u LAm Pho Bién
vé Nghién Clru Lam Sang

Bac s hodc nhém nghién clru sé khdng
dé xuat dy an nghién cru trir khi dé la
diéu tét nhat doi vdi toi.

Khoéng dung! Chung ta thuc hién nghién cttu

dé tim ra dau 1a phuwong phép diéu tri t6t hon.
Khong ai c6 thé ddm bao phuong phép diéu tri
dugc nghién cttu sé t6t hon phuong phép diéu tri
tiéu chudn sén ca.

NéEu bac si dé nghi tdi tham gia, toi thuc
su' nén dongy.

Quy vi c6 thé quyét dinh minh ¢6 muén tham gia
du an nghién ctu hay khong. D6 1la quyét dinh
riéng clia quy vi va néu quy vi khong dong y,
dich vu chdm séc ctia quy vi tai bénh vién hoac
quan hé gitra quy vi va bac si cia quy vi sé khong
thay dai.

Toi khong thé thay déi y kién sau khi
quyét dinh tham gia du an nghién ctru.

Quy vi duogc tuy y dirng tham gia bat ky dy an
nghién citu nao tai bat ky thoi diém nao.

Néu dong y tham gia nghién cru thudc,
t6i sé dugc cho dung thuéc méi.

Khong nhat thiét nhu vay. Nhiéu nghién cttu vé
thudc méi bao gom ca thudc “ddi chitng”. Pay cd
thé 1a mot loai thude da dugc phé duyét dé dieu
tri hoac thudc gia (goi la gid dugc). Trong hau
hét cac nghién cttu, nhitng ngwoi tham gia dugc
chi dinh dung thuéc mdi hoac gid dwgc mot cach
ngiu nhién. Quy vi va ca nghién citu vién déu
khéng thé chon quy vi sé dung thudc nao.

Nghién Cdu Lam Sang la gi?

Thuat ngit “nghién ctu 1dam sang” mo td cac dy an
nghién ciu thu thap thong tin mdgi vé sttc khde va
bénh ly & ngwoi. Nghién cttu lam sang gom nhitng
nguoi tham gia nghién citu dé th nghiém cac loai
thudc, quy trinh hay thiét bi mdgi hoédc dé hiéu rd
hon co thé nguoi hoat ddng nhu thé nao.

C6 mot vai kiéu du an nghién cttu 1am sang:

> Dw an nghién ciu di truyén tim hiéu vai tro
cla gen trong cac bénh ly khac nhau.

> Dw an nghién ctvru phong ngira th nghiém
cac cach dé phong nglra cac bénh 1y cu thé.

> Dw an nghién ctivu hanh vi kiém tra xem moi
nguoi hanh dong nhu thé nao trong cac tinh
huong khac nhau.

> Dw an nghién ciru sinh 1y ning cao hiéu biét
vé hoat dong cda co thé ngudi.

> Th& nghiém lam sang la cac dy an nghién
ctru vé mot loai thude, quy trinh hay thiét biy
té dugc dung cho nhitng nguoi tham gia khée
manh hodc nhitng nguwoi c6 bénh 1y cu thé.

Th& nghiém lam sang thuéc mdi dugc thuc hién &
nhirng giai doan khac nhau dé gidi dap nhitng cau
héi khac nhau.

> Duw an nghién citu Giai Doan I th nghiém
thudc mailan dau & nguoi dé xac dinh liéu
thudc cé an toan hay khong.

> Duw an nghién citu Giai Doan II gobm nhiéu
nguoi tham gia hon dé xem thudc maéi c6 hiéu
qua khong.

> Dw an nghién citu Giai Poan III dugc thuc
hién trén nhitng nhém ngudi quy mo 16n dé
xem thudc méi cé tét hon nhitng loai thuéc da
c6 hay khong.

> Dw an nghién ctru Giai Poan IV dugc thuc
hién sau khi thuéc duwgc Co Quan Quan Ly
Thyuc Phdm va Dugc Pham (Food and Drug
Administration, FDA) Hoa Ky dé tim hiéu thém
thong tin.

T6i Pugc Bao V& Nhu Thé Nao Néu
Tham Gia Du An Nghién Ciru?

Cac nghién citu vién thiét ké dy dn nghién ctu

sao cho rui ro déi véi nguoi tham gia & mirc thap

nhdt c6 thé. Ngoai ra cling c6 cac luat bdo vé nguoi

tham gia.

> Tat ca cac dy dn nghién cttu lam sang déu co ké
hoach nghién ctu rat chi tiét goi 1a “dé cuong”,
trong d6 trinh bay ré dy an nghién ctiu sé dugc
tién hanh nhu thé nao.

> MOt nhém cac bdc si, y t4, nghién cttu vién va
thanh vién trong cong dong s& xem xét k§ moi
dé cuong. Nhom nay dugc goi la Hoi bong Xét
Duyét Y Sinh Hoc hay IRB (Institutional Review
Board). Ho ddm bao la dy an nghién cttu dugc
tién hanh cong bang, vdi rai ro thap nhét c6
thé d6i vdi nguoi tham gia.

> Khi ghi danh tham gia nghién ctu, quy vi sé
nhéan dugc thong tin lién lac cda ngudi phu
trach dy an nghién cttu, cung s6 dién thoai cia
IRB, néu cd bat ky van dé hodc thac méac nao
lién quan dén an toan.

> Mot vai dy an nghién cttu rii ro hon cling bao
gom mot nhom xét duyét khac la Hoi Pong
Theo D&i Dt Liéu va An Toan (Data and Safety
Monitoring Board, DSMB). DSMB gom céc béc si
khong tham gia dy 4n nghién cttu. Ho ddm bao
rui ro khi tham gia nghién cttu & mitc thap nhat
6 thé.

C6 Nhirng RuUi Ro Nao?

C6 thé c¢6 nhirng rui ro khi tham gia nghién ctru. Mot
vai loai thu6c hodc quy trinh c6 thé co tdc dung phu
gay kho chiu hodc nghiém trong, trong d6 c6 nhitng
tac dung phu de doa dén tinh mang. Doi khi, c6 thé
6 tac dung phu ma cac nghién cttu vién chua hiét
rd. Cac loai thuéc hoac quy trinh méi khong phai luc
nao ciing t6t hon cac loai thuéc hodc quy trinh sdn
6. Hay trao d6i v6i nhom nghién ciu vé nhirng rai
ro trong du an nghién ctu.



