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LOI NOI PAU
Gan day, nhiéu thanh tuu ndi bat trong nghién cliu céng nghé y sinh hoc da
hua hen tao ra nhiing phuang phap chan doan va diéu tri hiiu hiéu cho con ngudi.
Tuy nhién, viéc thir nghiém nhiing phuong phap méi nay trén ngudi doi hoi phai
¢6 nhiing qui dinh chat ché vé dao duic nghién ctiu nham dam bao an toan t6i da
cho déi tugng tham gia nghién ctru. G Viét Nam, ciing véi xu thé phat trién cta
khoa hoc cdng nghé trén thé gidi, nhu cau nghién ctiu tng dung cac phat minh
cong nghé y sinh hoc ngay cang tang, trong khi d6 hanh lang phap ly cho cac loai
nghién ctiu nay con rat han ché. Tinh hinh trén dat ra nhu cau cap bach can cé
nhing hudng dan vé dao duc trong nghién ctiu y sinh hoc dé bao vé tét hon quyén

lgi va stic khoe cua d6i tugng tham gia nghién ctu.

Cho dén thai diém hién nay, T8 chiic Y t& Thé gidi va nhiéu quéc gia, dya trén
cac luat phéap hién hanh, da ban hanh cac tai liéu huéng dan vé dao duc trong
nghién ctru y sinh hoc nham gitip cac nha nghién ctu, thanh vién hoi dong dao
duc trong nghién ctu y sinh hoc va cac co quan quan ly lién quan tuan thd nhiing
nguyén tac co ban vé dao duc khi nghién cdu trén déi tugng la con ngudi. Trude
tinh hinh trén, B& Y t€ da ban hanh quyét dinh thanh ap Ban soan thao xay dung
Hudéng dan Quéc gia vé dao diic trong nghién ctu y sinh hoc. Cac thanh vién tham
gia soan thao Hudng dan la cac nha khoa hoc, thanh vién Ban danh gid cac van dé
dao duc trong nghién cttu y sinh hoc BO Y té nhiém ky 2012 - 2017.

Trén co s& cac hudng dan quoc té vé dao diic trong nghién cdu y sinh hoc nhu
Tuyén ngdn Hensinki, Hudng dan qudc té vé dao duc trong nghién ctu y sinh trén
déi tugng con nguai (CIOMS, 2002) va cac huéng dan clia cac quéc gia khac trong
khu vuc nhu Philippines, Australia, An D6, Bo Y té da bién soan tai lieu Huéng ddn
quéc gia vé dao duic trong nghién ctu y sinh hoc. Hudng dan nay la ca s& dé cac
nghién ctu vién thuc hién cac qui dinh vé dao duc trong nghién cdu ciing nhu dé
cac thanh vién Ho6i déng dao duic trong nghién clu y sinh hoc cac cap danh gia
cac nghién ctu truéce khi phé duyét va kiém tra qua trinh nghién ctu, ddm bao céc
nghién ctu y sinh hoc tién hanh tai Viét Nam pht hgp véi cac quy dinh phap luat
hién hanh tai Viét Nam va vai cac huéng dan quéc té.
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Tai liéu huéng dan nay bao gém 7 chuong va 1 phan phu luc, ngoai néi dung
hudng dan chung vé dao dic trong nghién ctu y sinh hoc nhu chap thuan tham
gia nghién ctiu, can nhac lgi ich va nguy cg, bdo mat théng tin va bao vé quyén
riéng tu ctia déi tugng nghién ctiu, hudng dan nay con dé cap tdi nhung qui dinh
vé dao duc trong tling loai hinh nghién ctu nhu th& nghiém [am sang, cac nghién
ctiu dich té hoc, xa héi hoc,... Hudng dan cling dé cap dén nhiing qui dinh vé dao
duc trong cac nghién cliu ting dung cong nghé mdéi nhu ché phdm nguén géc
protein, sdn phadm san xuit bang céng nghé nano, nghién cliu ng dung té bao
géc... Huéng dan con dé cap dén dao dic trong cac nghién ctu trén nhing doi
tuong dé bi tén thuang (tré em, ngudi cao tudi, ngudi dan tdc thiéu s6, phu ni
c6 thai va bénh nhan HIV/AIDS). Ngoai ra, phan Hudng dan hoat dong cta Hoi
déng dao duc trong nghién ctruy sinh hoc sé gitip ich cho Hoi dong dao dtic trong
nghién ctu y sinh hoc cac cdp nam dugc quy trinh hoat ddng dam bao chiic nang
clia Hoi dong.

Véi muc dich Huéng dén quéc gia vé dao dtic trong nghién ciu y sinh hoc dugc
ban hanh khéng tao rao can déi vai cac nghién cltu, ma nham thic ddy cac nghién
clu y sinh hoc mét cadch nghiém tuc va ddm bao tinh dao duc trong cac nghién
ctiu y sinh hoc, ching t6i dé nghi cac nghién ctu vién va cac thanh vién Hoi dong
dao duic trong nghién ctiu y sinh hoc cac cap dp dung nghiém tuc cac diéu khoan
trong Hudng dan nay dé dam bao tinh dao duc trong cac nghién ctu y sinh hoc.

Thay mat B Y t€, ching téi xin chan thanh cdm on cac thanh vién Ban danh
gia cac van dé dao duc trong nghién ctu y sinh hoc BO Y té da tham gia bién soan
bdng tat ca tdm huyét, Van phong T chiic Y t€ Thé gidi tai Ha Noi va Khu vuc Chau
AThai binh duang, cac té chiic phi chinh phu da hé trg ky thuat, phéi hop xay dung
va déng gop y kién cho viéc hoan chinh va bién soan tai liéu nay.

Qua trinh bién soan va xuat ban lan dau sé khong tranh khoi cac thiéu sot.
Chung téi mong mudén nhan dugc cac y kién déng gop dé lan xuat ban sau dugcc
hoan thién han. Moi y kién déng gop xin gui vé van phong Ban danh gia cac van
dé dao duic trong nghién ctru y sinh hoc B Y té, 138A Giang Vo, Ba Dinh, Ha Noi.

Xin tran trong cam on.
GS TS Lé Quang Cudéng

Thi trudng BO Y té
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Chuong 1
KHAI QUAT
VE DAO DUC TRONG NGHIEN CUU Y SINH HOC

1. LICH SU HINH THANH CAC QUY PINH VE DPAO DUC TRONG NGHIEN CUU Y
SINH HOC VA CAC QUY DINH TAI VIET NAM

Diéu luat Nuremberg ban hanh nam 1947 1a ban Huéng dan qudc té vé dao dtic
trong nghién ctu y sinh hoc dau tién. T d6 dén nay da c6 nhiéu Huéng dan qudc té
va quéc gia vé dao duic trong nghién ctiu y sinh hoc c6 su tham gia ctia d6i tugng la
con ngudi dugc ban hanh nham bao vé cac déi tugng tham gia nghién ciu.

Tuyén ngon Helsinki do Hiép hoi Y hoc Thé giGi ban hanh l1an dau vao nam 1964,
sau d6 dugc bé sung va hoan chinh nhiéu lan, ban hoan chinh lan gan day nhat vao
nam 2013. Huéng dan quéc té clia Hoi déng cac t6 chiic quéc té vé khoa hocy hoc
(CIOMS: Council for International Organizations of Medical Sciences) xuat ban nam
2002 da thay thé cac huéng dan nam 1993. Nam 2000, Chuong trinh lién hop quéc
vé HIV/AIDS da xuat ban van ban huéng dan cta UNAIDS vé: “Can nhac cac van dé
dao duc trong nghién ctu vac-xin du phong HIV”,

Nam 1996, Ho6i nghi Qudc té vé hoa hop cac yéu cau ky thuat trong dang ky
dugc pham st dung & ngudi (ICH: International Conference on Harmonisation) da
ban hanh cac hudng dan qudc té vé cac yéu cau ky thuat doi véi viec dang ky cac
san pham dugc pham st dung cho con ngudi, trong d6 ¢ quy dinh vé Thuc hanh
nghién ctru lam sang tét (GCP - Good Clinical Practice) nham dam bao chap nhan lan
nhau cac dt liéu ti cac nghién clu dugc cac co quan c6 thdm quyén cla Lién minh
Chau Au, Nhat, Hoa Ky va cac quéc gia khac chap nhan. Huéng dan ICH-GCP 1a ban
hudng dan qudc té dugc cac qubc gia chdp nhan va ap dung dua vao luat phap cling
nhu la can ct xay dung hudng dan vé Thuc hanh nghién ctiu lam sang t6t, dac biét
vGi cac nghién cdru thir nghiém lam sang, trong d6 c6 van dé dao dtic trong nghién
cduy sinh hoc.

Nam 2001, Hoi déng B trudng clia Lién minh Chau Au da théng qua “Huéng
dan chung vé thirnghiém [am sang”. Tir ndm 2004 huéng dan nay da dugc léng ghép
trong cac van ban luat phap clia cac quéc gia trong lién minh.

Nhiéu quéc gia nhu Malaysia, Philippin, An D¢, Australia,... da ban hanh cac
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huéng dan quéc gia vé dao duc trong nghién ctiu y hoc va Thuc hanh nghién cdu
lam sang tét.

Viét Nam trong qua trinh hdi nhap qudc té€, ching ta da quan tam dén van dé dao
durc trong nghién ctu y sinh hoc va thir nghiém lam sang ti nhiing nam dau thap ky
90 clia thé ky XX. Bén canh viéc bién dich va xuat ban cac tai liéu quéc té hudng dan
vé dao duc trong nghién ctiu, BO Y té€ da co cac van ban quy dinh vé cac thir nghiém
lam sang thudc y hoc 6 truyén tai Quyét dinh 371/QD-BYT ngay 12/3/1996 vé viéc
ban hanh “Quy ché danh gia tinh an toan va hiéu luc thuéc ¢6 truyén”.

Nam 2002 Bé trudng BO Y t€ da ky Quyét dinh ban hanh Quy ché té chuc va
hoat déng clia H6i déng Pao dic trong nghién cu y sinh hoc tai Quyét dinh s6
5129/2002/QD-BYT ngay 19 thang 12 ndm 2002. Ngay 07/03/2008 B¢ trudng BO Y
té da ky Quyét dinh s6 799/2008/QD-BYT vé viéc ban hanh Huéng dan thuc hanh
t6t tht nghiém lam sang thuéc nham chudn héa quy trinh trién khai nghién ctu
th nghiém lam sang thudc tai Viét Nam. Nam 2008, Bé Y té€ thanh lap Hoi dong dao
duc trong nghién ctu y sinh hoc cap BO Y té nhiém ky 2008 - 2012 tai Quyét dinh s6
2626/2008/QD-BYT ngay 22/07/2008 kém theo Quy ché t6 chuc va hoat déng cula
Hoi dong dao dic trong nghién ctru y sinh hoc nhiém ky 2008 - 2012.

Nam 2012, BO Y té thanh lap Ban danh gia cac van dé dao duc trong nghién
ctru y sinh hoc cap B Y té€ nhiém ky 2012 - 2017 (Quyét dinh s6 458/QD-BYT ngay
16/2/2012) va Quy ché hoat dong ctia Ban danh gia cac van dé dao duic trong nghién
ctuy sinh hoc cap BOY té (Quyét dinh sé 460/QD-BYT ngay 16/2/2012).

Nam 2013, B4 Y té ban hanh Hudng dan té chiic va hoat déng cda Hoi dong
dao dtic trong nghién ctu y sinh hoc cap ca s tai Quyét dinh sé 111/QD-BYT ngay
11/01/2013.

Viét Nam la mét nudc dang phat trién, cac hudng dan vé dao dic trong nghién
ctru va thr nghiém lam sang bén canh viéc tuan tha cac huéng dan quéc té, ching
ta can tuan tha luat phap, quy dinh cta Viét Nam, dong thai quan tam dén nén van
hoa, truyén théng, phong tuc tap quan clia timg vang mién, dan toc.

2.DA0 DUCTRONG NGHIEN CUU Y SINH HOC
2.1. Khai niém chung vé dao diic trong nghién citu y sinh hoc

Dao duic trong nghién ctu y sinh hoc la cc nguyén tac, cac chudn muc dao duic ap
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dung trong cac nghién ctiu y sinh hoc lién quan dén déi tugng nghién ctu la con ngudi.

Hoat déng nghién ctiu khoa hoc y hoc dem lai nhing tién bé to I1én trong y hoc,
tuy nhién trong céc nghién cttu y sinh hoc, do dac diém dac biét déi tugng nghién
ctu la con ngudi, trong qua trinh tham gia nghién ctu c6 thé xay ra cac nguy co rlii ro
V@i d8i tugng nghién cuu. Vi nhiing ly do trén, cac chudn muc dao duic trong nghién
ctru dugc dat ra, can xem xét va danh gia nham bao vé su an toan, stic khée va cac
quyén cua doi tugng nghién cuu.

2.2. Cac nguyén tac co ban ciia dao diic trong nghién citu y sinh hoc

Cac huéng dan quéc té va qudc gia vé dao duic trong nghién cdu y sinh hoc déu
nhan manh rang “Tat ca cac nghién ctu trén déi tugng con ngudi can dugc tuan thu
vdi 3 nguyén tac ca ban: ton trong con ngudi, hudng thién va céng bang’”.

1. Tén trong con ngudi (respect for rights), bao gém ton trong quyén tu nguyén
Iua chon tham gia nghién ctiu ctia d6i tugng c6 dl nang luc dua ra viéc tu quyét dinh
va bao vé nhiing doi tuong khéng cé kha nang tu quyét dinh c6 thé tham gia nghién
cliu hay khéng, bao vé nhiing déi tuong bi phu thudc hodc dé bi tén thuang khoi
nhimng diéu gay hai va lé thudc. Dam bao déi tugng cé quyén tur choi tham gia hay
rut lui khoéi nghién cuu.

2. Hudng thién (beneficience): ndi dung clia nguyén tac dao dic nay la téi
da hoa lgi ich va t8i thi€u hda cac diéu gay hai. Nghién clu dugc du kién mang lai
nhing lgi ich, trdnh gay hai cho ngudi tham gia nghién ciu, hodc néu c6 nguy co
gay hai nao dé thi phai 8 muc chap nhan dugc va lgi ich du kién phai vuot trdi so Vi
nguy cd gay hai. Déi tugng can dugc dam béo an toan cling nhu dugc diéu tri mot
cach t6t nhat nhiing bién cé bat Igi do nghién ctu gay ra. Diéu nay doi hoi thiét ké
nghién ctiu hgp ly va ngudi thuc hién nghién ctu phai c6 du nang luc chuyén mén,
chu trong bao vé déi tugng nghién cuu.

3. Céng bdng (justice): Nguyén tic nay doi hdi su cdng bang trong phan b,
nghia la phan bé cédng bang ca lgi ich va nguy ca rti ro cho nhing déi tugng tham
gia nghién ctu, ciing nhu nhiing cham séc ma déi tugng tham gia nghién ctiu dugc
hudng. Nghia vu clia ngudi thuc hién nghién ctu la phai déi x véi moi déi tuong
nghién cliu mot cach dang dan va phu hop vé mat dao dic, ddm bao mdi ca nhan
tham gia vao nghién ctru nhan dugc tat ca nhiing gi ma ho cé quyén dugc huéng.

12
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2.3. Cac ndi dung co ban vé chuan muc dao diic trong nghién citu y sinh hoc

Céc chudn muc dao duc trong nghién ctiu y sinh hoc c6 déi tugng la con ngudi

bao gdém nhimng ndi dung ca ban sau day:

1.

Nghién ctiu y sinh trén d6i tugng con ngudi phai tuan theo cac nguyén tac khoa
hoc va phdi dua trén nghién ctiu trong phong thi nghiém va trén déng vat mot
cach day du va phai dua trén cac kién thic thau ddo tir cac tai liéu khoa hoc;
Thiét ké tling th&r nghiém trén déi tugng con ngudi phai dugc xay dung va ghi ré
trong dé cuang nghién ctu va phai dugc danh gia bai hoi déng doc lap;

Nghién cttu tht nghiém phai dugc thuc hién bdi can bo cé du trinh dé khoa hoc
tuong xiing va dugc gidm sét béi cac chuyén gia y hoc c6 kinh nghiém lam sang;
Bat cir nghién ctu y sinh hoc nao cé déi tuong nghién cru la con ngudi cling can
phéi dugc danh gia can than cac nguy co ¢é thé ludng trudc dugc so vdi cac lgi
ich c6 thé dat dugc cho déi tuong nghién ciu va cac déi tugng khac. Quan tam
dén lgi ich clia d6i tugng nghién ctu luén phai dat trén Igi ich ctia khoa hoc va
clia xa hoi;

Quyén cla déi tugng nghién ctiu phai dugc dam bao toan ven va luén dugc dat
lén hang dau. Tat ca cac diéu du phong phai dugc tién hanh dé dadm bao su bi mat
riéng tu clia déi tugng va han ché tac ddng cia nghién clru lén sy toan ven vé thé
chat va tdm than, nhan pham clia déi tuong nghién cu;

Su chinh xac ctia cac két qua nghién ctiu phai dugc dam bao;

Bat cit mot nghién cru nao ti€én hanh trén con ngudi, méi mét déi tuong du kién
tham gia nghién ctu phai dugc biét thong tin day du vé muc tiéu, cac phuong
phép, cac lgi ich c6 thé va cac tac hai co thé gay ra cho ho trong nghién ctiu, cling
nhu nhiing phién mudn cé thé gay ra;

. Khilay chdp thuan tham gia nghién ctiu, bac sy phai dac biét than trong néu doi

tugng trong tinh trang phu thuéc vao bac sy. Khdng dugc gay ap luc hoac de doa
bat budc déi tugng tham gia nghién cuuy;

Trong trudng hgp déi tugng thi€u nang luc hanh vi, viéc thong tin va lay chap
thuan phai thong qua nguai cé trach nhiém phap ly phu hgp theo luat phap cta
quéc gia.

10. Cac déi tugng tham gia nghién ctu dugc rat khoi nghién ciu bat cd luc nao.

13



HUGNG DAN QUGG G1A VE BAD BUC TRONG NGHIEN CUU ¥ SINH HOC

3. VAITRO, TRACH NHIEM CUA HOI PONG PAO PUC TRONG NGHIEN CUU Y
SINH HOC
3.1.Vai trd ca Hdi déng dao duic trong nghién cuu y sinh hoc

Ho6i déng dao dic trong nghién ctiu y sinh hoc cd6 mot s6 tén goi nhu ERC (Ethic
Research Commitee), IEC (Independent Ethic Commitee), IRB (Institutional Review
Board). H6i déng dao dtic trong nghién ctiu y sinh hoc 1a mét t6 chiic doc 1ap (co
thé phan theo cac cap: ca s8, ving, quéc gia hoac khu vuc) bao goém cac thanh vién
thudc chuyén nganh y hoc va khéng y hoc; ¢6 vai tro bao vé quyén, su an toan va
stic khoe clia d6i tugng tham gia vao nghién ctu. Thanh phan, chic nang, nhiém vu
quyén han, quy trinh hoat déng va cac quy dinh hoat déng ctia H6i déng dao dtic
trong nghién ctiu y sinh hoc (viét tit 1a IEC/IRB) c6 thé khac nhau tuy theo timg quéc
gia, nhung déu théng nhat véi huéng dan ICH-GCP.

Hoi déng dao duc trong nghién ctu y sinh hoc bdo dam véi cdng déng viéc bao
vé d6i tugng nghién ctu bang cach phé duyét hoac dua ra chap thuan cho phép tién
hanh nghién cliu trén co s& xét duyét dé cuang, hé so nghién cltiu va dé cuong stia
déi, giam sat/ki€ém tra va xét duyét dinh ky nghién ctu, tinh phu hop ctia san pham
nghién cliu va phuang tién nghién ctu, phuong phép va phuong tién thu thap ban
chap thuan tham gia nghién ctru tir d6i tuong nghién cuu.

D0 véi cac nghién ctiu da trung tadm, da qudc gia: mac du nghién cdu duge mot
Hoi déng dao duic trong nghién ctiu y sinh hoc nudc ngoai chap thuan cho thuc hién
nhung IEC/IRB tai Viét Nam van can danh gia dao duc trong nghién clru dé dam bao
rang cac tiéu chudn dao dic dugc p dung tai Viet Nam phai chat ché tuong duong
céc tiéu chudn sé ap dung tai qudc gia cia don vi tai trg va phu hgp véi phap luat,
quy dinh ctia Viét Nam.

IEC/IRB c6 trach nhiém dam béo rang nghién ctru dé xuat trién khai sé dap tng
cac nhu cau va cac uu tién vé nghién cliu y té clia Viét Nam va dap Ung cac tiéu chudn
vé dao duc trong nghién ciu.

Huéng dan cia WHO (2011) yéu cau vé IEC/IRB can co nhiing tinh chat sau:

e Tinh doc lap clia Hoi dong: d€ dam bao quy trinh thuc hién va dua ra quyét

dinh vé danh gia nghién ctiu khéng bi danh hudng béi cac t6 chuc, ca nhan
nghién ctfu vién hay nha tai trg hodc co quan quan ly nghién cuu.

e Tinh minh bach, phu hgp va chét luong cta IEC/IRB trong danh gia nghién
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clu, thé hién bang nhiing quy ché, quy trinh thuc hanh chuan (SOPs) trong
hoat dong ctia IEC/IRB.

3.2. Trach nhiém ctia H6i déng Pao diic trong nghién citu y sinh hoc

Hoi déng Dao dtic trong nghién ctu y sinh hoc dugc quy dinh cac trach nhiém
cu thé nhu sau:

1) IEC/IRB bao vé cac quyén, sy an toan va tinh trang stic khoé clia moi déi
tugng nghién ctru. Can quan tam dac biét cac nghién cliu c6 su tham gia clia clia cac
déi tugng dé bi tén thuong.

2)  IEC/IRB xét duyét nghién ctiu théng qua viéc danh gia vé khia canh khoa
hoc va khia canh dao diic cia cac nghién ctiu lién quan dén déi tuong nghién cdu la
con ngudi, bang cach xem xét cac tai liéu sau day ctia hé so nghién ctu:

- Dé cuang nghién cuu va cac stfa déi dé cuong

- Ma&u chap thuéan tham gia nghién ctu (ICF) va théng tin vé nghién ctu cung

cap cho déi tugng nghién ctiu bang van ban

- Céc quy trinh tuyén chon d6i tugng, cac tai liéu quang cdo cho nghién cdu.

- H6s0san pham thirnghiém (IB) trong d6 bao ham cac dit liéu nghién cuu lién

quan & cac giai doan nghién ctiu trudc ctia san pham nghién ctu

- Théng tin da c6 vé tinh an toan clia san pham,

- Cac khoan chi tra va béi thudng cho déi tuong, hinh thiic chitra

- Ly lich khoa hoc va/hodc céc tai liéu xac nhan trinh do chuyén mén cta

nghién cdu vién.

3)  IEC/IRB can xét duyét nghién ctiu trong khodng thdi gian hgp ly va thé hién
cacy kién ctia IEC/IRB bang van ban, trong d6 néu rd: Chap thuan, hoac cac yéu cau
can slfa d6i trudc khi chap thuan, hodc khéng chap thuan.

Trong mét s6 trudng hgp IEC/IRB dé xuat cham dut/ngung déi véi moi chap
thuan da dua ra trudc dé.

4)  IEC/IRB xem xét trinh do clia nghién ctu vién thuc hién nghién ctiu thong
qua ly lich khoa hog, tai liéu minh chung.

5)  IEC/IRB xét duyét dinh ky déi véi cac nghién clu da dugc phé duyét dang
dugc tién hanh vao cac thai diém phu hgp tuy theo mdc rdi ro véi d6i tugng nghién
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cty, it nhat la moét lan mot nam. Béng thai IEC/IRB can danh gia cac bao céo bién co
bat loi trong qua trinh nghién ciu.

6)  |EC/IRB c6 thé yéu cau nghién ctu vién bg sung théng tin vao ICF va cac van
ban cung cap théng tin cho déi tugng nghién ciru nham béo vé quyén, su an toan,
stic khde cla cac déi tugng nghién clu.

7)  IEC/IRB c6 trach nhiém kiém tra cac nghién ctu tai diém nghién ctiu dam
bao tuan tha van dé dao dc trong nghién ctu.

3.3. Co s& dé Héi dong dao dirc trong nghién cuu y sinh hoc danh gia cac
nghién ciu

Trén co s& dé cuang va ho so nghién cdru dé trinh, IEC/IRB danh gid cac nghién
ctru dua trén cac hudng dan quéc té vé dao duc trong nghién ctiu va quyén con
ngudi, cac quy dinh va luat 1& hién hanh clia quéc gia dé danh gia nghién cdu dua
trén mot sé tiéu chi chinh nhu sau:

1) Tinh khoa hoc clia nghién ctu: Thiét ké nghién ctiu va phuong phap tién
hanh nghién ctu

2)  Céacnguy cova lgiich du kién

3)  Luachon quén thé nghién ctiu va quy trinh sang loc, tuyén chon déi tugng
nghién cdu

4)  Quy trinh lay chap thuan tham gia nghién ctu

5)  Baové bi matthéng tin ca nhan va quyén riéng tu ctia déi tugng nghién ctu

6) Khia canh tai chinh cia nghién ctu: tinh phu hop cda viéc chi tra va boi
thudng cho nghién ctiu, bao gom muic dé va phuong thuc chi tra.

7)  Cacvan délién quan téi cdng dong clia nghién ctu

Céc hudng dan cu thé vé quy trinh hoat déng cutia IEC/IRB trong danh gia cac
nghién ctiu dugc trinh bay chi tiét trong Chuong 7.

4.TAM QUAN TRONG CUA VIEC BAN HANH TAI LIEU HUGNG DAN QUGC GIA
VE PAO PUCTRONG NGHIEN CUU Y SINH HOC

Nghién cttu y sinh hoc trén d6i tugng la con ngudi, ddc biét la cac nghién ciu
th nghiém 1am sang (TNLS) dang ngay cang phat trién & Viét Nam. Ching ta da dat
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dugc nhiéu ti€n bo trong xem xét, danh gia dao dic trong nghién ctruy sinh hoc clia
Hoi dong dao diic trong nghién ctiu y sinh hoc cap BO Y té va cdp co s& déi véi cac
nghién ctu vé TNLS.

Tuy nhién viéc quyét dinh xuat ban cuén “Hudng dan qudc gia vé dao duic trong
nghién ctruy sinh hoc”la mot budc tién mai clia qua trinh hoan chinh cac huéng dan
chudn muc vé dao duc cho céc nghién ciu y sinh hoc. Hudng dan nay bao gém 7
chuong tap trung vao cac ndi dung:

- Khai quat vé dao duic trong nghién ctu y sinh hoc

- Hudng dan chung vé dao duc trong nghién ctiu y sinh hoc

- Hudng dan van dé dao duic trong cac nghién ctiu thir nghiém lam sang

- Hudng dan van dé dao dic trong cac nghién cliu ing dung céng nghé mdéi

- Huéng dan dao duc trong cac nghién ctiu cdng dong

- Hudng dan van dé dao duic trong nghién ctru trén mét sé doi tugng dé bi tén

thuong.

- Hudng dan quy trinh hoat dong ctia Héi déng dao duic trong nghién cliu y

sinh hoc.

Vi muc tiéu phat trién lau dai va bén vimng trong linh vuc nghién ctu thir nghiém
lam sang néi riéng va nghién ctru y sinh hoc néi chung, déng thai c6 thé phi hgp véi
chudn muc quéc té trong viéc bao vé doi tugng nghién cuiu la con ngudi, cling nhu
dap tng mong mudn san pham thudc va sinh phdm nghién ctu ctia Viét Nam dugc
cdng déng trong nuéc va qudc té chap nhan vé chat lugng, viéc tuan thu cac Huéng
dan quéc té va quéc gia vé dao dic trong nghién cru va Thuc hanh nghién cdu lam
sang t6t 1a mot yéu cau mang tinh phap ly ma Bo Y té doi hoi cac nha khoa hoc, cac
thanh vién Hoi déng dao duc trong nghién clruy sinh hoc cac co s nghién ctu trén
d6i tugng nghién ctu la con ngudi can phai tuan tha.

Hudng dan quéc gia vé dao dic trong nghién ctu y sinh hoc sé gitp cho cac
thanh vién Hoi déng dao dic trong nghién ctu y sinh hoc va cac nha nghién cdu
hiéu dugc cac khai niém chung vé dao dic trong nghién ctu y sinh hoc, déng thdoi
cling hudng dan vé mat dao duic doi vdi véi mot s6 loai nghién ctu cu thé va trén
mot s6 ddi tugng nghién ciu dac biét nham dam bao tinh khoa hoc trong thiét ké
nghién cdu va khia canh dao duc trong nghién ctu.
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Chuong 2
HUGNG DAN CHUNG VE PAO DUC
TRONG NGHIEN CUU Y SINH HOC

Cac hudng dan quéc té va huéng dan cua Viét Nam vé dao duc trong nghién ctu
y sinh hoc déu dua trén ba nguyén tac ca ban vé dao duic trong nghién ctu y sinh
hoc la:

- Téntrong quyén con ngudi.

- Hudng thién, khong acy.

- Dam bdo su cong bang.

Moi sy danh gia cac khia canh dao dic trong nghién ctu y sinh hoc déu can phai
xem xét dé€ dam bédo cac nguyén tic trén.

Hudng dan chung vé danh gia cac khia canh dao duic trong nghién cduy sinh hoc
bao gém 5 noi dung chinh la:

- Phiéu chap thuan tham gia nghién ctu.

- Céc nguy cg, Igiich va an toan.

- Sy riéng tu va bado mat.

- Chitrd va béi thudng cho déi tugng nghién ctu.

- Kétthuc/ngling nghién ctu.

Cac ndi dung trong chuong nay nham muc dich cling véi cac chuang khac cta
cudn sach giadi quyét nhiing hudng dan chung trong toan quéc cho cac nghién ciu
lién quan dén déi tugng con ngudi, phi hop véi cac huéng dan quéc té va huéng
dan GCP.

1. PHIEU CHAP THUAN THAM GIA NGHIEN CUU CUA BOI TUGNG NGHIEN CUU
1.1. Khai niém chung vé chap thuan va phiéu chap thuan tham gia nghién ctiu
1.1.1. Su'chdp thu@n tham gia nghién ciu.

Su chap thuan tham gia nghién ctu 1a su chap thuéan clia nhiing ca nhan déng
y tham gia vao mét nghién ctiu y sinh hoc nao dé sau khi da dugc cung cap day du
thong tin chl yéu lién quan dén nghién ctu va sau khi da can nhac ky luéng réi tu
nguyén quyét dinh tham gia vao nghién ctu.

18



HUGNG DAN QUG G1A VE BAD BUC TRONG NGHIEN CUU V SINH HOC

Chap thuan tham gia nghién ctu la mét van dé dugc xem la mét yéu cau bat
budc déi véi cac nghién ctiu y sinh khi xem xét cac thiét ké nghién ctu, n6 lién quan
dén nguyén tac dao duic “Tén trong quyén con ngudi, nguyén tac quyén tu quyét dinh
clia méi ca nhan co hay khéng tham gia vao mét nghién cru nao do.

Su chap thuan tham gia nghién ctu la sy chap thuan clia nhiing cé nhan cé6 da
nang luc dua ra quyét dinh ma khong bi € thudc vao bat ci su ép budc, chi phéi, xui
khién hay su de doa nao.

D4i vai nhém déi tuong nghién cdu dé bi tén thuong nhu tré em, ngudi bi bénh
tat hodc vi mot hoan canh nao doé khéng dl nang luc dé dua ra quyét dinh c6 hay
khong tham gia vao nghién ctu, su chap thuan tham gia nghién ctu dugc giao cho
ngudi dai dién co trach nhiém va c6 ca s& phap ly (ngudi dai dién hgp phap), ngudi
d06 sé dua ra quyét dinh vé su chap thuan tham gia nghién cuu.

Ch&p thuan tham gia nghién ctu la qua trinh thong tin hai chiéu gitta nha nghién
ctru va déi tugng nghién ciu, dugc dién ra ti trudc khi nghién ctu bat dau, tiép tuc
trong suét qua trinh nghién ctu, déi tuong nghién ctiu c6 quyén quyét dinh rat lui
khoi nghién ctu & bat ky thai diém nao clia nghién ctiu va khéng bi mat quyén loi
khi rat khéi nghién ctu.

DéE cho d6i tugng nghién ctu cé thé dua ra quyét dinh vé su chdp thuan tham gia
nghién ctu, nha nghién ctiu can phai cung cap cho doi tugng day du, cac thong tin
chu yéu lién quan dén nghién ctiu, bao gébm cac ndi dung sau day:

- Gidi thiéu khai quét vé nghién cuu.

- Muc dich nghién ctu.

- Thai gian tham gia ctia d6i tugng nghién cuu.

- M6 ta quy trinh nghién ctru, nhan manh nhimg noéi dung cdia quy trinh c6 lién

quan dén déi tugng nghién ciu.

- Dudoan cac nguy ca va tinh trang khéng thoai mai clia déi tugng co thé xay

ra cho d6i tugng nghién cuu.

- Nhing lgi ich c6 dugc tir nghién ctu cho déi tugng hoac cho cong doéng, loi

ich truc tiép, lgi ich gian tiép.

- Cactinh hudng cé thé lua chon tham gia (néu co).

- Nhiing cam két clia nha nghién ctiu déi véi d6i tugng nghién ctiu vé viéc dam
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bao gilt bi mat riéng tu va cac théng tin lién quan dén déi tugng, vé viéc dén
bu cho nhiing t8n thuong (néu o) trong khi tham gia nghién ctu, cam két
thuc hién cac quyén lgi lién quan dén doi tugng nghién ctu, cam két dam béo
déi tugng hoan toan tu nguyén lua chon tham gia, c6 thé tir chéi khéng tham
gia hodc rut khoi nghién cliu & bat ky thai diém nao trong qua trinh nghién
ctru ma khong bi mat quyén lgi duge hudng va khong bi d6i xir khéng cong
bang hodc bi ngugc dai, bi phat khi rat khoi nghién ciu.

Hinh thiic chap thuan tham gia nghién cu la moét phiéu chdp thuan (hay ban
chap thuan) tham gia nghién ctiu trong d6 ¢ day da cac ndi dung lién quan dén noi
dung nghién ctu nhu da néu & trén va cé phan dé déi tugng ky déng y chdp thuén
nghién cuu.

1.1.2. Phiéu chdp thudn tham gia nghién ciru

C6 nhiéu hinh thic lay phi€éu chap thuan tham gia nghién clu ctia déi tuong
nhung déu phai tuan thi nguyén tac chung la nghién ctu vién phai ldy dugc phiéu
chap thuan theo mau, c6 chi ky ciia ngudi tham gia nghién ctiu, hodc ngudi dai dién
hap phap ddi vai cac déi tugng la tré em hodc déi tugng khdng du nang luc vé tinh
than dé tu quyét dinh c6 hay khéng tham gia nghién cdu.

Khi phiéu chap thuan khong thé trinh bay duéi dang van ban viét theo mau thi
mot ban chap thuan khong phai dang theo van ban mau (dang van ban cho nguoi
lam ching) sé dugc lay chir ky ctia ngudi lam ching khéng thién vi (tuyén ngén
Helsinki, 2008 va CIOMS, 2002).

Can phai mé ta chi tiét quy trinh lay phi€u chap thuéan trong dé cuong nghién
cliu dé hoi dong dao dtic trong nghién cliu y sinh hoc c6 thé xem xét va danh gia.

Nhing trudng hop ti chéi khéng ky phiéu chdp thuan dugc coi la ngoai lé va
nhimng trudng hgp nay phai dugc IEC/IRB cho phép mai dugc dua doi tugng dé vao
dién déi tugng nghién ctu dé théng ké.

1.2. Nhiing théng tin can c6 trong phiéu chap thuan tham gia nghién cuu.

Nghién ctu vién can cung cap céac thong tin day du cho d6i tugng tham gia vé
nghién ctiu bang cach noi hodc viét dé ddi tugng doc va phai st dung ngén ngir
théng thudng phu hgp véi trinh d6 hiéu biét clia d6i tugng dé trinh bay.

Nh(ing théng tin can cung cap cho d6i tugng bao gom:
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Dai tugng dugc mai tham gia nghién ctu, cac ly do cho viéc xem xét thay ca
nhan do6 phu hgp véi nghién ctu va su tham gia nay la hoan toan tu nguyén.
Ca nhan c6 quyén tlr ch6i tham gia va cd quyén rat khoi nghién cdru vao bat
clr lic nao ma khéng bi phat hay mat di loi ich dugc huang.

Muc dich nghién cdu, cdc quy trinh sé dugc nghién cdu vién thuc hién, gidi
thich tai sao nghién ctu lai khac véi cham socy té thudng quy.

Vé&i nghién ctiu c6 d6i ching, can giai thich cac dac diém cla thiét ké nghién
ctru (vi du: ngau nhién, mu déi) va néu rd doi tugng sé khong dugce cho biét vé
diéu tri dugc chi dinh cho ho cho t6i khi nghién ctu két thac va dugc gidi mu.
Viéc st dung placebo trong cac nghién cuiu cé ddi chiing cé thé dugc chap
nhan khi hién tai khong co can thiép hiéu qua da dugc chiing minh, hoac khi
¢6 cac ly do thuyét phuc va co ca s& khoa hoc (Tuyén ngén Helsinki, 2008).
Can gidi thich rd cho déi tugng nghién ctu rang st dung placebo khéng
nham muc dich lam tang cac nguy cc hodc tén hai nghiém trong khong thé
hoi phuc.

Khi nghién ctu y hoc dugc két hop mét cach hgp ly vai diéu tri y t€, nghién
clru vién can dam bao c6 ngudi khac giai thich va lay phiéu chap thuan cda
déi tugng, khéng tao ap luc hay anh hudng khéng thich hgp tai déi tugng dé
tham gia vao nghién ctu.

Khoang thai gian du kién clia viéc tham gia clia doi tuong (gom sé lugng va
khoadng thai gian céc lan di kham tai co s y té€ va téng thai gian lién quan)
va kha nang két thuc sém clia thi nghiém hodc cla viéc tham gia vao tha
nghiém cla déi tugng.

Bat cirnguy ca, dau dén, su bat tién hodc phién phiic nao c6 thé du doan trudc
xay ra déi vai déi tuong (hodc cho ngudi khac) co lién quan dén viéc tham gia
vao nghién ctu cta doi tugng (cd nhdom chiing va nhom tha nghiém), bao
gém ca nguy co doi véi stic khoe hodc hanh phic ctia ngudi ban doi ctia doi
tugng.

Cac lgi ich truc ti€p cho d6i tugng, néu co, tir viéc tham gia vao nghién ctu.
Tién hodc cac dang khac clia hang hda vat chat déi tugng sé dugc huéng dén
dap cho viéc tham gia vao nghién ctiu, néu ré loai va s6 lugng.
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- Sau khi nghién ctu két thuc, d6i tugng sé dugc thong bao (néu ho muén) vé
bat c’ phat hién nao lién quan dén tinh trang stc khoe ctia minh.

- Caclgi ich mong dgi ctia nghién ctu d6i vai cdng dong hodc cho xa hoi néi
chung hodc déng gép dai vai kién thiic khoa hoc.

- Bat ct can thiép hoac cac dot tri liéu thay thé c6 san hién tai.

- Sau khi hoan thanh viéc tham gia nghién cuu, san pham hodac can thiép dugc
chiing minh qua nghién ctu la an toan va hiéu qua, liéu ho (d6i tugng tham
gia) c6 dugc tiép tuc nhan san pham va cé phai chi trd cho viéc nhan san
phdm dé hay khéng.

- Cac diéu khoan dam bao coi trong su riéng tu ctia déi tugng nghién cliu va
tinh bao mat ctia cac hoé so nhan dang doi tuong

- Cac gidi han vé mét luat phap hodc cac van dé lién quan khac déi véi kha
nang bao vé tinh bdo mat clia nghién cdu vién, cdc hau qua c6 thé clia viéc vi
pham tinh bado mat.

- Nha tai trg nghién clu, co quan clia nghién ctiu vién, ban chat va cac nguon
tai trg cho nghién ctu.

- Viéc str dung truc ti€p hodc gian ti€p cac ho so'y té, kha nang st dung trong
tuong lai va nai luu gitt cudi cing cho cac mau sinh pham.

- Néu cadc mau xét nghiém thu thap dugc khong dugc hily, can néu rdé cac mau
nay sé dugc luu gilr khi nao, nhu thé nao va trong bao lau.

- Déi tugng nghién cltiu c6 quyén quyét dinh vé viéc st dung trong tuong lai,
tiép tuc luu gitr hay hiy cac mau xét nghiém da thu thap.

- Liéu cac san pham thuang mai cé thé phat trién ti cdc mau sinh hoc hay
khong va liéu di tugng nghién cliu sé cé dugc nhan tién hoac cac lgi ich khéac
tu viéc phét trién cac san phdm nhu vay hay khong.

- Nghién ctu vién déng vai tro la nha nghién ctu don thuan hay déng ca hai
vai tro nha nghién ctu va bac si diéu tri ciia déi tugng.

- Pham vi trach nhiém ctia cac nghién ctiu vién trong viéc cung cap cac dich vu
y té cho déi tugng nghién ctu.

- Viéc diéu tri sé dugc cung cap mién phi déi vdi cac loai tén thuong lién quan
dén nghién ctu da dugc xac dinh hoac cho cac bién ching lién quan dén
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nghién cuu, hinh thic va khoang thai gian cia viéc cham socy té do, tén clia
t6 chiic hodc ca nhan sé cung cap diéu tri va kha nang c6 bat ky su khéng
chac chan nao lién quan dén viéc chi tra cho viéc diéu tri.

- Bdng cach nao va té chuc nao sé boi thudng cho déi tugng nghién cuu, gia
dinh hodc nhiing ngudi phu thudc vao déi tugng cho viéc tan tat hodc t
vong do cac tén thuong lién quan dén nghién ctu (hodc néu ré la khéng co
ké hoach cho viéc boi thudng).

- C6 moét Hoi dong danh gia khia canh dao duc sé théng qua hoac lam r6 dé
cuong nghién ctu (CIOMS, 2002).

1.3. Mot s6 nguyén tac co ban khi lay phiéu chap thuan tham gia nghién ciru

cla déi tugng

Nguyén tac tham gia tu nguyén cdia d6i tugng nghién ctu: la nguyén tac dau tién
va quan trong nhat, chi phéi cac nguyén tac khac.

Da6i tugng nghién ctiu dugc thong tin day du vé cac van dé lién quan dén nghién
ctru va dugc giai thich trd I16i cac cau hoi, cac van dé chua ré clia d6i tuong sau dé
tu quyét dinh vé su chap thuan tham gia vao nghién ctu khong dugc ép budc, xui
khién, du d6, hodc c6 bat i su de doa dudi bat ky hinh thiic nao.

Do6i tuong nghién ctu dugc quyén ding khéng tiép tuc tham gia vao nghién
cl, rut ra khdi nghién ctu & bat c thoi di€ém nao clia nghién ctru ma khong bi déi
xU ngugc dai, khéng cong bang hodc bi phat khi ti chéi tham gia nghién ctu.

Tao su lién hé thudng xuyén hodc dinh ky vai déi tugng nghién ctu. Nha nghién
cltu can tao dung méi lién hé thong tin hai chiéu dé cé thé thudng xuyén cap nhat
cac dién bién, lién quan dén nghién cuu, tra I5i cac vuéng mac clia déi tuong trong
qua trinh nghién ctu, théng bao cho d6i tugng cac quyén Igi khi can thiét va thong
bao cho d6i tugng nhimng két qua nghién ctu lién quan dén déi tugng néu thay can
thiét va dugc phép.

Ngén ngir trong ban chap thuan phai 1a ngén ngl phé théng dé hiéu dé dai
tugng co thé lua chon su théa thuan tham gia nghién ctru. N6i dung hay cac thanh
phan thiét yéu cla ban chdp thuan tuy co rat nhiéu ndi dung khoa hoc nhung cac
noi dung nay can dugc dién gidi bang ngdn nglt phé théng, dé hiéu dé déi tugng dé
dang hiéu va dé dang lua chon, ké ca d6i véi ngudi dai dién phap ly cho nhém déi
tugng dé bi tén thuong. Ngén ngir trong ban chdp thuan khéng chdi bé quyén Igi
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clia ngudi tham gia nghién ctiu, nhung ciing khéng lam gidm nhe trach nhiém cta
nha nghién ctu hay cda cac co s& nghién ciu.

Sau khi d@m bao rang d6i tugng tham gia nghién ctiu da ndm dugc cac théng
tin, nghién ctiu vién can lay phiéu chap thuan tham gia nghién ctiu ctia déi tugng,
thudng la dudi dang van ban viét. Néu khong thé 1dy dugc Phiéu chdp thuan dudi
dang viét, c6 thé 1dy bang 16i nhung phai luu hé sa mét cach chinh thiic va cé ngudi
ching kién (Tuyén ngén Helsinki, 2008).

Can hét stic than trong khi lay phiéu chdp thuan tham gia nghién ctu trong cac
nghién ctiu ma déi tugng nghién clu dang c6 quan hé phu thudc vao nghién ctu
vién (vi du, d8i tugng la bénh nhan ctia nghién ctu vién) dé dam bao rang viéc lay
phiéu chap thuan khong dugc tién hanh dudi mét su ép budc hodc mot anh hudng
khéng dung muc nao. Hoi déng danh gia khia canh dao duc c6 thé quy dinh rang
viéc 1ay phi€u chap thuan tinh nguyén can do mét bac si ndm chéc thong tin vé viéc
nay tién hanh, bac si nay khéng tham gia vao nghién ctu va doc lap hoan toan vé
mat quan hé véi déi tugng (Tuyén ngdn Helsinki, 2008).

Tré em tham gia vao nghién ctiu can phai dugc bao vé hon so vai thudng 1€, vi tré
em khéng thé tinh nguyén tham gia nghién ctu theo céch giéng nhu ngudi I6n. Do
tré em khong thé lam dugc phiéu chdp thuan tinh nguyén, ching cé thé dugc lay
chap thuan bang dang phié€u chap thuan danh cho tré em (assent form).

Khi lay phiéu chap thuén tinh nguyén, nha tai trg va nghién ctru vién c6 nhiém vu:

- Tranh Itra d6i, anh hudng thai qua hoac de doa.

- Childy chap thuan sau khi chdc chdn rang déi tugng chuan bi tham gia nghién
clu da hiéu cin ké vé cac yéu t6 va két qua lién quan dén viéc tham gia nghién
ctiu va da c6 du thai gian dé can nhéc c6 tham gia nghién ctu hay khong.

- Lay lai phiéu chap thuan tham gia nghién ctu clia timg d6i tugng néu co bat
G thay d6i quan trong nao trong diéu kién, hoan canh hodc quy trinh cta
nghién ctru, hodc néu cé théng tin mai c6 thé anh hudng dén su tu nguyén
cUa déi tugng trong viéc tiép tuc tham gia nghién cuu.

- Ldy lai phi€u chap thuan tham gia nghién ctiu clia ting déi tugng trong cac
nghién ctu dién ra trong thoi gian dai tai ting khoang thaoi gian dinh trudc
ngay ca khi khéng cé gi thay déi trong thiét ké hodc cac muc tiéu ctia nghién
cuu (CIOMS,2002).
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2. CACNGUY CO, LO1iCH VA AN TOAN

2.1. Khai niém vé lgi ich va an toan

2.1.1. Loiich

Lai ich trong dao duc nghién cliu dugc coi la mot gid tri tich cuc, gia tri d6 dugc
dem lai cho d6i tuong nghién ctu hodc cho xa hoi, dat dén mot hiéu qua nhat dinh.
Lai ich cho d8i tugng nghién ctiu hodc cho xa hdi cé thé 1a nhimng loi ich truc ti€p va
cu thé, nhung cling c6 thé la cac loi ich gian tiép va khong rd rang.

Trong céch tiép can dao dic vi muc dich Jeremy Bentham (1748-1782) cho rang
tinh dung dan ctia mot hanh vi dugc xac dinh bai muc dich tdc la két qua cudi cung
cUa hanh vi dé. Cach ti€p can nay con dugc goi véi tén la“két qua luan”. Cach ti€p can
trén cho thay lgi ich cu6i cling cho déi tuong nghién clru hodc cho xa hoi can phai
dugc can nhac ky luéng trong cac nghién ctu. Mét nghién ciu dugc lua chon ding
khi nghién ctu dé dem lai Igi ich 16n nhat cho d6i tugng nghién ctiu va cho xa hoi,
déng thai no it gay thiét hai nhat cho déi tugng nghién cdu va cho cdng déng, dam
bao su an toan cho ddi tuong nghién cdu.

2.1.2. Nguy co

Nguy ca hay con goi la rui ro trong cac nghién cliu dugc coi la moét thiét hai nao
dé cho d6i tugng nghién ctu. Nguy co c6 thé lugng gia dugc nhung déi khi cling
khéng lugng gia dugc. Thédng thudng cac nghién clu déu cé thé c6 céc nguy co,
nhung Héi dong dao duc trong nghién cdru y sinh hoc can xem xét nguy co & muic
dé nhu thé nao déi vai déi tugng nghién cliru Nguy ca hay rui ro ¢ thé gay thiét
hai truc ti€ép hodc gian ti€p cho déi tugng nghién ctu hoac cho céng déng. Trong
nghién ctu, nha nghién ctu phai ludng trudc cdc nguy cao va phai dua ra nhiing co
s& khoa hoc dé chiing minh rang thiét k& nghién ctu da tinh dén cac nguy co va da
giam thiéu tGi muic thap nhat cac thiét hai hodc khéng gay hai, déng thoi phai téi da
héa lgi ich cho d6i tugng nghién ctiu, néi cach khac lgi ich dat dugc phai vuot trdi so
vGi nguy co. Diéu nay né cling gibng nhu nguyén tac dao duc vé “hudng thién” va
“khéng gay hai”

2.1.3.Su'an toan

Trong Bao diic nghién ctu y sinh hoc, su an toan la mot khai niém vé su an toan
cho d6i tuong tham gia nghién ctu, né lién quan chat ché véi khai niém vé Igi ich va
nguy ca.
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Su an toan cho déi tugng tham gia nghién ctu la nghién ctru khéng gay tén hai
vé thé chat va tinh than clia ngudi tham gia nghién ciu, khéng cé nhing tac déng
tiéu cuc ctia nghién cdu lén déi tugng.

Trong nguyén tac clia dao duic nghién cuu, su an toan dugc thé hién & nguyén tac
“lam viéc thién va khong ac y hay khéng gay hai”. Moi xem xét danh gia vé dao dtic
nghién ctiu dugc danh gia tir ndi dung clia nghién ctu c6 dam bao t6i da héa cac loi
ich va giam thiéu dén muc thap nhat cac nguy co hay cac rdi ro cé thé xay ra cho déi
tugng. Su xem xét nhu vay chinh la bdo dam su an toan cho d6i tuong nghién ctu.

Tuy nhién can luu y rang trong nghién ctiu bén canh dam bao su an toan cho doi
tugng tham gia nghién ctiu ciing can phai dé cap dén van dé bao dam an toan cho
nha nghién ctu. Van dé dam bao an toan cho nha nghién ctu it dugc dé cap dén
trong cac van ban phap ly, nhiing rdi ro cho nha nghién ctu can dugc néu ré hon
trong cac hgp déng nghién ctu ky gitta nghién ctu vién véi nha tai trg.

Trong cac muc tiép theo clia phan nay dé cap dén cac huéng dan danh gia lgi ich
va nguy cd, van dé su an toan dugc thé hién vé ban chat ctia van dé Igi ich va nguy co.

2.1.4. Cdc logi lgi ich va nguy co

Céc loai lgi ich va nguy ca trong cac nghién ctiu dugc dé cap & day bao gém céc
lgi ich hodc nguy ca (rdi ro) vé mat thé chat hodc tinh than, tam ly, xa héi, kinh té
hoac phap luat. Nhirmg nguy ca hodc Igi ich cia nghién clu cé thé xay ra véi tling ca
nhan, vdi gia dinh, nhém ngudi, ciing c6 thé xay ra vdéi mot t6 chic, mot cong déng
hay mét quoc gia.

Nhu vay 8 moi nghién ctiu y sinh hoc lién quan dén con ngudi bao gid cling tén
tai hai van dé: Igi ich ctia nghién ciu va cac nguy co (rdi ro hay thiét hai) ctia nghién
c(ru. Hai van dé nay mau thuan véi nhau va néu nguy co nhiéu hon lgi ich thi mic dé
tac hai cho d6i tugng nghién ctu sé nhiéu hon. Nguyén tac dao dic nghién ctu doi
héi nha nghién ctiu phai téi da hda cac Igi ich va gidam thiéu téi muc thap nhét cac tac
hai ctia nghién ctu. H6i déng dao duic trong nghién ctiu sé la ngudi xem xét va danh
gia van dé nay. Mot nghién ctiu chi ¢ thé dugc chap thuan cho phép nghién ctu
khi da can nhac ky cac lgi ich va nguy co, dam bao muc do thiét hai cho doi tugng
la khéng c6 hodc thap nhat, déng thai ddm bao nghién ciu dua lai lgi ich t6i da cho
déi tugng nghién ctu, day cing chinh la dam bao su an toan cho déi tugng tham
gia nghién cuu.
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2.2.Panh gia lgi ich va nguy co

DBanh gia loi ich va nguy co la mét nguyén tac dao diic nghién ctu rat co ban,
n6 chi phoi cac nguyén tac dao duc khac. Khi dé cap dén van dé danh gia loi ich va
nguy cd ching ta da dé cap dén ba chudn muc dao duic co ban dé lam tén trong con
ngudi, lam viéc thién va su cong bang. Banh gia Igi ich va nguy co dugc hiéu trong
dao duc nghién cidu la su xem xét, can nhac, xét duyét, so sanh vé lgi ich, nguy co clia
mét nghién ctru y sinh hoc nao dé dé co thé cho phép nghién cliu dugc tién hanh
hay khong dugc tién hanh.

2.2.1. Nguyén tdc chung ciia ddnh gid lgi ich va nguy co

Nguyén tac chung cta danh gia lgi ich va nguy co gitp cho ngusi danh gia ¢
chuadn muc dé danh gid, c6 ca s& khoa hoc dé xem xét cac lgi ich va nguy co, dé co
thé dua nhiing quyét dinh dung dan véi moi nghién cdu y sinh hoc khi dua ra xem
xét.

Nguyén tac dau tién va quan trong, chi phoi cac nguyén tac khac khi danh gia
loi ich va nguy ca 1a “Tén trong con ngudi”. Nguyén tac nay dam bao ton trong quyén
con ngudi. Dua vao nguyén tac nay, mét nghién cdu du da dua lai lgi ich t6i da cho
con ngudi, cho déi tugng nghién clu va gidm téi muc téi thi€u cac nguy co gay ra
cho d6i tugng nghién ctiu nhung néu khéng dé cap dén su tu nguyén ctia déi tuong
nghién ctu, nghién ctu d6 sé vi pham nguyén tac “Tén trong con ngudi”. Khong ¢
bat ky mot su ly giai hap ly nao cho nhiing hanh vi déi xr phi nhan tinh d6i véi déi
tugng nghién cdu.

Trong phién toa xét x{r cac bac sy Duc trong chién tranh thé gidi thi hai (1939 -
1945) da tién hanh nhiing thir nghiém & trai tap trung clia Dlic quoc xa, mot sé ngudi
da c6 gang bién hd cho nhimng hanh dong clia cac bac sy la néu thir nghiém thanh
coéng (nhu tim ra vac xin phong sét rét) thi nhiéu ngudi trén trai dat sé dugc hudng
Igi ich cia nghién ctu. Tuy nhién toa an da bac bd su bién ho nay vi cac thir nghiém
da vi pham quyén con ngudi mot cach trdm trong, phi nhan tinh, d&n miic khéng thé
c6 mot két qua tuyét vai nao tir nhiing thit nghiém do c6 thé bién minh cho cach ma
ho c6 thé dat duoc kién thic bang nhiing cach lam nhu vay.

Vi du trén day cho thay, trong cac thir nghiém ma cac bac sy da lam, c6 nhiing thir
nghiém néu xét vé Igi ich la c6 thé dua lai lgi ich cho cdng ddng c6 dugc mot phuong
phap phong hodc chira bénh nao d6 nhung déi tugng nghién cu da bi déi xt nhu
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mat con vat dé lam thi nghiém, ho khéng biét ho dang lam g, ho bi ép budc phai
lam va tat nhién ho khong dugc quyén rat khoi nghién ciu.

Nguyén tac “Téi da héa cdc loi ich va gidm téi muc téi thiéu cdc nguy co hodc hai
cho déi tugng nghién cau”: Su t6i da héa cac Igi ich cho déi tuong nghién ctu phai
di cung véi viéc khong gay hodc it gay hai nhat cho d6i tugng nghién ciru. Néu mét
nghién ctu déng thai véi viéc dua lai lgi ich rat I6n cho d6i tugng hodc cho cong
déng nhung cling c6 thé c6 nguy co ddi vdi stic khde clia d6i tugng hodc clia cdng
déng thi nghién ctiu d6 cliing khong dugce phép tién hanh.,

Trong mét nghién ctiu néu c6 médt nguy co ton tai thi nguy ca doé phai kiém soat
dugc khéng ché dugc va phai la nguy ca it gay hai nhat. Nguyén tac nay doi hoi ngudi
danh gia phai can nhac phai so sanh gitia Igi ich va nguy co, c6 thé néi chiing ta dat
loi ich va nguy g 1én ban can, khong phai chi la thang bang gitia loi ich va nguy co
ma phai thay dugc Igi ich bao gid cling phai vugt trdi hon so véi nguy co. Nguyén tac
nay tuong ty nhu nguyén tac dao duc “hudéng thién” va "khéng gdy hai” trong chuan
muc dao duic n6i chung va dao duic nghién ctu noi riéng. Khi noi dén t6i da hoa loi
ich va t6i thiéu hoa cac nguy co cling c6 nghia la chiing ta danh gid muc do lgi, hai
ctia nghién ctu doi véi doi tugng nghién ciru. Nhimng nghién ctu khong dem lai lgi
ich truc ti€p cho ddi tugng nghién cuu, khéng lugng hdéa dudgc, thi can phai xem xét
ky luéng nhimng kién thiic hodc nhiing dong gop khoa hoc ma nghién ciu d6 dem
lai cho con nguidi, cho cong déng dén miic @6 nao, nhing thiét hai ma nghién ctiu c6
thé& gay ra cling phai la it nhat va cé thé kiém soat dugc nhing rdi ro do.

Nguyén tac “Phdn phéi céng bang lgi ich va nguy co cho déi tuong nghién ciu™ Khi
danh gia lgi ich va nguy co, ngudi danh gia can phai xem xét ky cac lgi ich va nguy co
clia nghién ctru ¢ dugc phan phéi cong bang cho d6i tugng nghién ctiu hay khéng.
Nguyén tic nay dac biét quan trong trong cac thiét ké nghién ctu thi nghiém lam
sang c6 st dung nhém chuing, ¢6 st dung placebo va nhiing nghién cliu trén nhém
d6i tugng dé bi tén thuong.

Cac nghién ctu thir nghiém lam sang vé mot phuong phap diéu tri méi, hay mét
loai thudc mai can phai thiét ké nghién ciiu dam bao nguyén tac phan phéi céng
badng lgi ich va nguy co cho ca nhom nghién ctu va nhém déi chiing. Ngay nay,
nhimg th& nghiém lam sang s&r dung nhom déi chiing, st dung gia dugc (placebo)
la nhiing nghién ctu rat thudng gap do nhu cau clia thuc tién dé danh gia mot tri
liéu mdi. Trong moi nghién cuu, khi danh gia loi ich va nguy co, chiing ta khong dugc
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phép khong cong bang trong viéc phan phéi cac lgi ich va cac nguy co. Khéng dé
tén tai trong nghién ctu cé mét nhom dugce hudng loi nhiéu hon cac loi ich nghién
ctru con nhédm khdac lai bi thiét hai nhiéu hon tir cac nghién ctu. D6i véi nhom doi
tugng dé b tén thuong, nguyén tac phan phdi cdng bang lgi ich va nguy co can phai
dugc can nhac ky hon va dugc ton trong khi danh gia, dugc gidi trinh ro rang trong
thiét ké nghién ctu.

2.2.2. Xdc dinh va ddnh gid loi ich va nguy co.

Nghién ctru vién can phai nhan thiic dugc rang nguy co bao gém nguy co lién
quan véi viéc tham gia nghién cliu, nguy cc cla viéc chon ngau nhién (dac biét khi
dugc chon vao nhém déi chiing placebo), nguy co 16 bi mat théng tin vé két qua
nghién ctiu, nguy co vé céc tai bién xay ra trong qua trinh nghién cuu.

Dai vai cac doi tugng nghién cdiu y sinh hoc, can phan biét nguy colién quan dén
nghién ctiu va nguy co lién quan dén chan doan va diéu tri ma khéng lién quan dén
viéc c6 tham gia nghién ctu hay khéng. Nhiing nguy co nay can phai dugc néu rd
trong ban chap thuan tham gia nghién ciu.

Cdc nguy co vé thé chdt: Mot s6 nghién clu c6 thé gay ra tén thuong vé thé chat
cho déi tugng tham gia nghién ctru. Mac du hau hét cac nguy co nay la dé dang nhan
ra nhung mot s6 anh hudng phu khi tham gia nghién ctu (do cac tha thuat y hoc,
thudc diéu tri...) c6 thé khé nhan thay. Do d6 ngudi nghién ctiu can phai can nhac
ky va ludng trudc dugc nhiing nguy ca vé thé chat nay dé ho c6 thé gidi quyét nhanh
choéng va hiéu qua, han ché thap nhat tac hai déi véi déi tugng nghién cuu.

Cdc nguy co' vé tam ly: Mot s6 nghién cliu gay ra cac thay déi khéng mong muén
vé suy nghi va tinh cdm bao gom cac dgt tram cam, béi rdi, tao do giac, cdm giac
cang thang vé tam ly, cdm giac toi 16i va mat tu ch ban than. Cling giéng nhu nguy
cd vé thé chét, cac nguy co vé tam ly cing khéng dé dang nhan thdy. Do d6 ngudi
nghién cru can can nhic ky va ludng trudc dugc nhiing nguy co vé tam ly nay dé
ho c6 thé gidi quyét nhanh va hiéu qud, han ché thap nhét tac hai d6i véi déi tuong
nghién cuu.

Nguy co'vé xd héi, kinh té&: Mot nghién cdiu cé thé tao ra nhiing thong tin nhay cam,
6 thé gay ra tén thuang déi tuong nghién cdru do lam 16 bi mat cac théng tin trong
nghién ctu. Diéu nay sé dan dén r6i loan vé cong viéc clia mot ngudi hay clia mét
nhém xa hoi, mat viéc lam hay bi két téi vao tu. Ngudi nghién ctiu can phai gitr bi
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mat tuyét d6i cac thong tin ca nhan vé nghién rugu, nghién thuéc 14, nghién ma tay,
cac bénh tdm than, hanh vi tinh duc va cac thong tin ca nhan riéng tu khac. Boi véi
nhiing théng tin nay, ngudi nghién ctu phai phat trién chi tiét va rd rang cach git bi
mat thong tin nhung dam bao rang nghién ctiu khéng gay ra nhiing tac hai vé xa hoi
va kinh té€ cho ngusi tham gia nghién ctu.

Ngoai ra, nghién ctu ciing c6 thé gay ra cac nguy cc vé kinh té déi véi ngudi
tham gia nghién ctiu. Co quan bao hiém y t& c6 thé khong tra tién cho viéc diéu tri
trong nghién cliu, ngudi tham gia nghién ctiu c6 thé phai tu tra tién di lai, hay c6 thé
bi trir luong do mat thai gian tham gia vao nghién ctru. Do d6 ngudi nghién cdu phai
han ché thap nhat thiét hai vé kinh t& cho ngudi tham gia nghién ctiu. Néu nghién
ctru lam cho ngudi tham gia nghién ctu phai tiéu ton thém tién thi diéu nay cling
phai dugc ghi ré trong ban chap thuan tham gia nghién ciu.

Nguy co téi thiéu: La nguy co khi khd ning va muc dé tac hai hay anh huéng
xau khi tham gia nghién ctiu khéng 16n hon cac nguy co thudng gap trong cuéc
s6ng hang ngay hay trong cac quy trinh chan doan va diéu tri thong thudng. Ngudi
nghién ctiu can luu y mét diéu rang nhiing nguy co khéng biét dugc thudng dugc
coi la 16n hon nguy co téi thiéu.

Lgiich:Nghién cdu y hoc thudng mang lai Igi ich cho bénh nhan trong viéc kham,
chan doan va diéu tri cho ngudi tham gia nghién ctru. Trong nhiing trudng hgp nay
nghién ctru c6 thé lam gidm nhe bénh hay cung cap thong tin day da hon vé hiéu
biét bénh. Ngudi nghién ciu can phai mé ta chi tiét rd rang cac Igi ich nay trong
ban théa thuan déng y tham gia nghién cuu, tuy nhién khéng nén qua théi phong
nhing Igi ich nay. Ho phéi lam thé& nao dé dé nhiing Igi ich nay Ia I6n nhat cho ngudi
tham gia nghién ctu.

M3c du nghién ctiu y hoc c6 thé khéng phai lic nao cling mang lai Igi ich vé mat
xa hoi, tuy nhién nhiéu nghién ctu da cung cdp cac théng tin khai quat hoa cé thé
ting dung cho cong déng va xa hoi. Ngudi nghién ctiu can phai mé ta chi tiét ré rang
cac lgi ich nay trong ban thda thuan déng y tham gia nghién ctu, tuy nhién khong
nén qua théi phéng nhiing lgi ich nay. Néu mot nghién ctiu khéng mang lai lgi ich
cho c& nhan ngudi tham gia nghién cttu thi né phdi mang lai nhiing Igi ich nao dé
cho xa hoi.
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2.3. Cac huéng dan quéc té vé danh gia lgi ich nguy co

2.3.1. Tuyén ngén Helsinki cia Hiép héi Y khoa thé gidi

Hudng dan danh gia lgi ich va nguy co ctia Tuyén ngdn Helsinki cling nhu cac
huéng dan quéc té vé dao diic nghién ciu da dua van dé Igi ich va nguy co cla
nghién ctu la van dé rat co ban, né chi phéi cac nguyén tac dao dic giéng nhu
nguyén tac tdn trong con ngudi la moét chudn muc dao dic ca ban trong dao dic néi
chung va dao duc nghién cdu néi riéng.

Tuyén ngén Helsinki dugc hoan chinh stia déi lan thd nam tai cudc hop cda Hoi
doéng chung Hiép hoi Y khoa thé gigi (WMA) khoda 52 hop tai Edinburgh, Scotland
thang 10 nam 2000 da dua ra hudng dan vé dao diic nghién cdiu va nhan manh cac
van dé vé lgi ich va nguy co nhu sau:

Tuyén ngdn Geneva clia Hiép héiY khoa thé gisi da gan lién cac can bo y té véi
cum ti“Suic khée ctia bénh nhdn la méi quan tdm hang dau cida téi" va cac diéu luat vé
y diic qubc té€ ghi rd rang “Mét cdn bé y t€ phdi hanh ddng chi vi lgi ich ciia bénh nhén
khi cung cdp cdc dich vu y t€ c6 thé anh hudng dén diéu kién vé thé chdt va tinh than ctia
bénh nhan".

Trong phan cac nguyén tac co ban cho tat ca cac nghién clu y té, tuyén ngon
Helsinki da c6 5 diéu nai vé lgi ich va nguy ca trong d6 nhan manh céc néi dung sau
day:

a) Trudckhitién hanh nghién ctiu can déanh gia than trong va ky luéng cac nguy co
clng nhu lgi ich c6 thé cé déi véi doi tugng nghién clu va nhimng ngudi khac,
diéu nay khong gay can trd nhimng ngudi khoe manh tinh nguyén tham gia vao
nghién ctiu y té. Thiét k& nghién ctu phai dugc cdng bé cong khai.

b) Canbdy té khéng nén thuc hién cadc nghién cdu cé lién quan dén con ngudi néu
ho khéng chéc chan rang cac nguy co ¢é thé xay ra da dugc danh gia va cé thé
dugc kiém soat mot cach toan dién hon. Cac can bd y té can phai dimng viéc diéu
tra trong truong hop nguy co I6n hon Igi ich dugc phat hién.

c) Cacnghién cluy té co lién quan dén van dé con ngudi, chi dugc thuc hién khi
chiing minh dugc tam quan trong clia muc tiéu nghién ctiu Ién hon cac nguy co
san 6 clia d6i tugng nghién cuu, diéu nay dac biét quan trong khi nhiing ngudi
tham gia nghién ctiu la nhitng nguci khée manh.

d) Cacnghién ctu chi dugc chdp nhan khi co bang chiing chiing té rdng quan thé
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ti€én hanh nghién ctru c6 dugc lgi ich tir két qua nghién ciu do.

e) Quyén dugc bao dam su an toan clia déi tugng nghién cliu can phai dugc ton
trong. Can phai ap dung cac bién phap phong nglia d€ dam bao ton trong tinh
riéng tu clia déi tugng nghién cdu, tinh bi mat cda cac théng tin vé bénh nhan
va dé gidm thiéu tac dong clia nghién clu [én thé chat, tinh than va cudc séng
ca nhan cla déi tugng nghién ctu.

Nhirng nguyén tac dao duc cho cac nghién clu y hoc cé két hgp cham soc y
té€ da bé sung nguyén tic dao dic nghién cu cho cac thit nghiém lam sang. Noi
dung bé sung cé diéu viét: “Nhiing lgi ich, nguy cg, ganh ning va tinh hiéu qua cta
moét phuong phap mai can dugc thir nghiém trudc va dugce chiing minh rang day la
phuong phép t8t nhat dé phong ngiia, chan doan hoac diéu tri”.

Tuyén ngdn Helsinki bao gém 3 phan: phan gidi thiéu, phan cac nguyén tac co
ban va phan bé sung, ca ba phan déu néu rat ré viéc danh gia lgi ich va nguy co la
mot nguyén tac rat quan trong trong khi xem xét cac van dé dao duc cila moét thiét
ké nghién cuu.

2.3.2. Héi déng cdc té chirc quéc té vé khoa hoc y hoc (CIOMS) huéng dan vé
ddnh gid loi ich va nguy co trong cdc nghién ctru y sinh hoc

Trong s6 21 diéu hudng dan ciia CIOMS van dé lgi ich va nguy co (rti ro) dugc dé
cap dén & hau hét 21 diéu. Tuy nhién hudng dan ciia CIOMS da danh riéng hudng
dan 8, hudng dan riéng vé Igi ich va rdi ro cta viéc tham gia nghién cdu. Hudng dan
12 vé phan phéi cong bang gila lgi ich va nguy ca trong viéc lua chon cac nhém
quan thé nghién ctu. Huéng dan 9, 10, 13, 14, 15, 16, 17 dé cap dén cac van dé dao
duic & cdc nhom déi tugng dé bi tén thuang nhu nhém tré em, nhém phu nitva phu
n dang mang thai, nhdm ngudi ngheo, nhém bi bénh va cdc nguyén nhan khac
khéng tu ra quyét dinh. O nhimg diéu nay van dé danh gia lgi ich va nguy co lai cang
phai can nhac rat ky ludng trudc khi nghién ctu dugc tién hanh.

Hudng dan 19 dé cap dén quyén ctia déi tugng dugc diéu tri va dén bu. Huéng
dan nay quy dinh nhiing quyén Igi clia d&i tugng nghién ctiu dugc hudng khi bi tén
thuong do viéc tham gia nghién ctiu gay nén. Nhu vay da c6 9 trong téng s6 21 diéu
dé cap truc ti€p dén viéc danh gia lgi ich va nguy co clia déi tugng tham gia nghién
cliu. Néi dung clia cac diéu nay hudng dan cu thé va chi tiét cac nguyén tic chung
khi danh gia loi ich va nguy co.
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Vi du diéu hudng dan 8 ctia CIOMS hudng dan vé |gi ich va rdi ro cta viéc tham
gia nghién ctu. Huéng dan nay ghi ré:

- D0i véi tat ca cac nghién clru y sinh hoc, nha nghién ctiu can phai bao dam rang
da can nhac ky luéng gila loi ich va nguy co. D6i véi cac nghién clu can thiép
vé mét phuong phap chin doan, diéu tri hay phong bénh, nha nghién ctu can
phai chi ra rang d6i tugng nghién ctu it nhat dugc hudng Igi ich tryc tiép ti cac
can thiép dé, nhimng rui ro 1a da dugc ludng trudc va cé thé kiém soat dugc.

- D6ivai nhimng can thiép khéng co cac lgi ich truc ti€p va cac rai ro truc ti€p cho
ca nhan d6i tugng tham gia nghién ctu thi doi hdi nha nghién ctu phai chiing
minh dugc nhiing loi ich va nhing rui ro cho cdng déng va nhimg rai ro phaila &
mc t6i thiéu va phéi hgp ly so véi cac lgi ich ma cong déng do cé thé dat duokc,
nghia la Igi ich phai c6 tam quan trong vuat troi.

- Trong tat ca cac diéu hudng dan ctia CIOMS khi giai thich vé cac hudng dan nay
CIOMS déu dan ching nhiing diém ma tuyén ngén Helsinki da néu ra c6 lién
quan dén diéu ma CIOMS hudng dan.

C6 thé ndi CIOMS dac biét chi y dén viéc danh gid lgi ich va nguy co clia nghién
ctiu d6i v6i nhém doi tugng dé bi tén thuong.

3. SURIENG TU VA BAO MAT

3.1. Khai niém chung vé riéng tu va bdo mat

Riéng tu trong dao duic nghién ctru la nhiing thong tin, nhiing van dé cta moi
ca nhan doi tugng tham gia nghién ctru. Nhiing théng tin, nhiing van dé cltia ca
nhan déi tugng tham gia nghién ctiu ¢6 thé 1a lich st cGa ban than, cda gia dinh va
clia nhimng ngudi than trong gia dinh, ho hang do déi tugng cung cép, ¢ thé la tinh
hinh stic khde bénh tat, nhimng dac diém sinh hoc clia ca nhan déi tuong nghién cuu,
cling ¢6 thé 1a nhiing tdm tu;, tinh cdm trong méi quan hé cla ca nhan déi tugng, n6
c6 thé 1a quan hé vg chéng, quan hé gia dinh, quan hé xa hoi...

Van dé dam bao quyén riéng tu, gilt bi mat hay bao mat riéng tu ctia déi tugng
tham gia nghién cuu, chinh la d&m bao thuc hién nguyén tac dao duic“Ton trong con
ngudi”. Nhiing van dé riéng tu khéng dugc dam bao gitr kin chinh la nguyén nhan
lam cho d6i tugng nghién ctu thiéu tin tudng vao ngudi thay thudc va khong tu
nguyén tham gia vao nghién ctru. Trong nghién ctu viéc diéu tra xac nhan su riéng
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tu clia d6i tugng nghién cliu dugc dam bao gilr kin la chua da ma déi tugng nghién
clru can phai tu nhan thay rang su riéng tu clia ho dugc dam bao théng qua nhiing
bién phap ma ngudi nghién ctiu st dung dé dam bao bao mat cac thong tin.

Bi mat trong dao duc nghién ctu la gilr kin khong dé 16 cac thong tin ca nhan,
nhiing van dé riéng tu clia ca nhan ra ngoai. Nha nghién ctu can phai cé nhiing
bién phap dé gitr bi mat riéng tu nhu ma héa cac théng tin ca nhan, quy dinh cu thé
nhimng ngudi co trach nhiém duoc ti€p can véi cac théng tin clia nghién ctu va dugc
chia sé cac théng tin cGia nghién cdu. Viéc cong bé cac két qua néu cé lién quan dén
cac thong tin ca nhan phai dugc phép clia ca nhan déi tugng tham gia nghién ciu.

DaGi véi loai hinh nghién cliu diéu tra, viéc st dung cac phiéu diéu tra v danh
cling la mot loai hinh ddm bao gilr bi mat cac théng tin ca nhan, tuy nhién loai hinh
nghién ctiu nay khéng phai cudc diéu tra nao ciing cé thé st dung dugc, né tuy
thudc vao tiing nghién cuiu c6 thé st dung cho phu hgp. Trong trudng hop st dung
phiéu diéu tra vé danh, tén va théng tin ca nhan khéng dugc ghi lai, khdng thé tim
lai dugc ngudi da cung cap thong tin.

Su béu xau la mo ta dac diém xau nao doé hay lam 6 danh véi su hd then hoac
dang khinh vsi mét ngudi nao d6. Dao duic nghién ctiu khéng cho phép béu xau,
khong gilr bi mat théng tin ca nhan sé dé dang dan dén béu xau. Su béu xau la vi
pham nguyén tac dao duc “Tén trong con ngudi”. Nha nghién ciu phai dam bao
khong co déi tugng nghién ctiu nao bi béu xau tuic la phai dam bao gil bi mat riéng
tu clia cac déi tugng tham gia nghién ctu. Nhimng nhém dé bi béu xau thudng la
nhém déi tugng dé bi tén thuong nhu ngudi nghéo, dan tdc it ngudi, mai dam,
nghién ma tdy, mu chi, tinh duc déng gidi nam, ngudi nhiém HIV, ngudi bi bénh lay
truyén qua dudng tinh duc, ngudi c6 quan hé tinh duc bira bai.

Khai niém béu xdu trong dao diic nghién ctru khéng phai chi bao gém nhiing
hanh vi ¢é tinh cia nha nghién ctu lam méat danh du, lam 6 danh hay su hd then hay
dang khinh ma con bao gém ca nhiing hanh vi vé tinh dé 16 cac théng tin ca nhan
6 lién quan dén doi tugng tham gia nghién ctu. Tat cd nhiing hanh vi béu xdu du
vo tinh hay hitu y déu la vi pham nguyén tic dao duc néi chung va dao dudc nghién
ctu trong y sinh hoc noéi riéng, dé la nguyén tac“Tén trong con ngudi”va do do tat ca
nhimg hanh vi béu xdu déu bi nghiém cdm trong dao diic nghién ctu.
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3.2. Cacvan ban huéng dan quéc té vé bi mat riéng tu

- Tuyén ngon Helsinki da huéng dan vé dam bao gilt bi mat riéng tu trong diéu
21: nha nghién ctru can phai dam bao tinh an toan cho déi tugng tham gia nghién
clu, can phai ap dung cac bién phap phong nglia dé dam bao tén trong tinh riéng tu
clia d6i tuong nghién clu, tinh bi mat cac thong tin vé bénh nhan va dé giadm thiéu
nhimg tac déng clia nghién ctu [én thé chat, tinh than va cudc séng ca nhan cda doi
tugng tham gia nghién ctu.

- Hudng dan ctia CIOMS vé bi mat riéng tu

Diéu 18 trong ban huéng dan ctia CIOMS vé dao duc nghién ctiu da huéng dan
vé dam bao gilr kin bi mat riéng tu ctia d6i tugng nghién ctu. Ban huéng dan quy
dinh nha nghién ctu phai thiét lap dugc hé thong dam bao tét cho viéc gitr kin cac
0 liéu vé ngudi tham gia nghién ctiu. Ngudi tham gia nghién ctiu phai dugc thong
béo vé nhiing diéu han ché, tinh phap ly hodc cac théng tin khac vé kha nang bao vé
bi mat va nhiing hau qua clia viéc vi pham cac thong tin bi mat.

Ban huéng dan da dua ra nhiing huéng dan cu thé vé céac bién phap ddm bao
gitr kin bi mat riéng tu ctia d6i tugng la nhiing ngudi tham gia thit nghiém vaccine
va thu6c chéng HIV/AIDS, huéng dan vé tinh bao mat gilra thay thudc va bénh nhan,
bao mat trong cac nghién ciu vé gen di truyén, diéu kién c6 thé cho phép cong b8
két qua khi that can thiét va vai tro clia Hoi dong xét duyét dao diic nghién cliu trong
van dé gitr kin bi mat riéng tu ctia déi tugng nghién ctu.

3.3. Vidu vé giii bi mat riéng tu

Bi mat riéng tu la mét ndi dung quan trong clia dao duc nghién cdu. Tuy theo
ndi dung cda nghién ctru nha nghién clu can phai trinh bay cac bién phap dé dam
bao gilt bi mat riéng tu cho d6i tugng nghién ctiu trong dé cuong nghién ciu trinh
hoi dong va trong ban thoa thuan tham gia nghién ctiu ctia déi tuong nghién cuu.
Cac nghién ctu vé di truyén, vé HIV/AIDS va phong chéng nghién ma tuy la nhiing
nghién ctru dugc quan tam nhiéu hon dén viéc gilr bi mat riéng tu cho déi tuong
nghién cuu.

Vi du sau day muén trinh bay mét sé ky thuat nghién ctu dam bao gilr bi mat
danh tinh ctia d6i tugng nghién cu. Nghién ctu da dugc héi dong dao dic chap
thuan cho phép nghién ctiu véi tén dé tai la: Danh gia hiéu qua mé hinh can thiép
huy déng cdng dong tham gia phong chéng HIV/AIDS.
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Nghién ctu dua ra ba muc tiéu la:

- Diéu tra mo t& su thay d6i nhan thic va thuc hanh vé phong chéng HIV/AIDS
clia nam thanh nién tir 15-26 tudi.

- Diéu tra mod ta su tham gia chi dong va tu giac clia chinh quyén, cac té chiic
doan thé quan chung, gia dinh va moi ngusi dan trong cac hoat déng phong
ch6ng HIV/AIDS.

- Dénh gia hiéu qua moé hinh can thiép huy déng cong dong tham gia phong
chéng HIV/AIDS trong viéc giam ty 1é ma&i mac va giam su lan truyén clia nam
thanh nién 15-26 tuéi.

Vi du nay da dugc néu ra trong thda thuan tham gia nghién ctu clia déi tugng.

Déi tugng nghién ctu clia nghién ctru nay la cdc nam thanh nién 15-26 tudi, ho
dugc phong van theo bd cau héi va dugc 1dy mau mau va mau nudc ti€u xét nghiém.

Trong bd cau hoi phong van ¢ nhiéu théng tin lién quan dén quan hé tinh duc
dén tiém chich cac chat gy nghién va dén nhiéu yéu t6 nguy co lién quan dén lay
nhiém HIV/AIDS. Néu nhiing théng tin nay bi 16 ra d&i véi mét cd nhan doi tugng thi
viéc dé 16 cac thong tin nay sé la phi dao duic va ho c6 thé sé bi cong dong xa rdi hodc
bi gia dinh ghét bo...

Cac mau xét nghiém mau, xét nghiém nudc tiéu ciing c6 thé phat hién moét déi
tugng nao dé ma xét nghiém HIV duong tinh hodc trong nudc ti€u tim thay cac chat
gay nghién. Néu nhling théng tin nay 16 ra sé gay hai cho d6i tugng vé nhan cach, vé
moi quan hé vai gia dinh, cong dong.

Xuat phat tir ly do néu trén nén trong nghién ctu nay nha nghién ctu da lua
chon nghién ctiu vé danh dé€ dam bao chdc chan cho ngudi dugc phdng vén va lay
mau xét nghiém dugc gilt bi mat hoan toan vé danh tinh, khéng c6 mét dac diém
nao cé thé nhan dang dugc déi tugng. Nha nghién ctru da mé ta dugc cach thic dam
bao gilr bi mat danh tinh cho d6i tugng trong dé cuong nghién ctiu & phan dao duic
nghién cdu nhu sau:

D6i tuong nghién ciu dugc cung cap day du cac théng tin vé nghién cdu va
dugc trao d6i mot mat ma s6 ca nhan clia ddi tuong dé thuc hién mot nghién cliu
vo danh.

Mau phiéu diéu tra phong van chi ghi ma sé ca nhan cta déi tugng, ngoai ra
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khéng ghi bat ky mot dic diém nao khac nhu tudi, dia chi hodc ho va tén cha me,
anh chiem ruét. .. dé khong thé nhan dang dugc déi tugng nghién cdu. Nha nghién
ctru st dung dia CD va tai nghe trong qua trinh phéng van dé dam bao tinh bi mat,
nhimg ngudi xung quanh sé khéng nghe thay cau haéi va ciing khéng biét dugc
ngudi dugc phdng van da tra |6i nhu thé nao.

Cac tg gidy tra loi sé dugc gép lai, bd chung vao mét hop 16n, do d6 sé khéng co
cach nao dé lién hé gitia nhiing théng tin trd 16i va ngudi tré 15i. Déi tuang nghién
clu dugc théng bao dia chi lién hé véi nha nghién clu va cach thic lién hé véi nha
nghién cdu.

Toan bo khau thu thap phiéu, xt ly két qua chi cé ma s6 ca nhan ctia doi tugng
nghién ctu do dé nhiing ngudi thu thap, ngudi xt ly két qua cling khéng thé biét
dugc ma s6 d6 la cla ai va nhu vay danh tinh clia d6i tugng dugc gilr kin hoan toan
trong toan bd quy tinh ctia nghién cdu.

Vi du trén day chila mét trong rat nhiéu cach dé dam bao gil bi mat riéng tu cho
déi tugng nghién ctiu. Tuy nhién trong cac hudng dan quéc té cling dé cap dén co
mot s6 it nghién ctu khdng can gilr bi mat riéng tu cho déi tuong nghién ctu, nhung
nhimng nghién ctu nay phai dugc trinh bay ré trudc héi dong dao dic trong nghién
ctru y sinh hoc va phai dugc héi déng dao duc cho phép. Hau hét cac nghién ciu
khi trinh bay trudc hoi dong nha nghién ctu phai trinh bay rd viéc gilr bi mat riéng
tu cho déi tugng tham gia nghién ctiu, cach thic tién hanh dé dadm bao gilt bi mat
riéng tu, ké ca viéc quy dinh ai dugc quyén tiép can véi cac thong tin clia nghién cdu,
nhing van dé nay déu phai dugc trinh bay ré rang trong dé cuong nghién ctu trinh
hoi déng xem xét.

4, CHITRA VA BOI THUONG CHO POI TUONG NGHIEN CUU

4.1. Khai niém chung vé chi tra va béi tudng cho déi tuogng tham gia nghién ciiu

Trong cac nghién ctu y sinh hoc c6 déi tuogng nghién ctiu la con ngudi, cac hudng
dan qudc té vé dao duc nghién ctiu déu huéng dan chi tra va béi thudng cho déi
tugng nghién ctu. Tuy nhién khai niém chi tra va boi thudng trong cac hudng dan
nay can phai dugc hiéu khong giéng nhu trong cac khai niém chi tra va béi thusng
cla cac hap déng kinh té, no cling khac véi khai niém duoc hiéu trong nganh kinh
t&. Tu dién ti€ng Viét dinh nghia béi thudng va chi tra |a khac nhau:
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- B6ithudng la dén bu nhimg tén hai da gay ra cho ngudi khac.

- Chitrdlabd tién ra dé tra.

Trong huéng dan dao dic nghién ctu st dung khai niém chung la boi thudng
hay b6i hoan n6 bao gém ca khai niém chi tra cho cac chi phinhu chi phi dilai, chi phi
cho céc chi tiéu khac phat sinh khi tham gia vao nghién ctiu, nhung cling c6 nghia la
boi thudng cho céc thiét hai vé stic khoe do cac rui ro lién quan dén nghién ciu gay
ra. Hudng dan quéc gia ctia Viét Nam st dung khai niém boi hoan nhu trong CIOMS
- 2002 da huéng dan:

Céc d6i tugng cé thé dugc béi hoan (béi thudng) vé viec mat thu nhap, chi phi di
lai va cac chi tiéu khac phat sinh khi tham gia vao nghién ctiu. Ho cling c6 thé duoc
nhan dich vu y t€ mién phi. Cac d6i tugng, dac biét Ia nhiing ngudi khong dugc nhan
cac loi ich truc tiép tir nghién cdu, ¢ thé dugc tra tién hodc dén bu dusi mét hinh
thiic nao dé vi nhiing bat tién ho da chiu va thai gian ho da bo ra khi tham gia vao
nghién cuu.

Tuy nhién, cac khoan boéi hoan nay khéng nén qua nhiéu va cac dich vu y té ciing
khong nén qua I6n dén muic c6 thé trg thanh yéu té gay ap luc cho déi tugng trong
viéc dong y tham gia vao nghién ctiu ma trong tham tam thuc su ho khong muén
“su khich lé thai qua”

4.2. Huéng dan mét sé nguyén tic chi tra va béi thudng cho déi tugng tham
gia nghién ctu.

1) Cac déi tuong nghién cliu cé thé dugce béi hoan chi phi di lai va cac chi phi khac
bao gém ca viéc mat thu nhap do tham gia vao nghién ctu.

2) Nhiing ngudi khéng nhan Igi ich truc tiép tir cudc nghién cliu cé thé ciing dugc
nhan dugc mon tién nho vi nghién cliu da gay ra cho ho nhiing phién todi nhat
dinh.

3) T4t ca moi doi tugng déu co thé nhan dugc nhiing dich vu y t€ khong lién quan
dén nghién cdu va c6 thé dugc tham kham va xét nghiém mién phi.

4) Nhng chi trd bang tién, hién vat hoac phan thudng cho cac déi tugng nghién
ctiu khong dugc I6n dén muic ¢6 thé trg thanh nhiing yéu t6 khién ho sdn sang
chap nhan rui ro cGia nghién ctu hodc trd thanh déi tugng “tinh nguyén” tham
gia nghién cttu mac du thuc su ho khdong muén.
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5)

Nhiing d6i tugng dé bi tén thucong nhu tré em, ngudi thiu nang tri tué c6 thé
chiu rai ro bi nguai giam hé bdc 16t vé tai chinh. Ngusi giam ho dai dién hop
phdp theo phap luat chi dugc nhan chi phi di lai va cac chi phi lién quan, ngoai
ra khéng dugc nhan bat ky mot khoan nao khac.

Doi tugng bo cudce vi nhing ly do lién quan dén nghién ciu nhu khéng chiu
dugc nhimng phan tng bat lgi clia thudc thir nghiém hodc vi stic khoe c6 van dé
phai dugc chi tra hodc béi thudng gidbng nhu da tham gia day da vao nghién
ctru. Néu vi nhimng ly do khac ma déi tugng bo cudc, ho sé dugc tra tién theo ty
[é thai gian tham gia.

Khi phai loai mot d6i tugng nao do ra khéi nghién ctu vi da c6 y khéng tuan thu
cac huéng dan thi nha nghién ctiu cé quyén gitr mét phan hodc toan bo chi tra
cho déi tugng.

Moi chi tr3, boi hoan va dich vu y té cho d6i tugng nghién ctu phai dugc ghi
rd va mo ta chi tiét trong dé cuong nghién ctu va dugc mét hoi dong dao diic
nghién ctiu xem xét va chép thuan.

Nha nghién ctu phai ddm bao rang khi d6i tugng tham gia nghién ctu bi tén
thuang hodc rti ro, nhat la bi tan phé hay tirvong lién quan dén nghién ctru phai
dugc dén bu théa dang nhimng tén that ctia ho. Khéng ai dugc yéu cau doi tuong
tUr bo quyén va han muc dugc dén bl nay. Hoi déng dao duic sé xem xét va lam
trong tai khi co tranh chap, bat dong.

4.3. Hinh thic chi tra va béi thuéng cho déi tugng tham gia nghién cuu.

C6 nhiéu hinh thuc chi tra va béi thuong:

- Co6 thé chi trd va boi thudng bang tién, bang hién vat hodc bang hinh thic
thudng vat chat hoac tinh than.

- Khicac can thiép hoac quy trinh nghién cttu khong dam bao dugc lgi ich truc
tiép va gay ra nhiéu rdi ro hon mdic t&i thiéu thi moi thanh phan tham gia vao
cudc nghién ctiu va héi dong danh gia dao duc & cac nudc tai trg va nudc chd
nha déu phai than trong dé cac khoan déng vién, khuyén khich khéng gay
ra stic ép lén déi tuong.

- Moi chi tra va béi thudng lién quan dén cac dich vu cham soc y té nhu xét
nghiém, tham kham chan doan va diéu tri v.v..... lién quan dén nghién ctu,
cac cham sécy té du phong lién quan dén cac rai ro do nghién ctu gay ra déu
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dugc mé ta chi tiét trong dé cuang va phai dugc hoi dong dao diic nghién
cliu xem xét va chap thuan.

Du hinh thuc chi tra va béi thudng nao, muc chi trd va béi thusng la bao
nhiéu, nha nghién ctu va nha tai trg can phai théng nhat hinh thic chi tra,
b6i thudng, nha tai trg c6 thé st dung hinh thiic mua bao hiém stic khée cho
déi tugng nghién ctiu. Tuy nhién xac dinh muic d6 hgp ly cda viéc chi tra va
béi thudng cho déi tugng nghién ctu la rat kho khan, nd can dugce hoi dong
dao duic nghién clru xem xét va chap thuan.

Moi hinh thiic, miic d6 chi tra va béi thudng cho d6i tugng nghién ciu déu
phai tuan thu nhimng nguyén tac da néu ra & phan trén.

5. KET THUC/ NGUNG NGHIEN CUU
5.1. Khai niém chung vé két thiic/ ngiing nghién cuu

Da6i véi moi nghién cru nhat 1a cac nghién ctu thir nghiém lam sang ching ta

can hiéu théng nhat khai niém két thuc, két thic sém va ngling nghién cuu.

Két thuc nghién ciu: Mot nghién ctu dugc coi la két thic sau khi da hoan
thanh viéc nghiém thu truéc Hoi dong va dugc Hoi dong khoa hoc déanh
gia chap nhan nghiém thu cac két qua cta dé tai/ du an, Hgp dong nghién
ctu dugc nghiém thu thanh ly. B6i véi cac nghién cdéiu TNLS hodc cac TNLS
da trung tam nghién ctiu dugc coi la két thac khi dugc nha tai trg danh gia
va chap nhan céac két qua dua ra, hgp déng nghién cliu dugc nghiém thu
thanh ly.

Két thiic sém nghién ctiu: Két thuc s6m nghién cu la nhiing nghién ctu két thic
trudc thai han ghi trong dé cuong nghién ctiu. Nguyén nhan clia két thic sém
c6thé do nghién ctu hoan thanh trudc thai han, hodc cé thé do nha trai tro hoac
nha nghién cttu hodc hoi dong danh gia dao duic nghién clu yéu cau két thic
sdm vi mét nguyén nhan nao do lién quan dén nghién ctiu can phai két thuc
sém.

Ngting nghién ctu: Ngting nghién cuu la nhiing nghién ctru dang tién hanh
nhung vi mét ly do nao dé phai ngiing lai do yéu cau c6 thé cla nha tai
trg/ nha nghién ctu/ Ho6i déng danh gia dao diic nghién cdu hodc do co
quan quan ly nghién ctu. Thong thudng nguyén nhan dan dén yéu cau
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ngling nghién ctu lién quan dén bién cé bat Igi nghiém trong hodc cac rdiro
nghiém trong anh hudng dén suc khoe ca déi tugng nghién cuu.

5.2. Mt s6 nguyén tic lién quan dén két thuc hodc ngitng nghién ciu

Mot trong nhiing nguyén tac quan trong khi két thac, két thidc sém hodc nging
nghién ctiu la théng bao vé cac van dé néu trén cho déi tugng nghién ctru va cho cac
bén c6 lién quan dén nghién ctru nhu nha tai trg, nha nghién cuu, Hoi dong dao dic
va cd quan quan ly nghién ctu cac cap.

- D@ituong tham gia nghién ctu can dugc théng bao ngay lap tuc vé viéc két
thuc/két thic sém hodc ngling nghién ctiu, nha nghién ctiu can dam bao déi
tugng dugc diéu tri va theo déi phu hop.

- Su két thuc hoat dong nghién ctiu khong dugc can trd kha nang thuc hién
cham séc cong déng ma rong. Piéu nay can dugc dac biét quan tam va can
nhac trong cac nghién ctu lién quan dén cac cong dong bij thiét thoi, cac
nhém dan toc thiéu s6 hodc trong cac dé cuong hop tac qudc té.

- Néu co yéu cau cta phap luat thi phai thong bao cho cac ca quan diéu phai.

Néu nghién ctu vién két thic s6m/ngling nghién ctiu ma khéng co su déng y
trudc ctia nha tai trg, nghién ctru vién can théng bao cho co quan quan ly, déng thai
nhanh chong théng bao va cung cdp nhiing giai thich chi ti€t bang van ban vé viéc
nghién ctiu sém hodc ngling nghién clu cho nha tai trg, héi déng dao duc va co
quan quan ly.

Néu nha tai trg két thic s6m hodc ngiing nghién ctiu, nghién ctu vién can nhanh
chong théng bao cho co quan quan ly, cho héi déng dao dtic, giai thich chi tiét bang
van ban vé viéc két thic sém hodc ngiing nghién cuu.

Né&u Hoi dong dao dic két thic s6m hoac ngling nghién ciu, nghién clu vién
can théng bao cho co quan quan ly va cung cdp cho nha tai trg gidi thich chi tiét
bdng van ban vé viéc két thiic s6m hodc ngiing nghién cuu.

Khi két thuc, két thic s6m hodc ngiing nghién ciu, nghién ctu vién chinh phai
hoan chinh cac bdo cdo gébm bao cao tién trinh, bao céo an toan va bao cio téng két
dé gui cho nha tai trg, Hoi déng dao duic va co quan quan ly.

Toan b hé so nghién clu, cac bdo cao, cac van ban phép ly lién quan dén nghién
cliu, hé sa vé san pham thudc nghién ctiu can dugc luu gilt theo ding cac quy dinh
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vé luu gitr ho so nghién cuu.
5.3. Huéng dan quy trinh két thuc/ két thuc sém/ ngiing nghién ciu
5.3.1. Két thuc nghién ciu

Mot nghién ctiu khi két thic dang thai han theo nhu dé cuong nghién ctu da
dugc phé duyét nha nghién ctiu can thuc hién va hoan chinh cac budc sau:

Thong bao cho déi tuong va chinh quyén dia phuong la noi co s6 thuc dia
clia nghién ctu.

Nhap, xt ly va phan tich két qua nghién ctu hodc tap hgp, hoan chinh ho sg,
dit liéu nghién ctru dé bao cdo cho nha tai trg déi véi viéc tht nghiém 1am
sang da trung tam.

Hoan chinh cac bao cdo bao gom: bao cdo tom tat, bao cdo toan van két qua
nghién cuu, bdo cdo tién trinh nghién clu, bdo cdo kiém tra, gidm sat (co
bién ban kém theo), bdo cdo vé an toan trong qua trinh nghién ctiu, bdo céo
vé san pham thudc thir nghiém. Tuy tiing loai nghién ctru, nha nghién ctu
phai hoan chinh cac loai bao cao cho phu hgp. Baéi vai TNLS nha nghién ctu
can phai bao cdo day du céc loai néu trén.

Tién hanh nghiém thu cap co s& va cap quan ly ciia nghién ctu d6i véi cac
nghién ctiu theo quy dinh phai nghiém thu hai cap. B6i véi cac nghién ciu
khéng yéu cau phai nghiém thu nhu cac nghién ciu TNLS da trung tam, nha
nghién ctiu phai gti cdc bao cdo va toan bo ca sé dix liéu theo quy dinh dugc
ghi trong Hop dong. Déi véi cac nghién ctu thit nghiém lam sang, nghién
ctu vién chinh phai gui bao cao cudi cing cho ca quan quan ly véi cac noi
dung bdo cdo nhutrong quy dinh Thong tu 03/2012/TT-BYT ngay 16/2/2012.
Nghién ctiu chi dugc coi la két thic sau khi ¢ bién ban nghiém thu thanh ly
hop déng gilra nha nghién clu, nha tai trg, co quan quan ly xac nhan va phé
duyét két qua nghién cu.

Toan b cac bao cdo hoan chinh can phai nép cho nha tai trg, Ho6i déng dao
duc va co quan quan ly dé tai..

Thanh quyét toan kinh phi véi nha tai trg va c6 xac nhan clia co quan quan ly
& cap quan ly tuong tng.

Nghién cttu vién chinh cé trach nhiém luu gilr toan bd hoé so nghién clu bao
gom:
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Co sa dit lieu nghién ctiu géc. Boi véi cac thit nghiém lam sang can phai ndp ho
56 g6c cho nha tai trg, nha nghién cu phai luu gitt ban sao chup ¢ xac nhan clia co
quan chu tri nghién cdu.

Cac béo cdo da hoan chinh va toan bd hoé so nghién ctiy, chiing tir thanh quyét
toan kinh phi (néu nha tai trg va ca quan quan ly yéu cau luu ching ti thi can dugc
ghi diéu nay trong Hgp déng) cac bién ban nghiém thu va thanh ly hgp déng.

Cac quyét dinh phé duyét va quyét dinh khac c6 lién quan.
5.3.2. Két thic sém/ ngirng nghién ciu

DaGi véi cac nghién cdu két thuc sém/ ngiing nghién ctu, nha nghién ctu can
thuc hién theo tién trinh sau day:

Théng bao cho déi tugng va dia ban la co sé thuc dia ctia nghién ctu
Théng bao cho nha tai trg, Hoi dong dao duic va co quan quan ly; cung cap
cac gidi trinh chi tiét vé viéc két thac sém/ ngling nghién ciu.

Hoan chinh va guii cac bao céo tién trinh nghién ctiu, bdo cao két qua da dat
dugc, bdo cao thanh tra, kiém tra gidm sat, bao cao vé an toan va cac bién c6
bat loi cho stic khoe bdo cdo vé san phan thir nghiém gli cho nha tai trg, Hoi
déng dao dic va ca quan quan ly.

Thanh quyét toan kinh phi da s&r dung

Nghiém thu thanh ly hgp d6ng hodc kién nghi gidi quyét cac tén dong (néu
co).

Viéc két thic s6m/ ngling nghién ctu chi dugc phép chinh thic sau khi co
phé duyét ctia nha tai trg, Hoi ddng dao duic va co quan quan ly cho phép.

5.4.Théng bao két qua nghién ciiu cho déi tugng trong nghién ciu

Thong béao két qua nghién ciu cho déi tugng trong nghién cidu la cung cap cho
d6i tugng nhimng thong tin vé két qua nghién ciru ma déi tugng tham gia. Mot s6
nguyén tac chung vé viéc théng bao két qua nghién ctiu cho dsi tugng nghién ctu
nhu sau:

Cac két qua thtr nghiém lam sang cing nhu cac két qua nghién ctru khac can
dugc thong tin kip thoi va cong bé két qua hodc nhiing phat hién rat ra ti
nghién cuu.

Cac két qua nghién clu can dugc thdong bao cong khai véi cong déng va
thudng dugc xuat ban trén cac tap chikhoa hoc va cac tap chi khac. Can phai
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¢6 gang chia sé két qua nghién ctiu dén cac doi tugng tham gia.

- Khi cac bao céo so bd khong dat duge nhu mong dgi vé tinh an toan, hiéu
qua cla san pham nghién ctru thi can nhic viéc cong b cong khai viéc sur
dung san pham.

- Thoéng bao hodc cong b xuat ban két qua thar nghiém khéng dugc tiét 16
thong tin nhan dién déi tugng nghién cu hodc gia dinh ho va cdng déng
hodc lam tén hai quyén riéng tu hodc bi mat ca nhan, gia dinh hoac cong
déng.
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Chuong 3
HUGNG DAN VE PAO BUC DOI VGI CAC NGHIEN CUU
THU NGHIEM LAM SANG

Chuong nay dé cap dén cac hudng dan vé dao diic doi vai cac loai nghién clu
th& nghiém lam sang sau:

- ThUnghiém lam sang thudc tan dugc

Th{ nghiém lam sang vac xin

- Th nghiém lam sang thudc tor dugc liéu/thudc y hoc c6 truyén

- Th nghiém lam sang nhing ky thuat méi, phuong phap mai trong chan
dodn va diéu tri

- Th nghiém Iam sang sinh pham diéu tri tuong tu/ thudc sinh hoc tuong tu

(biosimilars)

1. THU NGHIEM LAM SANG THUOC TAN DUGC

Chuong nay dé cap dén hudng dan vé dao duic doi vai cac Thi nghiém lam sang
thuéc tan dugc. Thuéc tan dugc la nhiing thudc dugc bao ché theo phuong phap
hién dai tir nguyén liéu hoa dugc téng hap, ban téng hop hay dugc chiét xuat, phan
lap, tinh ché tur dugc liéu.

Tha nghiém 1am sang (TNLS) 1a mot nghién cdu dugc thiét ké khoa hoc dé danh
gia tinh an toan va hiéu luc ctia mot tri liéu, bao goém 4 giai doan nhu sau:

Giai doan | 13 giai doan ma 1an dau tién thudc dugc dua vao co thé con ngudi. Thi
nghiém giai doan nay nham danh gia tinh an toan hodc doc tinh quan sat dugc & liéu
lugng thudc tuong Ung. Trong Mot s6 trudng hap, thir nghiém lam sang giai doan |
6 thé cung cdp nhiing bang chiing sém vé hiéu qua cla thudc. Cling trong nghién
cltu & giai doan |, c6 thé xac dinh khoédng liéu lugng thudc dung trén bénh nhan dam
bao tinh an toan. Dai tugng tham gia thi nghiém la nhiing ngudi tinh nguyén khée
manh, trong mot s6 trudng hgp dac biét déi tugng co thé la nhiing ngusi bénh.

Giai doan Il la nhiing tht nghiém lam sang c6 déi chiimg nham ching minh hiéu
luc va ca tinh an toan clia thudc hodc tri liéu dem thi. Nhimng nghién ctiu nay dugc
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thuc hién trén mét s6 lugng han ché déi tuong bénh nhan véi su theo déi chat ché.
Mot s6 nghién cru con thém vao mét giai doan dém goi la Ib hodc lla trudc khi
tht chinh thiic giai doan Il. Song song véi nhanh dung thudc, ngudi ta st dung mét
nhéanh placebo hodc nhanh dung thuéc theo phac dé diéu tri chuin dé du doan vé
tac dung diéu tri va tdc dung bat Igi clia thudc thit nghiém trén bénh nhan quan thé
dich. Biéu nay cho phép lua chon dung cac két qua dau ra cho giai doan Il va lll. DGi
tugng tham gia nghién cttu la nhitng bénh nhan c6 bénh dich, nhung cling cé mét
s6 nghién ctiu bac cau dugc tién hanh trén nhimng ngudi khde manh. Muc dich cua
giai doan chuyén ti€p nay la nham danh gia tinh an toan va dugc déng hoc da liéu
clia thuéc hodc theo déi bat ky tac dung nao trén cac chi s6 sinh hoc ctia bénh.
Giai doan Ill dugc ti€én hanh sau khi da c6 dit liéu chap nhan dugc tu thi giai doan
Il vé hiéu luc ca thudc. Thi nghiém giai doan Il nhdm cung cap bang ching bé
sung vé tinh hiéu qua cda thudc vai nhiing chi dinh diéu tri cu thé, déng thai cling
xac dinh cu thé hon vé tac dung baét Igi lién quan dén thudc. Thiét ké thir nghiém
giai doan nay bao gobm ca nghién ctiu c6 déi chiing va nghién ctiu khong déi ching.
Giai doan IV th&r nghiém lam sang dugc tién hanh sau khi thuéc da dugc Cuc
Quan ly Dugc (BOY té) cap s6 dang ky va thudc dugc phép phan phéi, luu hanh trén
thi trudng. Muc dich clia tht nghiém giai doan nay la nham phat hién mot tac dung
dugc ly cu thé, hoac xac dinh tac dung clia thudc khi dugc dung lau dai. Nghién ctiu
giai doan nay cling c6 thé nham danh gié hiéu qua va tinh an toan trén mét sé quan
thé (nhu tré em hodc ngudi cao tudi) chua dugc nghién clu théa dang & cac giai
doan trudc khi thuéc dugc luu hanh trén thi trudng. Giai doan IV cling c6 thé dugc
thiét ké nghién ctu dé thiét 1ap maét chi dinh 1dam sang mai déi vai mét thubc cu thé.
B6n giai doan kinh dién cla qua trinh phat trién 1am sang thudc mai ¢é nhiing
vén dé vé dao duic khac nhau can dugc xem xét. & ting giai doan thir nghiém, van dé
dao duic phai dugc xem xét than trong cén c vao cac van ban Hudng dan thirthudc
trén lam sang ctia BO Y té€ va cac van ban khac cta Viét Nam va qudc té ¢o lién quan.
Huéng dan chung
1. Tat ca cac nghién cru TNLS dugc thuc hién tai Viét Nam déu phai dugc tién
hanh theo hudng dan chung vé dao duic quy dinh trong cac van ban phép
quy clia B6 Y té: Hudng dan thd thudc trén lam sang (Thong tu 03/2012/
TT-BYT ngay 02/02/2012), Huéng dan thuc hanh t6t thir thudc trén [am sang
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(Quyét dinh s6 799/2008/QD-BYT ngay 07/03/2008) va cac van ban co lién
quan khac cta Viét Nam.
Tat ca cac thi nghiém 1am sang phai co gia tri khoa hoc va xa héi thi méi duoc
thuc hién; Ban thuyét minh th& nghiém (Bé cuong nghién ctiu) can cé nhiing ly
gidi va bién minh phu hogp, thda dang vé diéu nay.
Cac giai doan khac nhau cta tht nghiém |am sang tan dugc c6 nhiing van dé
dao duc khac nhau, can dugc Hoi dong Dao dtic trong nghién ctu y sinh hoc
danh gig, phan tich va xem xét chat ché. Nhiing van dé nay bao gém déc tinh
clia sdn pham & giai doan |, st dung placebo & giai doan Il va lll, xung dét lgi ich
trong cac hoat dong sau khi thuéc dugc cap s6 dang ky luu hanh & giai doan IV.

Can bang giira Igi ich va rai ro trong 1am sang
Cac nghién ctru vién tham gia vao thtr nghiém |am sang can can nhac than trong
can bang gilia Igi ich va rdi ro c6 thé gap phai trén lam sang. Trén co sG cac dit
liéu sén c6 va diéu kién hién tai, nghién ctru vién va/hodc cong dong chuyén gia
y khoa c6 thé phan nao khéng chac chdn vé gia tri clia tri liéu trong thi nghiém.
Do d6, c6 thé phéi chdp nhan dé bénh nhan/déi tugng nghién cdiu st dung moét
tri liéu nao dé dua vao thdr nghiém do chua ¢6 tri liéu nao dugc coi la rdé rang
néi trdi hon.

Tap huan GCP cho nghién ctiu vién
Cac nghién ctu vién phai cung cap bang chiing vé tap huan GCP truéc khi bat
dau nghién ctu thi nghiém lam sang. Diéu nay nham dam bao cho nghién ctu
vién hiéu biét vé Thuc hanh nghién ctiu 1am sang t6t (GCP) va yéu cau phép luat,
quy dinh hién hanh cta Viét Nam vé thi nghiém lam sang.

Giai doan tuyén chon ngudi tham gia nghién ciru
Nghién ctiu vién can danh thai gian thoéa dang dé tuyén chon sé lugng ddi
tugng can thiét vao thir nghiém. Can cé cac nhan vién va phuong tién phu hop
dé tién hanh viéc tuyén chon déi tugng nghién cu.
Nghién ctru vién can ¢ dd nhan vién c6 nang luc va trang thiét bi phu hgp dé
thyc hién chinh xac va than trong cac xét nghiém.

Tuan thi cac yéu cau phap quy

Thdr nghiém 1am sang can tuan thi cac yéu cau phép luat dugc quy dinh trong
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10.

11.

12.

(0]

Luat va cac van ban dudi luat cé lién quan cda Viét Nam: Luat Dugc s6 34/2005/
QH11 ngay 14/06/2005; Luat Khoa hoc va Céng nghé (2013) s6 29/2013/QH13
ngay 18/6/2013; Hudng dan thd thudc trén [am sang cla BO Y té€ (Thong tu
03/2012/TT-BYT ngay 02/02/2012); Hudng dan thuc hanh tot thir thuéc trén 1am
sang cla B Y té€ (Quyét dinh s6 799/2008/QD-BYT ngay 07/03/2008); Quy dinh
viéc dang ky thudc (Théng tu 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009).
Cac san pham th nghiém va san pham déi chiéu, du dugc san xuat trong nudc
hay nudc ngoai déu phai dugc san xudt/bao ché tuan tha theo cac nguyén tac
Thuc hanh t6t san xuat thuéc (GMP), dam bao chat lugng, cé mé ta day du, dong
goi va bao quan thich hgp, an toan. Cac nghién ctu tién 1am sang hodc phi lam
sang cling nhu cac théng tin 1am sang da ¢ cla sdn phadm can dugc chuén bi
san dé danh gia.
Thuc hanh t6t phong thi nghiém (GLP) phai dugc kiém tra, gidm sat chat ché khi
th nghiém lam sang c6 yéu cau cac xét nghiém.

Théa thuan véi nha tai trg
Nghién ctu vién cung véi nha tai trg thiét [ap mot ban thoa thuan vé dé cuong
nghién ctiu, cac quy trinh thuc hanh chuén, giam séat va kiém tra thit nghiém,
phan céng trach nhiém lién quan dén thir nghiém bao gom ca viéc cong bé két
qua va ban quyén.

Pé cuong nghién cuu
Dé cuong phai c6 t6i thi€u cac ndi dung sau:
Théng tin chung vé thi nghiém nhu nghién ctu vién chinh, don vi chu tri, don
vi phéi hop, cac t6 chiic nghién ciiu khac, cac phong xét nghiém chan doén, cac
chuyén gia y té c6 trinh d6 khac tham gia, nha tai trg, ngudi giam sat;
Théng tin co ban lién quan dén san pham thd nghiém, cac két qua ti nhing
nghién ctu lién quan dén thi nghiém hién tai cling cac tai liéu tham khao lién
quan dén théng tin va di liéu d6, cac nguy co va Igi ich tiém tang, ly do dé chi
dinh liéu dung, dudng dung, khodng thdi gian diéu tri, quan thé nghién ciu,
tuyén b6 tuan thi GCP va cac quy dinh phap quy hién hanh;
Muc dich va muc tiéu nghién ctu;
Thiét k& nghién ctu, trong d6 xac dinh can ban vé tinh khoa hoc cia thirnghiém
va dd tin cdy clia cac dt liéu, bao gobm nhiing néi dung sau:

48



HUGNG DAN QUG G1A VE BAD BUC TRONG NGHIEN CUU V SINH HOC

a) M6 ta loai hinh thiét ké va ké hoach thit nghiém (nhan mé hay mu, mu don hay
mu d6i, c6 hay khéng déi chiing, d6i chiing gia dugc hay tri liéu chuan, thiét ké song
song hay d6i chiéu trudc sau) va so d6 mé ta quy trinh va cac giai doan thr nghiém,

b) Muc tiéu chinh va muc tiéu thi cap (phu, tham do),

¢) Cach gidm thiéu hodc tranh cac sai léch nhu ngau nhién héa va lam mu,

d) Cac tri liéu dung th nghiém va liéu lugng, déng goi, dan nhan va bao quan
san pham thd nghiém,

€) Khoang thdi gian theo déi, danh gia ctia méi déi tugng tham gia trong thirnghiém,

f) Nguyén tac ngling déi vai cac doi tuong va toan bo thir nghiém,

g) Duy tri ma ngau nhién tri liéu va quy dinh mé& ma mu;

h) Quy trinh kiém ké san pham th{r nghiém, gia dugc va thudc déi chiéu,

i) Cadc nguén dit liéu khac.

0 Luachon va rat lui d6i tugng nghién cliu, bao gém tiéu chuan tuyén chon, tiéu
chuén loai trur, va rat lui;

0 BanThéng tin cho d6i tugng, ké ca t& roi théng tin thd nghiém va Phiéu chdp
thuan tham gia nghién cuuy;

0 Triliéu clia d6i tugng nghién clu va quy trinh giam sét;

0 Cacthoéng s6 danh gia hiéu qua, phuong phap va thai diém danh gia;

0 Cac théng s6 danh gia tinh an toan, phuong phap, thai diém va quy trinh ghi
chép, bdo cdo cling nhu gidm sat cac phan ting bat lgi;

o Danh gid tinh an toan déi vai nhimng déi tugng rut lui hodc budc phai rat lui khoi
th nghiém;

0 Kéhoach phan tich dt liéu va thong ké trong nghién cuu;

0 Tuyén bé lién quan dén quyén tiép can truc ti€p cac dir liéu va tai liéu cda tha
nghiém déi véi viéc gidm sat, kiém tra, danh gia clia Hoi dong dao diic va thanh
tra clia co quan phap ché;

0 Cacxem xét vé khia canh dao dtc;

0 Quan ly diliéu va luu gilrhé so;

0 Vén dé cung cap tai chinh va bao hiém cho nghién ct;
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(0]

13.

14.

Ké hoach cong bg, xuat ban két qua nghién ctiu, chia sé vé s& hitu ban quyén

két qua nghién ctu.

Bat ky thay d8i nao clia dé cuong da phé duyét déu phai dugc dé trinh cho Ban

danh gia cac van dé dao duic trong nghién ctu y sinh hoc va Cuc Khoa hoc cong

nghé vabaotao-BoY té.

Su dung placebo

Diéu tri cho nhom d6i chiing bang placebo don thuan khéng dugc chdp nhan
khi d& c6 tri liéu chudn cho bénh nhan dugc cong nhan. Vi vay, déi chiing bang
placebo chi cé thé dugc st dung trong cac trudng hap sau:

a) Hién tai chua cé tri liéu chuan,

b) Triliéu hién tai khéng hiéu qua cho d6i tugng, hodc cé nhing tac dung bat
Ioi t&i muc khéng thé chap nhan dugkc,

c) (o ly do thuyét phuc vé mat khoa hoc d6i véi viéc st dung placebo; doi
tugng nghién ctru dung placebo sé khéng mac nguy co c6 hai hodc khong
hoi phuc (Tuyén ngén Helsinki, 2008),

d) Ban than placebo ciing la mot tri liéu co hiéu qua (vi du nhu placebo trong
diéu tri dau),

e) Bénh c6 tac dong bat lgi nhe trén bénh nhan (vi du héi chiing cdm cim
thong thudng, nhiém nam da ndng trén bé mat),

f)  Thudc thi nghiém va placebo thém vao (add-on) tri liéu chudn: tat ca cac
d6i tugng nghién ctu déu dugc nhan tri liéu chuan thudng quy,

g) Déitugng nghién cliu khéng thé hoac tir chdi tri liéu chuan (vi nhiing diéu
kién han ché ma bénh nhan khong thé st dung tri liéu chuén), viéc tir choi
tri liéu khdng dan tdi nhiing tai hoa khéng thé bién minh hodc nhiing tén
thuang khong héi phuc.

Phiéu chap thuan tham gia nghién ctu

15. Phi€u chap thuan tham gia nghién ctiu bao gébm Phiéu cung cap théng tin va

chap thuan tham gia nghién ctiu can dugc bién soan day du, it nhat gém cac noi
dung nhu trong “Huéng dan thuc hanh tét thir thudc trén [am sang” ban hanh
theo Quyét dinh s6 799/2008/QD-BYT, ngay 24/11/2008 clia B& Y té hodc trong
Phu luc 1 Huéng dan nay.
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Piéu tri thudng quy so véi nghién ctu
16. Su khac biét gilta diéu tri thuong quy va thi nghiém lam sang can dugc duy tri

trong su6t qua trinh thi nghiém. Nghién ctru vién can dam bao rang déi tugng

nghién ctru nhan thdc dugc diéu nay va luén ghi nhé trong mét thir nghiém lam
sang, cac lgi ich ctia thuéc thir nghiém hién con dang dugc ching minh.
Trong trudng hap nghién ctiu y hoc dugc két hgp véi cham socy té, nghién ciu
vién chinh phai cung cap cac bang ct lap luan xac dang vé su tham gia thi nghiém
khéng gay anh hudng téi stic khoe clia d6i tugng nghién clru. Diéu nay can dugc néu
rd trong Phi€u chap thuan tham gia nghién ctu rang phan nao la diéu tri chudn va
phan nao thudc vé thir nghiém.
Cong bé két qua thir nghiém 1am sang
17. Céac két qua tht nghiém lam sang cung vai nhiing phat hién thu dugc tur thi
nghiém sé dugc thong tin va cong bé kip thai. Nhiing céng bé nay cé thé la
bédo cdo céng khai v6i codng déng hodc dugc dang tai trong céc Tap chi'Y Dugc
hoc. Ngoai ra, can c6 gang chia sé két qua két qua nghién ctiu dén cac déi tugng
tham gia thi nghiém;

18. Khi cac bdo cdo so bd khéng cho thay nhu mong doi vé tinh an toan, hiéu qua
cla san pham thi chua dugc cong bé cong khai viéc st dung san pham;

19. Viéccong bd va xuat ban két qua thirnghiém lam sang khéng dugc tiét 16 thong
tin nhan dién déi tugng nghién ctiu hodc gia dinh ho, vi pham dén quyén riéng
tu va bao vé bi mat ca nhan hoac gia dinh.

2.THU NGHIEM LAM SANG VAC XIN

2.1. Giéi thiéu chung vé thi nghiém lam sang vac xin

Véc xin 1a loai sén phdm thudc chiia khdng nguyén cé thé dugc dung dé phong
bénh hodc dé diéu tri. Nhiéu véc xin phong bénh dugc dung cho ngudi binh thudng
khde manh ma phan 16n la cho nhém tudi tré em, trong khi d6, cac véc xin dé chira
bénh lai dugc dung cho nhém ngudi bi bénh. Huéng dan vé thir lam sang vac xin vi
vay ciing kha tuong dong vaéi thir [am sang thudc tan dugc, tuy nhién cac giai doan
thirlam sang vac xin cé mét s6 khac biét so vai thir lam sang thu6c nhu sau:
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Giai doan | : Day la giai doan 1an dau tién dua vac xin vao cc thé con ngudi dé xac
dinh @6 an toan va buéc dau danh gia tac dung sinh hoc, bao gém ca tinh sinh mién
dich cia né. Giai doan nay cling nghién ctiu vé liéu dung va dudng dung ma doi
tuong tham gia nén la nhitng ngudi c6 it nguy co. Giai doan | thudng la nghién cdu
md, khdng c6 nhém chiing véi gid dugc, khdng ngau nhién héa; cé thé thuc hién véi
ma&t hodc mét sé Itia tudi hodc nhom dan cu dugc lua chon ¢6 chiy. Thong thudng,
giai doan | dugc thuc hién trén ngudi I6n tinh nguyén khoe manh, it c6 nguy co
nhiém bénh va bién ching. Tré em khéng dugc dua vao dién déi tuong thir nghiém
& giai doan nhay cam nay.

Giai doan II: Giai doan nay la thit nghiém bt dau dé khao sat hiéu qua (tinh
sinh mién dich), tinh an toan va khoang liéu trén mét s6 lugng han ché ngudi tinh
nguyén thuéc nhom doi tugng dich, nhu tré em, ngudi I6n hodc nhém cé nguy co
phaoi nhiém yéu t6 gay bénh. Dugc dong hoc va d6 an toan clia véac xin cling dugc
nghién ctu. Giai doan Il s6m thudng la mot thi nghiém lam sang tham do con Giai
doan Il muén la mot nghién ctu chi yéu vé hiéu qua clia vac xin tha.

Giai doan llI: Giai doan nay nham danh gia dé an toan va hiéu quéa phong
bénh (hiéu qua bao vé) clia vac xin, 1a nghién ctu cé déi chiing trén mot s6 lugng
I6n d6i tugng (hang nghin hay chuc nghin ngudi) véi mé hinh nghién ctu da
trung tam. Nhiing nghién cttu nay xac dinh kha nang bao vé do vac xin mang lai
va cac dit liéu co ban vé chat lugng va hiéu qua cha vac xin dé dang ky xin cap
phép. Hiéu qua bao vé clia vac xin la ty 1& nhiém bénh dugc so sanh trudc va sau
khi dung véc xin. Hiéu qua ciing 6 thé dugc so sanh gitta nhém dung vac xin vdi
nhom khéng dung vac xin.

Giai doan IV la nghién ctiu danh gia sau cap phép. Nhiing nghién ctiu nay dugc
thuc hién trén toan bé mot quan thé hay 3 mot nhom déi tugng dé phat hién nhimng
phén ting ¢6 hai hiém gdp cé thé khong xuat hién trong céac giai doan II/1ll do s
lugng d6i tugng it han. Nhiing nghién ctiu sau cap phép trén mét quan thé 16n, déi
tugng nghién ctu da dang hon véi khoang thai gian dai hon la can thiét dé€ cung cap
mot danh gid thuc chat vé an toan va hiéu qua clia vac xin.

Nhing nghién ctu vé dugc déng hoc cung cép cac théng tin vé vac xin, vi du
nhu khi ding dudng udng, hodc khi vac xin ¢ chia té chat hay ta dugc méi. Nhiing
nghién ctru thudc loai nay cling dugc tién hanh dé xac dinh tudi dugc tiém chiing
vac xin, hiéu qua cla viéc st dung déng thai véi cac vac xin khac, hiéu qua va phan
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g bat loi do thay d&i chiing vi sinh vat san xudt vic xin va kha nang thay thé 1an
nhau clia vac xin.

Nhiing nghién ctru 1am sang“bac cau” doi vai vac xin dugc ti€én hanh dé danh gia
so sanh lam sang vé hiéu qua, d6 an toan va tinh sinh mién dich clia mét céng thic
pha ché méi khi cé thay d8i trong thanh phan vac xin vé ta chat, chat bdo quan, hay
6 su thay déi trong quy trinh san xuét, noi san xuat hodc quy mé san xuat. Nhimng
thr nghiém nay dugc ti€én hanh trudc hodc sau khi dugc cdp phép. Muc tiéu cla
nghién ctu bac cdu nhdm ching minh tinh tuong ducng cta san phdm dem thur
vGi san pham dugc thir nghiém lam sang va tién 1am sang truéc day. Khi thuc hién
nghién cliu bac cau vé huyét thanh hoc thi chi so sénh huyét thanh véi s6 liéu kiém
tra trong qua khit tr mét thir nghiém vé hiéu qua, khong can thiét phai tién hanh
mot thi nghiém lam sang day da.

Vidc xin phéi hgp

Hién nay cac vac xin phdi hgp thudng dugc st dung phd bién. Muc tiéu chinh
cda thiét k& thtt nghiém lam sang nhiing loai vac xin nay la danh gia hiéu qua moi
mot hgp phan khang nguyén trong vac xin nay. Nhiing thdr nghiém lam sang “khéng
kém hon” can dugc tién hanh dé ching minh rdng hop phan trong véc xin phéi hop
khéng kém han vé tinh sinh mién dich hay hiéu qua so vai véac xin tting hop phan.

Huéng dan thi nghiém lam sang d6i vai véc xin kha tuong dong véi huéng dan
tht nghiém lam sang déi véi thudc tan dugc. Tuy nhién, vi vac xin la mét loai “thuéc
dac biét”, thuong dugc dung dé tiém chiing phong bénh cho mét s6 déng ngudi &
cdng dong, phan nhiéu la tré em, viéc thit nghiém lam sang vac xin can phai quan
tam dén nhiing diém dudi day.

2.2. Huéng dan vé dao diic cac trudng hop cu thé trong thir nghiém lam
sang vac xin

1. Mot s6 loai vac xin chira vi sinh vat hoat dong hoac vi sinh vat séng giam déc
luc c6 thé c6 nguy co gay ra mét bénh nhiém triing bai chinh vi sinh vat dé cho déi
tugng tham gia nghién ctiu. Do d6, can théng bao vé kha nang nay cho doi tuong
tham gia thir nghiém vac xin.

2. Nhitng ngudi tham gia trong nhém chidng hodc nhiing nguai trong nhém
dugc dung vac xin khéng c6 hiéu luc sé cé nguy co d6i mat vai bénh déc thi ma vac
xin thtt nghiém c6 thé phong ngfa. Trong nhiing trudng hgp d6, can cung cap mét
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dich vu diéu tri mién phi bénh dé va néu bénh phai diéu tri lau dai thi can dugc su
gilip da diéu tri.

3. Nhiing nguy cc kém theo vac xin dugc san xuat bang cong nghé DNA téi to
hop con chua dugc hiéu biét ddy da. Vi thé, d6i vdi tat cd vac xin hay cac san pham
DNA t&i t6 hap, can phai nghiém tac tuan tha cac quy dinh vé An toan sinh hoc quéc
gia (Luat phong chéng bénh truyén nhiém 2007, Thong tu s6 21/2012/TT-BKHCN
ngay 20 thang 11 nam 2012 Quy dinh vé an toan sinh hoc trong hoat déng nghién
clu, phét trién cdng nghé vé sinh vat bién déi gen,...).

4. Sau thr nghiém lam sang, nhiing d6i tugng tham gia trong nhém ching can
dugc tiém chling vac xin ¢ hiéu luc. Trong trudng hop véc xin cho nhém tudi tré em
va & thdi diém nghién ciiu két thug, tré trong nhém chiing c6 thé da qua tudi ma
vac xin 6 tac dung bao vé thi nhém chiing cé thé dugc tiém chiing vac xin thay thé
khac phu hgp vdi ltra tudi tré em. Hoi ddng dao duic trong nghién ctu y sinh hoc ¢6
thé xem xét tinh kha thi va cac khia canh dao duc trén co s tiing trudng hgp moét.

5. Can uu tién cho cdng dbng noi c6 nhiing ngudi tinh nguyén tham gia thi
nghiém dugc ti€p can sém véi dich vu tiém ching loai vac xin da thi nghiém thanh
cong.

6. Khi thuc hién thi nghiém lam sang vac xin phong HIV, ngudi tham gia c6 thé c6
huyét thanh duong tinh sau khi tiém chdng. Diéu nay c6 thé khong chiing té ngudi
dd bi nhiém HIV nhung c6 thé tao nén rdc réi khi tim viéc lam hoac di du lich. D&
tranh su hiéu nham, can cung cap cho ho chiing chi chiing nhan ngudi dé da tham
gia thir lam sang vac xin phong chéng HIV.

7.Tré em thudc nhém déi tugng dé bi tén thuong, vi vay can dac biét quan tam
Iua chon vé tudi, gidi tinh, chting tdc va tinh trang stic khde cho viéc thir nghiém vac
xin cho nhém tuéi dé.

8.Trong cac thiét ké thir nghiém l1am sang ngau nhién c6 doi chiing, néu khéng
¢6 vac xin c6 hiéu qué dé so sanh thi c6 thé dung placebo. Cong dong thit nghiém
nén dugc quyén cho y kién trong viéc quyét dinh chon vac xin so sanh.

3.THU NGHIEM LAM SANG THUOC TU DUQC LIEU/THUOCY HOC CO TRUYEN
Hién nay nhiéu nudc trén thé gidi trong d6 cé Viét Nam thudng sir dung thubc tir

dugc liéu dé diéu tri, mang lai loi ich I6n cho ngudi bénh vi it tdc dung khéng mong
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muén, it ton kém.

Vi nguédn tai nguyén thién nhién phong phu, dugc liéu thudng dugc st dung
theo kinh nghiém c8 truyén nén rat can cé cac nghién ctiu khoa hoc chiing minh
hiéu qua, tinh an toan ca thuéc.

Mét s& nudc trén thé gidi, dac biét Philippines da ban hanh Luat Thuéc ¢6 truyén
va thudc thay thé dé khuyén khich nghién ctu khoa hoc va phat trién hé thdng cham
soc stic khoe bang y hoc 6 truyén. G Viét Nam, B Y té c6 Thong tu 03/2012/TT-BYT
Huéng dan vé thirthudc trén 1am sang phuc vu cho viéc nghién ctu thi nghiém lam
sang noi chung.

Céc nghién ctiu vé thuéc tir duoc liéu hodc cac bai thudc y hoc ¢é truyén co
lién quan tryc ti€p dén con ngudi, vi vay can dua trén cac nguyén tac dao duic trong
nghién ctu y sinh hoc quoc té da dugc chap nhan nhu tén trong con ngudi, hudng
thién, khéng ac y va cong bang. Cac nguyén tac nay dugc xem xét trong khi danh
gia khia canh dao dic clia cac nghién ctiu vé thudc tir dugc liéu hay thudc y hoc cd
truyén.

DE dam béo co s khoa hoc va van dé dao duic trong nghién ciu, cac nghién
clru vé thudc tir dugc liéu hodc thudc y hoc ¢b truyén can ton trong cac quy dinh sau:

Huéng dan chung
1. Tat c& cac nghién ctiu thudc tir dugc liéu, thudc y hoc ¢6 truyén trén doi tugng

nghién ctru la con ngudi phai dugc ti€n hanh theo Huéng dan chung vé dao duc

trong nghién ctiu y sinh hoc.

2. Céc cay thudc/bai thudc cd truyén dua vao thit nghiém phai cé cac bang chiing
da dugc st dung lau dai trong dan gian. Cac bang chiing cé thé dudi dang van
ban, I6i néi hodc bang ghi hinh. Khi can thiét, IEC/IRB c6 thé yéu cau cac cd quan
¢6 tham quyén hodc cac chuyén gia tham dinh lai cac bang chiing.

3. Dé cuang nghién ctiu phai téng quan day du, toan dién vé hiéu qua diéu tri cla
cay thudc/bai thudc nghién cuu; trich dan cac tai liéu chiing minh nguén géc
thuéc st dung trong dan gian.

4. Dang thudc, dudng dung thudc trong nghién ciu phai tuong tu cach sit dung
trong dan gian. Vi du dugc liéu thudng dugc sir dung duéi dang thuéc dap
ngoai da thi d6i tugng nghién ctu cling phai thit nghiém theo dudng dung nay.
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Khi ché phdm tir dugc liéu da dugc chiing minh co ché, cac nghién ciiu phuc vu
cho muc dich thuong mai cudi cung phai dugc danh gia theo Huéng dan ICH-
GCP, GMP vaThéng tu 03/2012/TT-BYT.

Nghién ctiu vé thudc tir dugc liéu ngoai danh gia hiéu qua diéu tri, doc tinh,
cac tac dung khong mong mudn, kha nang dung nap ctia thuéc can cha y dén
tuong tac véi cac thubc khac, tuong tac vai thic an va dé uéng.

Khi tiéu chudn dé danh gia ch& pham khéng day du, can mé ta chi tiét vung dia

ly, thai diém thu hoach cay thudc va phuong phap bao ché dugc liéu.

Phuang phéap bao ché dugc liéu can dugc tiéu chudn héa va théng nhat trong

sudt qua trinh nghién cdu; néu ré nguén géc dugc liéu, cach ché bién, ta dugc va
dung méi st dung.

7.

10.

11.

Nghién ctiu cac bai thudc y hoc ¢ truyén phai quan tdm dén thanh phan cong
thiic, quy trinh san xuat, tiéu chudn chat lugng dé dam bao tinh déng nhat ctia
bai thuéc nghién ctu.
Huéng dan cu thé
Ban chdp thuan tham gia nghién ctu phai cung cdp day du cac thong tin lién
quan dén nghién cttu, dac biét néu ré cac dit liéu vé thudc nghién ctiu nhu: cach
pha ché, tuong tac thudc, doc tinh hodc cac tac dung khéng mong muén, liéu
lugng ...va can nai rd véi déi tugng tham gia nghién ctu khi ldy y kién chap
thuan tham gia nghién ctu.
Trong nghién cttu & giai doan |, d6i tugng ngudi tinh nguyén khde manh dugc
tuyén chon vao nghién ctu phai da tiéu chuan tht nghiém lam sang véi muc
dich xac dinh liéu an toan va la ngudi trong cong dong thudng xuyén sir dung
dugc liéu can nghién cuu.
Khi xét duyét dé cuong nghién ctiu san pham thudc gia truyén ctia luong y, can
luu y dén kinh nghiém sir dung trong dan gian, néu can cé thé mai mét luong y
hay chuyén gia hiéu biét sau vé dugc liéu va y hoc ¢6 truyén tham gia Hoi dong
xét duyét dé cuang nghién ctiu. D8i véi cac nghién ciu thudc y hoc cé truyén/
thudéc tir dugc liéu, luong y c6 kinh nghiém gia truyén la thanh phan thi 4 tham
gia nghién ctu (cung vdi 03 thanh phan: nghién ctu vién, bénh nhan va nha tai
trg).
Cac thir nghiém lam sang c6 d6i chiing placebo can phu hgp véi cac quy dinh
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12.

13.

14.

15.

st dung placebo nhu trong phan Hudng dan vé dao dic trong Thir nghiém lam
sang thudc tan dugc.

Hiéu qua diéu tri clia cac ché pham tir dugc liéu thudng dugc danh gia bang su
cai thién hay mat céc triéu chiing bénh hodc cac bién c6 lién quan dén bénh tat,
chat lugng séng va trang thai stic khoe clia d6i tuong nghién cuu.

Luu y t6i ngudn géc clia dugc liéu trong nghién ctiu, khéng st dung cac dugc
liéu c8 truyén dugc chuyén giao ti nudc ngoai, trir khi dugc ddm bao vé nguén
g6c nguyén liéu, kiém nghiém day dd va tuan thu chit ché hgp déng van chuyén
Hagp dong lién quan dén chia sé Igi ich va ban quyén, dac biét déi véi cac san
pham cay thuéc ban dia, can phai thiét lap ngay trong giai doan lap ké hoach
nghién cuu.

K&t qua nghién ctru vé gia tri cla cay thudc/bai thubc y hoc ¢ truyén can dugc
chia sé véi codng dong noi ¢ xuat xu bai thudc; can dugc luu gilr, phd bién réng
rai trong cong déng dé gép phan céi thién suc khde, nang cao chat lugng cudc
s6ng cho moi ngudi dan.

4. THU NGHIEM LAM SANG NHUNG KY THUAT MGI, PHUGNG PHAP MOl

TRONG CHAN POAN VA PIEU TRI

Phan nay dé cap dén huéng dan vé dao dic déi véi cac thir nghiém lam sang

nhiing ky thuat méi hodc phuong phap chan doan/diéu tri mai lan dau tién (ng
dung tai Viét Nam. Nhiing ky thuat, cong nghé tién tién va phuong phap méi nay
chua tiing dugc ap dung & trong nudc, bao gém:

- Thiét bi y t&€ mai dung trong chan doén va diéu tri c6 can thiép truc tiép trén
ca thé ngudi bénh;

- Vatliéu dé cdy ghép bén trong hodc bén ngoai co thé dé lam thay déi hay
diéu chinh mét chiic nang sinh ly nao dé clia ca thé;

- Phuong phap diéu tri méi c6 duing thudc hodc khéng dung thudg;

- Vatliéu diéu tri hodc chan doan c6 st dung déng vi phong xa....

Thi nghiém lam sang déi vai cac ky thuat va cong nghé mai néu trén cling la mét

nghién ctiu can dugc thiét ké khoa hoc dé danh gié tinh an toan va hiéu qua cta tri liéu,
tuy nhién khéng yéu cau bao gébm day du 4 giai doan nhu mét thude tan dugc méi.
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C6 thé coi viéc nghién clu nay nhu mot thi nghiém lam sang giai doan Il c6 déi
chiing hodc so sanh trudc sau dé€ danh gia tinh an toan va hiéu qua cua tri liéu mai.
Can can clvao cong dung cla tri liéu dé du doan vé tac dung diéu tri va tac dung bat
loi clia né trén bénh nhan quan thé dich. B6i tugng tham gia nghién ctu l1a nhing
bénh nhan cé bénh dich, nhung cling cé thé cd mét s6 nghién ctiu bac cau dugc tién
hanh trén nhing ngudi khée manh.

B&n giai doan kinh dién clia qua trinh phét trién lam sang thudc mdi can dugc tham
khao dé ap dung cho viéc thir nghiém cac phuong phéap chan doan va diéu tri mdi, can
xem xét than trong cac van dé dao duic, can cl vao cac van ban Hudng dan thi thudc
trén lam sang clia BO Y té€ va cac van ban khac clia Viét Nam va quéc té ¢6 lién quan.

Huéng dan chung

1.

Tat ca cac nghién ctu vé thiét bi va tri liéu méi dugc thuc hién trén déi tuong
la con ngudi déu phai dugc tién hanh theo hudng dan chung vé dao diic quy
dinh trong cac van ban phap quy ctia Bo Y té: Huéng dan thi thuéc trén lam
sang (Thong tu 03/2012/TT-BYT ngay 02/02/2012), Huéng dan thuc hanh tot
thér thudc trén [am sang (Quyét dinh s6 799/2008/QD-BYT ngay 07/03/2008)
va cac van ban khac cta Viét Nam va quéc té ¢o lién quan.

Tat ca cac thit nghiém 1am sang phai co6 gia tri khoa hoc va xa hoi thi méi
dugc thuc hién; ban dé cuong nghién ctru can c6 nhiing ly giai va bién minh
phu hop, thoa dang vé diéu nay.

Cdn bding giira lgi ich va rii ro trong Idm séng

3.

Cac nghién ctu vién tham gia vao thir nghiém lam sang cac phuong phap
ch&n doan va diéu tri méi can can nhic than trong can bang gitia lgi ich va
rdi ro c6 thé gap phai trén 1am sang. Trén co s& cac di liéu sdn c6, diéu kién
hién tai cia nghién ctu vién va/hodc cong déng chuyén gia y khoa, c6 thé
phan nao khong chac chan vé van dé lién quan dén gia tri cla tri liéu trong
th nghiém. Do d6, can can nhéc than trong khi chap nhan dé bénh nhan/
d6i tugng nghién ctiu stt dung mét tri liéu thir nghiém.

Giai doan tuyén chon déi tuong nghién ciru

4. Nghién cuu vién can danh thdi gian théa dang dé tuyén chon s6 lugng doi

tugng can thiét vao thr nghiém. Can c6 cac nhan vién va phuong tién phu
hop dé tién hanh viéc tuyén chon.
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5.

Nghién ctiu vién can c6 du nhan vién c6 nang luc va trang thiét bi pht hgp
dé thuc hién chinh xac va than trong cac xét nghiém.

Tudn thi cdc yéu cdu phdp quy

6.

Thar nghiém 1am sang cac phuang phap mdi, ky thuat mdi trong chan doan
va diéu tri can tuan thu cac quy dinh vé Thi nghiém lam sang hién hanh.
Céc san pham thi nghiém va san pham déi chiéu, du dugc san xuat trong
nudc hay nuéc ngoai déu phai dugc san xuat/bao ché tuan thu theo céac
nguyén tac Thuc hanh tét san xuat (GMP), dam bao chat lugng, co mé ta day
da, déng godi va bao quan thich hgp, an toan. Cac nghién ctiu tién lam sang
hodc phi lam sang ciing nhu cac théng tin 1am sang da c6 clia san pham can
dugc cung cap trong hé so dé cuang nghién clu dé danh gia.

Thuc hanh t6t phong thi nghiém (GLP) phai dugc kiém tra, giam sat chat ché
khi th&r nghiém lam sang c6 yéu cau cac xét nghiém.

Théa thudn véi nha tai tro

9.

Nghién ctru vién phai cuing véi nha tai trg thiét lap moét ban thoa thuan vé dé
cuong nghién clu, cac quy trinh thuc hanh chuan, gidam sat va kiém tra thir
nghiém, phan céng trach nhiém lién quan dén thi nghiém bao goém ca viéc
cdng bo két qua va ban quyén.

Dé cuong va xem xét tham dinh dé cuong

10.

11.

12.

DPé cuang nghién ctiu phai co t6i thi€u cac ndi dung nhu mot thir nghiém
lam sang thudc tan dugc, néu c6 phan nao dugc luge bét hodc bé sung thi
can c6 su ly gidi théa dang va thuyét phuc.

Cac thr nghiém vé thiét bi y t€ quan trong nhu vat liéu/thiét bi cdy ghép
(implant) c6 thé c6 nhimng nguy cc tram trong d6i véi su an toan va stic khde
cUa d6i tugng tham gia nén khong dugc tién hanh trén ngudi tinh nguyén
khde manh. Cac dit liéu vé tinh an toan cda thiét bi y t& dén thoi diém hién
tai can dugc thu thap va cac nguy co do thiét bi gay ra can dugc xem xét va
danh gia.

DPanh gia cac dé cuong thi nghiém lam sang vé thiét bi y té can cé cac
chuyén gia tu van (vi du ky su ky thuat cong nghé thiét bi y sinh la ngudi
xem xét ky vé chat liéu va thiét k& cling nhu an toan dién cua thiét bi). Can
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13.

14.

luu y thtr nghiém lam sang cac thiét bi y t€ khong chi chiing minh hiéu qua,
ma con nhdm muc dich chiing minh tinh an toan va dé trinh dién ky thuat.
Do d6, thit nghiém lam sang thiét bi y t€ can tuan theo ky thuat st dung
thiét bi theo ding muc dich du ki€én dugc nha tai trg/nha san xuat dua ra va
theo mot quy trinh an toan. Thit nghiém lam sang ngau nhién thudng khéng
dugc ap dung. Thai gian theo déi thit nghiém nay thuong dai hon so vdéi thir
nghiém thudc va cé thé kéo dai tdi vai nam, nhat 1a d6i véi nhimng thiét bi cay
ghép vao co thé.

Quy trinh an toan dua thiét bi y té€ vao ca thé bénh nhan can phai dugc tuan
tha. Ban théng tin danh cho d6i tugng nghién ctu nén néu ré quy trinh sé
ap dung néu bénh nhan quyét dinh rat khoi thir nghiém. Cac thiét bi y té
khéng st dung thudng xuyén cé it nguy co tiém an hon nhiing thiét bi duoc
st dung thudng xuyén. Tuong tu nhu vay, cac thiét bi s dung bén ngoai co
thé c6 it nguy ¢ tiém &n hon cac thiét bi st dung bén trong co thé.

Bat ky thay déi nao clia dé cuong da phé duyét déu phai dugc dé trinh cho
IEC/IRB.

Sirdung placebo

15.

Nhin chung, viéc strdung placebo khéng dugc chdp nhan déi vdi tri liéu mai
vi phan I6n cac trudng hop déu da cd tri liéu chudn dugc cong nhan. Néu s
dung placebo thi can cé su bién minh thda dang va khoa hoc.

Phiéu chdp thuén tham gia nghién ciu

16.

Phiéu chap thuan tham gia nghién ctiu bao gom cac phan: cung cap théng
tin vé nghién ciu va chap thuan tham gia nghién ctu, can cé nhiing néi
dung nhu da dugc ghi trong “Hudng dan thuc hanh t6t thi thudc trén lam
sang” ban hanh theo Quyét dinh s6 799/2008/Qb-BYT, ngay 24/11/2008 cla
B&Y té€ (Phu luc 6) va huéng dan cu thé tai Chuong 2 tai liéu nay.

Diéu tri thuéng quy so véi nghién ciu

17.

Su khac biét gitra diéu tri thudng quy va thir nghiém 1am sang tri liéu mai
can dugc duy tri trong su6t qua trinh thi nghiém. Nghién ctu vién can
dam bao déi tugng nghién ctu nhan thac dugce diéu nay va luén ghi nhé
trong mét thir nghiém lam sang, cac lgi ich cla tri liéu méi hién con dang
dugc chiing minh.
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Thirnghiém thiét bi tranh thai

18. Trong trudng hop thi nghiém thiét bi tranh thai cay dusi da hoac dat trong
tlr cung, viéc gidm sat va tu van dé Iy thiét bi ra khoi ca thé phai dugc hoan
thanh khi th nghiém két thic hoac déi tugng rat lui khéi tha nghiém.
Nhiing dda tré dugc sinh ra do thr nghiém dung cu tranh thai bi that bai
phai dugc theo déi bat ky khiém khuyét nao va bao cao chinh xac cho IEC/
IRB va Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, BO Y té.

Thir nghiém lam sang cdc héa chat chdn dodn va diéu tri 6 sir dung dong vi

phédng xa va tia X

19. Khdng nén dé déi tugng nghién ctru phai ti€p xtc khong can thiét véi buc xa
nhiéu hon binh thudng va chinén tién hanh trén nhiing bénh nhan can phai
lam dé phuc vu chdn doan va diéu tri.

20. Nghién ctu vién can phéi hgp véi Cuc An toan buic xa - B& Khoa hoc va Cong
nghé dé kiém soat dam bao muc buic xa tir dugc chat phong xa dung dé
chdn doan nam dudi muc gidi han cho phép. Pong thdi tuan tha day du quy
trinh sdn xudt, bdo quan xt ly cac dugc phdm chia bic xa theo cac quy dinh
hién hanh vé an toan buc xa.

21. Phai c6 cac bién phéap bao vé déi tugng tham gia nghién ctiu va ca nhing
ngudi khac co thé tiép xic véi biic xa trong qua trinh thit nghiém. Can dua
ra cac phuong an phat hién thai nghén dé tranh nguy co thai nhi tiép xtc
véi buc xa.

22. Trong ban chap thuan tham gia nghién ctiu phai c6 théng tin rang déi tuong
tham gia nghién cuu sé tiép xdc vdi biic xa, ¢ thé bi tén thuang vé gen cho
con chau ctia ho.

Céng bé két qud thir nghiém Idm sang: Tuan thu theo Huéng dan chung vé dao

durc trong nghién ctiiu (xem Chuong 2)

5.THU NGHIEM LAM SANG VE CAC SINH PHAM PIEU TRITUONG TU / THUOC
SINH HOC TUONG TU (BIOSIMILARS)

5.1. Gigi thiéu chung vé sinh pham diéu tri tuong tu/thudc sinh hoc tuong tu

Céc thudc diéu tri nguén géc protein hay cac sinh pham diéu tri (Biotherapeutic
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products) da dugc ghi nhan vé tac dung diéu tri thanh céng mot s6 bénh nguy hiém
va bénh man tinh. Tuy nhién, gia thanh sdn phdm con cao, do d6 s6 lugng bénh nhan
dugc st dung cac san phdm nay con han ché, dac biét Ia & cac nudc dang phat trién.
Trong thai gian gan day, khi thai gian bao hd ban quyén clia mot s6 sinh pham diéu
tri g6c hodc thudc géce (originator’s biotherapeutic) hét han da mé ra moét ky nguyén
cla cac sinh pham diéu tri dugc coi 1a “tuang tu” vai sdn phdm géc dugc cap ban
quyén (dugc goi la biosimilars).

Céc thudc c6 ngudn géc sinh hoc néi chung (nhu khang thé don dong, vacxin téi
t6 hgp) la nhiing san pham dugc san xuat bang st dung té€ bao hoac sinh vat séng.
Thém vao d6, phan tt clia thuéc cé nguén géc protein I6n hon nhiéu, cau tric phiic
tap hon va da dang hon nhiéu so véi héa dugc kinh dién. Do d6, thudc c6 nguédn
géc sinh hoc rat nhay cdm vai bat ky thay d6i nao nhu thay déi quy trinh san xudt; st
dung cac 16 t& bao nubi cdy khac nhau, c6 thé lam thay déi moi thi tir hiéu qua, tinh
dung nap va tinh an toan clia phan tu.

Céc thudc sinh hoc tuong tu (biosimilars) hay cac sinh pham diéu tri tuong tu
(con dugc goi bang nhiéu tén goi khac nhu“similar biotherapeutic products’, “follow-
on protein products” hoac “subsequent-entrybiologics”) la cac thudc diéu tri thé hé
sau clia thudc géc, 6 ngudn géc sinh hoc nhung tuong tu vé chat luong, tinh an
toan va hiéu luc so véi thudc goc (innovator, thudc phat minh) da dugc cap phép luu
hanh. Cac thudc sinh hoc tuong tu dugc phat trién doc lap sau khi thdi gian bao hd
ban quyén thu6c géc hét han. Quy trinh san xuat thudc g6c ciia nha phat minh dugc
bao ho ban quyén, vi vay nha san xuat thudc sinh hoc tuang tu sé khéng thé tiép can
dugc quy trinh san xuat thuéc goc clia nha phat minh.

Trong khi cac thuéc generic ¢é kich thudc phan ti nho (thuéc hoa dugc) chican
dat tiéu chuan vé sinh kha dung va tinh dung nap theo quy dinh; viéc san xuat mét
thudc sinh hoc tuong tu doi héi nha san xuat phai cé quy trinh ky thuat riéng c6 thé
tao ra san pham tuong tu véi thudc géc vé hiéu luc, an toan va tinh dung nap.

Nhing thay d&i nhé trong qua trinh san xudt cac san pham sinh hoc n6i chung
va thudc sinh hoc tuong tu ¢ thé c6 dnh hudng rat I6n dén tinh an toan va hiéu
luc chia phan tir thudc diéu tri. Nhimng van dé trén cling vdi tinh chat phc tap cla
sinh phdm diéu tri doi hdi cac nghién ctu thi nghiém ca san pham thudc sinh hoc
tuong tu can quy trinh chat ché va giam sat day du viéc thiét k&, san xuat, thi nghiém
va chuan héa cac sinh pham diéu tri.

62



HUGNG DAN QUG G1A VE BAD BUC TRONG NGHIEN CUU V SINH HOC

Cac nghién cuu tién lam sang va lam sang cta thuéc sinh hoc tuong tu can phai
dugc thiét ké phu hgp, nhdm chiing té réng sdn pham thudc sinh hoc tuang tu co
cung dac tinh 1am sang nhu sdn phdm thudc gbc. Nha sdn xuat c6 thé phai tién hanh
thém mét s6 nghién ctiu 1am sang d€ b sung théng tin vé tinh an toan va hiéu luc
cla thudc. Trong moét sé trudng hop, cac nghién clu phai dé cap dén van dé tinh
sinh mién dich. Ngoai ra, co quan quan ly khi xem xét cap phép con luu tam dén ké
hoach canh giac dugc clia nha san xuat sau khi san pham dugc cap phép.

5.2. Huéng dan cu thé

1. Cac nha san xuat thudc sinh hoc tuong tu can tién hanh nghién ciu tién lam
sang va thir nghiém lam sang dé chiing minh su tucng tu vé tinh an toan va hiéu
qua so vGi thudc gée. Trong nhing trudng hop cu thé, phai dé cap téi nghién
ctru tinh sinh mién dich.

2. Quy trinh lay chdp thuan tham gia nghién ctru trong nghién ctu vé thudc sinh
hoc tuong tu can phai cong khai day dt nhiing théng tin can thiét rang nghién
cliu nham xem xét mét thudc sinh hoc tuong tu cé thé thay thé mot sinh pham
diéu tri d6i chiéu (thubc gbc) hay khéng va cac nguy ca cé thé xay ra.

3. Do su khac biét gitta mét thudc sinh hoc tuang tu va mét san pham thuéc géc
6 thé gay ra nguy ca I6n hon so vai loi ich d6i véi nhiing quan thé bénh nhan
nhat dinh (so véi nhiing quan thé khac), viéc ngoai suy nén thuc hién theo tling
trudng hop cu thé.

4. Viéc cap phép mét thude sinh hoc tuang tu can dua trén cg s& minh ching vé
hiéu luc va an toan dugc so sanh vdi san phdm déi chiéu clia nha phat minh &
quan thé bénh nhan lién quan.

5. { thai diém cap phép cho mét thudc sinh hoc tuong tu, ¢6 thé nhimg dif liéu
lam sang van con han ché, vi vay phai thu thap cac ditliéu an toan sau cap phép
do6i vGi cac thudc nay. Diéu nay ¢ nghia la can tién hanh cac nghién ctiu sau cap
phép dé theo déi hiéu luc va an toan clia cac san pham sinh hoc tuang tusinh
hoc tuong tu.

6. Dam bdo an toan sinh hoc trong qua trinh nghién clu cac sdn pham sinh hoc
tuong tu can phai dugc tuan thu.

63



HUGNG DAN QUGG G1A VE BAD BUC TRONG NGHIEN CUU ¥ SINH HOC

; Chuong 4
HUGNG DAN VE PAO BUC DOI VGI CAC NGHIEN CUU
UNG DUNG CONG NGHE MO

Chuong nay dé cap dén cac hudng dan vé dao diic doi vai cac loai nghién ctu
ting dung mot s6 cong nghé sau:
- Nghién ctu vé san phdm san xuat bang céng nghé nano
- Cacnghién ctu vé cong nghé ho trg sinh san
- Cacnghién ctu ting dung té bao géc

- Cacnghién ctu di truyén hoc

1. NGHIEN CUU VE SAN PHAM SAN XUAT BANG CONG NGHE NANO

Coéng nghé nano la moét cong nghé mai dugce goi la cdng nghé san xuat nhiing
chét liéu co kich thudc nano dé tao ra mét san phdm mai & muc do phan ti. Cong
nghé nano la cdng nghé lién quan dén viéc thiét k&, phan tich, ché tao va ing dung
céac cdu trg, thiét bi va hé théng bang viéc diéu khién hinh dang, kich thudc trén quy
mo nanomet (1 nanomet = 10" m).

Y hoc nano la viéc tng dung céng nghé nano trong bao ché dugc pham, diéu tri
bénh, may moc nano hé trg phau thuat. Cac iing dung tiém nang ctia y hoc nano la
ché tao thiét bi nano phat hién va hdy diét nhdm tring dich cac té bao u, diét khuén,
stfa chta mé, cdi thién hinh anh va tang cudng mién dich.Y hoc nano méra rat nhiéu
hudng ting dung mai, gop phan quan trong vao cai thién va tang cudng hiéu qua
chén doan, diéu tri bénh, dic biét 1a bénh ung thu.

Khi nhimg lgi ich ti€m nang va nguy ca tiém an cia y hoc nano con chua dugc
hiéu biét day du, EMA, FDA da dua ra nhirng huéng dan cu thé lién quan dén cac
thudc bao ché bang cong nghé nano nham quan ly cac rdi ro c6 thé cé. Phillippines
da ban hanh phan Huéng dan vé dao duc trong nghién cdu ting dung cdng nghé
nano trong tai liéu Huéng dan quéc gia vé dao duc trong nghién ctu stic khoe. Viéc
nghién ctiu cac san phdm néi chung va san phdm y hoc nano néi riéng can tuan thu
nhiing van dé dao diic dé cap dudi day.
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1.1.Van dé dao diic trong nghién citu sdn pham bang cdng nghé nano
Céc nghién ctiu ché phdm bang cong nghé nano can phai dugc tién hanh vdi
nguy cd thap nhat c6 thé déi vai con ngudi va stic khée cong dong.
Cac nghién ctiu thuc nghiém trén vat liéu nano can phai dugc lam trong cac
diéu kién theo quy dinh hién hanh. Giam sat chat ché viéc dam bao an toan
sinh hoc, quan ly va xt ly cac vat liéu nano & tat c moi thai diém trong cac co
sG nghién cdu.
CAc tiéu chuan vé an toan phai dugc thiét lap trong tat cd cac giai doan cla
nghién cdiu cé vat liéu nano.

Nha nghién ctu vé cong nghé nano can biét cac quy ché hién hanh lién quan
dén vat liéu nano va moi trudng, ngan chan nhing tac hai cta vat liéu nano doi
véi cong dong, diéu nay la ca s& quyét dinh ding vé Igi ich, chi phi, nguy co va
sy quan tdm ctia cong déng.

1.2. Huéng dan cac van dé dao diic trong y hoc nano

Tuan tht huéng dan vé GMP khi san xuat san phdm y hoc nano.
Trudc khi cac san phdm y hoc nano c6 thé dugc st dung trong chan doén, du
phong hodc diéu tri, bat budc phai trdi qua cac thir nghiém tién lam sang va lam
sang. Cac di liéu nghién ctu tién [am sang va céc giai doan thi nghiém lam
sang can dugc xem xét day du trudc khi cho phép dp dung céng nghé nano cho
diéu tri bénh nhan.

Van dé an toan va nguy co phai dugc xac dinh rd rang, can nhac nhiing lgi ich
tiém ndng ctia cong nghé nano c6 Igi cho xa hoi hay khéng.

Cac nguy co do st dung cac san pham céng nghé nano déi véi déi tugng con
ngudi can phai 8 muc chap nhan dugc so vdi lgi ich tiém nang d6i véi doi tuong
nghién cdiu va xa héi, cac nguy co phai dugc gidm thiéu & miic c6 thé.

Mac du da cé nhiing thuc nghiém trén déng vat va cac phan tich trong phong
thi nghiém c6 thé lam tang hiéu biét vé cac vat liéu nano khac nhau, nhung van
khéng thé loai bd nguy ca cia san phdm y hoc nano trong thr nghiém lam sang
giai doan 1 déi véi nhiing déi tugng nghién ctu dau tién tiép xdc véi sdn pham
nghién cuu.

Dé& giam thiéu cac nguy cd trong thit nghiém 1am sang, can phai xem xét nhiing
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tai liéu lién quan mot cach can than, thiét ké nghién ctiu hop ly, tiéu chudn lua
chon va loai trir thich hgp, giam sat [am sang, tap huan t6t cho cac nghién ctu
vién, bao cdo cac bién c6 bat Igi ding thai han, bao mat théng tin, cac quy trinh
thuc hanh chuén, theo déi cac d6i tugng tham gia sau khi d& hoan thanh nghién
clru va c6 ban gidm sat dir liéu vé tinh an toan.

7. Nghién ctu vién can thong bao cho déi tugng nghién clu tiém nang hodc
ngudi dai dién hgp phap ctia ho vé muc dich nghién ctiu, quy trinh, Igi ich, nguy
€0, cac phuong phap diéu tri thay thé, bdo mat théng tin va cac théng tin khac
danh cho d6i tugng tham gia dé quyét dinh la c6 tham gia hay khong.

8. Néumot thir nghiém lam sang y hoc nano bao gom vat liéu méi ma chua dugc
nghién ctu day dd, nghién ctu vién can théng bao cho déi tuong tham gia
nghién cuiu rang cé thé cd mét s6 nguy co khéng ludng trude dugc.

9.  Cac nghién ctru vién can truyén théng cho cdéng dong vé coéng nghé nano cé
thé dugc sir dung nhu thé nao trong y hog, Igi ich va nguy co cliay hoc nano.

10. Cén giam sat tinh hiéu qua, tadc dong va nhiing tac hai chua biét ctia san phamy
hoc nano bang ké hoach theo déi dai han sau cap phép.

2. CAC NGHIEN CU'U VE CONG NGHE HO TRO SINH SAN

Nghién ctiu vé cong nghé hé trg sinh san (ART) bao gédm nhimng nghién ctu dé
lam tang ty 1& rung tring, hiéu qua phong tinh (bao gém sé lugng va chat lugng tinh
trung), su dau phdi, su thanh céng clia thu tinh va viéc lam t6 cda tring & budng tu
cung (uterine hospitability). Ngoai ra nghién ctiu cong nghé hé trg sinh san con bao
g6ém nhiing nghién ctu vé khia canh tam ly - van hoa - xa hoi. Cac nghién cru trong
[inh vuc stic khde sinh san ¢ lién quan chat ché vai van dé gidi.

Nhin chung, nghién ctiu vé cdng nghé ho trg sinh san la phic tap vé mat dao
duc. Nhirng ngudi tham gia nghién ctu, khéng giéng vai cac nghién ciu stc khoe
khéac, bao gom 2 ca thé (vi dy, nguén cla triing va nguén tinh trung) va triing dugc
thu tinh qua nhiéu giai doan phat trién, nhiing ngudi nay chiu anh hudng ctia nhiing
mai rang budc vé tén gido va dao diic nhu mét tac nhan tinh than. Biéu nay c6 nghia
la cdc nguyén tac dao diic da dé ra déi v6i cac nghién ctiu y hoc bat budc phai dugc
ap dung mét cach hgp ly va cdng bang déi véi cac déi tugng nghién ciu véi su xem
xét dac biét vé van dé gidi va tén gido.
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Cac nghién ctu lam sang va y sinh vé céng nghé hé trg sinh san can dugc tién
hanh dudi su giam sat clia thay thuéc cé trinh dé chuyén mén phu hgp va 6 tap
hudn cap nhat, thanh thao vé ky thuat khi ap dung cac céng nghé hé trg sinh san.

Huéng dan chung
1. Tat ca nhiing nghién ctru c6 déi tugng nghién ctiu la con ngudi phai dugc tién

hanh theo cac nguyén tic dao diic trong Huéng dan chung vé bao duic déi véi

Nghién ciu Y hoc.

2. Céc co sé nghién ctiu cdng nghé hé trg sinh san; thuc hién cac nghién ctu ky
thuat lién quan dén chat lugng tinh trung, triing va phoi dugc thu thap; can tuan
thu Nghi dinh s6 12/2003/ND-CP ban hanh ngay 12 thang 02 nam 2003 cla
Chinh phu vé sinh con theo phuong phap khoa hoc.

Huéng dan cu thé

Nghién cttu trén giao tur
3. Sudung giao tu (tinh trung va tring) trong cac nghién ctu thu tinh phai dugc

danh gia vé dao duic vai su luu tdm dac biét dén nhiing tén hai va nguy ca tiém

nang xay ra trong qua trinh thu thap mau; cac van dé van hoa, ton gido lién quan
va quyén con ngudi.

Nghién ctru trén hop tir va phéi nguci
4. Khong dugc phép tao ra hop td, phdi, hay bao thai nguasi cho nghién ctiu va

thuc nghiém véi muc dich thuong mai va cong nghiép.

5.  Phéi trd thanh moét c& thé ngudi tai thai diém thu thai; do d6, can dugc hé trg
day d vé mat dao duic tuong duang véi mot con ngudi.

6. Nghién ctu chi c6 thé tién hanh trén phéi ngudi nhdm muc dich phét hién va
loai trir nhitng khiém khuyét dé chiia tri hoan thién va chi phuc vu muc dich
tang cudng ca hoi cho phoi dé dugc sinh ra khée manh.

Déi tuong nghién ciu
7. Khituyén chon d&i tugng vao nghién ctiu, can ddm bao chic chédn su én dinh va

chin mui vé mat cdm xuc cda déi tugng nghién cuu.

8. Tuvan vé nhay cdm - giGi can dugc chuan bi va sén sang hé trg cho ngudi tham
gia nghién cuu.
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Chdp thudn tham gia nghién ciu
9. Nghién ctru vién c6 trach nhiém dam bao rang chap thuan tham gia nghién ctu
clia doi tugng nghién ctiu la tu nguyén va trén co sG cac thong tin day da va da
gidi quyét nhiing xung dét lgi ich tiém tang.
10. Nghién cdu vién phai tim hiéu va luu tdm dén nguy co ¢ cac hanh déng ép
budc va tao ap luc thai qua déi véi phu nt mang thai.
Tinh riéng tu'va bao mat
11.  Nghién ctu vién phai gitt gin nhan pham clia déi tugng nghién ctu va bao vé
tinh riéng tu bang cach dat ra nhiing phuong phép dam bao tinh bao mat thich
hap, dac biét v6i nhimng trudng hop tré em sinh ra nhd cong nghé hé trg sinh
san.
Cdc phéi thai tir thu tinh trong éng nghiém
12.  Cac phéi thai hinh thanh bang cach thu tinh trong 6ng nghiém cling phai dugc
tén trong tuong xutng. Cham séc dac biét can than vai viéc luu gil, bdo quan
phoi nguoi.
13. Viécbao quan, xtrly cac phoi, tinh trung, triing khong st dung phai dugc nghién
clu vién thong nhat véi cac co sé lién quan trude khi tién hanh nghién ctu va la
mot phan quan trong clia dé cuong nghién cdu.

3. CAC NGHIEN CUU UNG DUNG TE BAO GOC

Cac nghién ctu ting dung té bao gbc & ngudi o tiém nang to 1én gop phan vao
viéc hiéu biét vé sinh hoc co ban ctia con ngudi, mang lai kha nang diéu tri mdi cho
nhiéu bénh. Do d6, can nhiing né luc dic biét dé thuc ddy viéc ti€p can cdng bang
déi vai loi ich chia nghién cdu té€ bao géc.

Clng nhutat ca cac nghién ctu lam sang khac, cac nghién cdu ting dung té bao goc
phai tuan thi cac nguyén tac dao dic va bao vé déi tugng nghién ctiu la con ngudi. Cac
yéu cau chinh bao gém: nghién ctiu dugc xét duyét béi cac chuyén gia doc lap véi cac
nha nghién ctiu va cac nha tai trg; lua chon déi tugng nghién cliu mét cach cong bang;
¢6 chap thuan tham gia thdr nghiém diéu tri ctia bénh nhan; theo déi bénh nhan chat
ché; giam sat nghién ctu. Tuy nhién c6 nhiéu van dé quan trong vé dao duc lién quan
dén nghién ctu ting dung té bao g6c can dac biét chi y dugc dé cap dudi day.
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Paéi véi nghién ciru vién

1.

Nghién ctu vién tién hanh nghién ctu tng dung té bao géc trén |am sang

can dam béo viéc hgp téc va chia sé thong tin khoa hoc vé chuyén mén dé

hé trg cac nha nghién ctu khac ciing nhu hé trg cac ca quan quan ly kiém
soat viéc nghién ctu Uing dung té€ bao géc trén con ngudi.

Nghién ctiu vién can ndm viing va cung cap cac thong tin sau cho Hoi déng

dao duc trong nghién cu y sinh hoc khi xét duyét nghién ctdu:

e Dé cuong nghién cliu can néu rd cac muc tiéu nghién ctiu chinh, phu mét
cach rd rang, quy trinh nghién cu chi tiét, quy trinh san xuat va cac thong tin
vé doc hoc clia té bao géc sé ting dung trong thir nghiém lam sang.

e Cac dac diém sinh hoc cac té bao dugc st dung trong cac thi nghiém
[dam sang;

o (Cacté bao nay cé dugc san xudt phu hgp véi quy trinh chudn hay khéng;

e Cac di liéu tién lam sang nghién ctu st dung té bao géc (dugc tao ra
véi quy trinh chudn néu trén) trén ddng vat nhd va dong vat I6n/hodc st
dung trong cac moé hinh khac nham danh gia su an toan va hiéu qua cla
phuong phap;

e Cac di lieu sém trén lam sang (néu cb) c6 dap Ung su an toan trong su
dung & muc d6 ngan, trung han hay dai han hay khong.

Nghién ctu vién can hiéu biét cac nguy cg cla viéc can thiép béng té bao
g6c, vidu nhu viéc ting sinh t& bao va/hodc phat trién cac khéi u, phoi nhiém
vGi cac nguyén liéu c6 ngudn goc ddng vat, cac nguy co lién quan téi vector
virus, va cac nguy co chua biét t6i khac.
Nghién ctu vién can dua ra minh chiing lgi ich tiém tang ctia viéc thuc hién
can thiép bang té bao géc so véi cac phuong phap tri liéu thay thé khac. Qua
trinh 13y chap thuan tham gia nghién ctru thir nghiém té bao goc phai cung cap
thong tin vé cac khia canh mdi va thuc nghiém cla can thiép té bao géc. Biéu
quan trong la phai néu théng tin ddy dd va trung thuc, lam gidm t6i da su hiéu
nham ctia bénh nhan vé hiéu qua clia phuong phép ting dung té bao goc.

Trong dé cuong nghién ctiu can c6 ké hoach theo déi dai han cac anh hudng

t&i stc khoe vai cac déi tugng nghién ciru, dong thoi co bién phap hitu hiéu
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bai

8.

10.

11.

12.

bao vé cac dit liéu liéu vé stic khoe ctia ho. Ngoai ra, can dua ra ké hoach hiru
hiéu, cap nhat va ré rang dé ghi nhan, théng bao cac dién bién bat thudng.

Trong dé cuong nghién cltiu can dé xuat ké hoach diéu tri Iam sang vé phan
Ung bat Igi, bao gdbm ca diéu tri cac khéi u néu u phat trién. K& hoach nay c6
thé bao gébm viéc dén bu cho nhimg tén thuang lién quan dén nghién cuu.
Nghién ctu vién va Nha tai trg can ddm bao vé bao hiém chi tra, béi thusng
cng nhu hé trg y t& khac cho bénh nhan khi gap bién ching, tén thuong
lién quan dén nghién cuu.

V@i co quan quan ly, giam sat nghién ciru

Tat ca cac nghién ctu lién quan Ung dung lam sang té bao géc, du dugc
cdng déng hay ca nhan tai trg, phai dugc Hoi dong Pao dic trong nghién
ctu y sinh hoc xem xét, chap thuan va giam sat mét cach déc lap va phai
dugc ca quan quan ly phé duyét cho phép nghién ciu.

Hoi déng dao dic trong nghién ctu y sinh hoc khi xét duyét nghién ctu ting
dung té€ bao gbc can cé sy tham gia clia cac nha chuyén mén thich hgp dé
danh gia khia canh dac thu cda viéc nghién cuu té bao goc va tiing dung clia
né vao cac chuyén nganh Iam sang khac nhau.

Qua trinh xét duyét va giam sat nghién ctiu Ung dung té€ bao géc trén lam
sang phai doc lap vai cac nha nghién cuu, bat ké tién hanh & cap ¢ s6, cap
khu vuc hay quéc gia va bat ké cac nghién ctiu vién cé hay khéng st dung
céac dich vu cla t8 chiic nghién ctiu hop déng.

Cac thir nghiém lam sang vé té€ bao goc phai cé chap thuan tham gia nghién
clu thir nghiém clia d6i tuong nghién ctiu, nham gidm thiéu kha ndng xung
doét vé lgi ich dan t6i lam tén hai dén thiét ké nghién cuu, déng thoi t6i da
héa su phu hop gilra muc tiéu nghién cdru véi lgi ich clia déi tuong nghién
clu, ngoai ra con nang cao tinh tu nguyén ctia nhitng nguai tham gia nghién
cdu.

Viéc xét duyét doc lap cac nghién cru ing dung té bao géc dugc tién hanh
bai IEC/IRB va chu trong dac biét vé van dé dao duic trong nghién cliu. DE bat
dau ti€n hanh nghién ctu lam sang, cac nha nghién ctu phai c6 chap thuan
cho phép nghién ctiu clia ca quan quan ly cap co sG va cap qudc gia.
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Yéu cau déi véi Hai dong xét duyét nghién citu thir nghiém l1am sang ing
dung té bao géc

Qud trinh xét duyét

13.

14.

Qua trinh xét duyét cac thi nghiém lam sang cla té€ bao g6c can co chuyén
gia thich hgp dé: (1) Panh gia cac nghién cdu in vitro vain vivo tién Iam sang,
€6 d0 co s& khoa hoc dé tién hanh thi nghiém trén 1am sang; (2) Panh gia co
s& khoa hoc ctia dé cuong thi nghiém, su phu hgp cla cac théng sé dugc
phan tich, cac van dé théng ké, cac van dé vé bénh cu thé dugc can thiép,
lién quan dén bao vé déi tugng nghién ctu la con ngudi.

Quié trinh xét duyét thir nghiém lam sang can xem xét nghién ctu lam sang
tng dung té bao géc dugc dé xuat co kha nang dan téi su cai thién vé suic
khde hay khéng, c6 thé tao ra nhiing hiéu biét mai quan trong hay khéng.
Quié trinh xét duyét cling can so sanh gia tri tuong déi clia phuong phap can
thiép mai (t€ bao géc) vai cac phuong thiic diéu tri hién dang ap dung.

Phan tich loi ich-nguy co

15.

16.

Can dua ra nhiing bang chiing vé cac nghién cuu tién lam sang thuyét phuc
vé dé an toan cling nhu lgi ich clia viéc can thiép bang té bao géc, nham bién
gidi cho viéc tién hanh th nghiém lam sang trén ngudi la hop ly.

Can xac dinh va han ché bt cac nguy co; can néu 1én mot cach khach quan
cac loi ich tiém nang cho bénh nhan, khéng dugc thi phdng quéa muic cac
loi ich dd. Viéc lua chon d6i tugng cé thé anh hudng dén cac nguy co va lgi
ich clia nghién ctu. Cac déi tuong can duagc lua chon phu hop dé gidm thiéu
nguy cg, t6i uu hda kha ndang phan tich két qua va tang cudng dugc loi ich
cho ca nhan déi tugng nghién ctiu va cho cdng dong.

So sdnh véi cdc phuong phdp diéu tri hién c6

17.

18.

Th nghiém lam sang Ung dung té bao gbc can phai dugc so sanh véi
phuong phép diéu tri t6t nhat hién cé tai quan thé ti€n hanh nghién cdu.

Phuong phap ting dung can thiép bang té bao g6c phai nham téi tinh canh
tranh va vuot tréi so véi phuong phéap diéu tri hién c6. Néu dang ¢ mét
phuong phap hiéu qua, thi cac nguy co lién quan t6i phuong phap té bao
g6c phai thap va dua ra dugc cac loi thé tiém nang (vi du: Két qua vé mat
chiic nang t6t hon; quy trinh don gian (dung té bao) so vdi liéu phap dung
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19.

20.

thuéc kéo dai (co nhiéu tac dung khdng mong muén; gidm dugc chi phi lau
dai)._

Trong trudng hop chua cé phuong phéap diéu tri hiu hiéu, d6i véi nhing
bénh nany va de doa tinh mang thi can can nhac dén nguy co cla can thiép
thuc nghiém té bao géc déi vai bénh nhan.

Can né luc t6i da d€ gidm thiéu cac nguy ca bién c6 bat lgi lién quan dén
cac phuong phap diéu tri bang té bao géc. Luu y khéng gay nhimng hy vong
qua Ién cho bénh nhan co tién lugng xau trong ngén han vé hiéu qua clia
phuong phép ting dung té bao goc dang thr nghiém.

Chdp thuén tham gia nghién ciu

21.

22

23.

Qua trinh 1dy chap thuan tham gia nghién ctiu can tén trong tinh tu nguyén,

do d6 phai néu rd cac théng tin trong nhiing trudng hop cu thé dé déi tuong

nghién ctu hiéu rd va khéng ky vong qua mic vao két qua ctia phuong phap
thd nghiém, dé la:

a) Néu th nghiém giai doan 1, can thong bao rd cho bénh nhan san pham
té€ bao géc chua ting dugc thir nghiém trén ngudi truéec dé va nghién clu
vién chua biét két qua trén ngudi c6 dugc nhu mong muén hay khéng.

b) Can giai thich ré cho bénh nhan: Cac t€ bao g6c dugc dua vao thirnghiém
can thiép trong co thé khéng gidng nhu cac dugc chat hay cac thiét biy
khoa cdy vao ca thé c6 thé dugc dao thai va ly ra, té bao géc dua vao c6
thé tén tai lau dai va tiép tuc phat trién trong co thé, c6 thé sinh ra cac
phén ting bat Igi sau nay cho ca thé ho.

c) Daéi tugng nghién cliu can dugc théng bao ngudn géc clia té bao goc
dua vao thuc nghiém.

Hoi déng dao duic khi xét duyét nghién cru can xem xét dam bao cac thong

tin néu trén dugc dua vao ban chdp thuan tham gia nghién ciru mét cach

day du, dong thai gidi thich ré ban chat cla can thiép thi nghiém va néu
chinh xéac nhiing nguy ca tiém &n va chua xac dinh.

Dé thuc ddy hiéu biét khoa hoc, ¢ thé dé nghi cac ddi tugng nghién ctiu

chdp thuan viéc ti€én hanh mé ti thi mdt phan hay toan bé (trong trudng

hop néu khéng may bi tir vong) dé thu thap théng tin quan trong vé su phat
trién hinh thai va chic nang té bao géc dugc cdy ghép trong co thé. Mac du
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théng tin thu dugc tir mé ti thi rdt quan trong nhung phai dugc xem xét day
dl van dé nhay cdm cua gia dinh va khia canh van hoa xa héi, tén gido.

Céng bé cdc két qud nghién ciru

24. Khuyén khich viéc cong b6 két qua nghién ctu bat ké duong tinh hay 4m
tinh va cac trudng hgp cé dién bién bat lgi. Viéc cong bé két qua nham dam
bdo tinh minh bach trong céc th&r nghiém lam sang cta phuong phap su
dung té bao go6c va tinh toan ven cla cac thong tin khoa hoc, ciing nhu
nang cao hiéu quad ing dung va kha nang quan ly trong ting dung lam sang
té bao géc.

3. NGHIEN CUU DI TRUYEN HOC

Tinh trang suc khde clia mot ca thé la két qua tir tuang tac clia nhiéu yéu té, bao
gbm mai trudng, 16i séng va gen. Khi mot gen thay ddi, cé thé gay nén hodc dan dén
tang nhay cdm dai véi mét bénh.

Nghién ctru di truyén & ngudi nham xac dinh nhiing gen lién quan dén stic khoe,
bénh tat va tim ra chiic ndng clia gen d6. Muc tiéu cudi cuing 1a st dung nhiing hiéu
biét thu dugc tir nghién ctru dé tim ra phuang phap chan doan, diéu tri va du phong
tét han. Nghién ciu di truyén bao gom cac nghién cliu huyét théng, phan tich pha
hé, gen du tuyén va cac nghién cliu & muc dé toan bo hé gen (GWA, Genome Wide
Association), dugc ly di truyén va dugc gen hoc, cac nghién ctu di truyén hoc hanh
vi, di truyén hoc dua trén coéng dong, cloning va nghién ciu té bao géc. Cac loai
nghién ctiu nay vé ban chat c6 thé la tri liéu hoac khéng tri liéu. Muc tiéu chinh cda
nghién cuu tri liéu chd yéu la dé diéu tri va/hodc chita khdi mét bénh va Igi ich mong
doi la truc tiép gan lién véi diéu tri. Nguac lai, mét nghién cdru khong tri liéu la nham
kiém dinh mét gia thuyét hodc thong qua dir liéu thu thap dugc dé gop phan tim ra
kién thiic mai. Ngoai ra, nghién ctiu di truyén hoc khong triliéu con c6 muc dich thuc
hién lgi ich tuong lai nao dé déi v6i ngudi tham gia.

Viéc xem xét van dé dao duc trong cac nghién ctiu vé gen khong khac biét so véi
cac nghién ctu khac. Tuy nhién déi véi nhiing nghién ctu nay ap dung cho tat ca cac
nghién cuu trén doi tugng con ngudi, c6 nhiing van dé dao duic chi cé & nghién cdu
gen. Nhiing van dé nay do ban chat clia cac gen va théng tin di truyén, mac du chi
mang tinh cd nhan, nhung cling sé dugc chia sé véi cac thanh vién khac trong gia
dinh va vGi nhiing ca thé khéng cé quan hé trong cong déng.
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Phan Hudng dan vé dao duc trong nghién ctdu di truyén hoc sé hé trg cho cac
vién nghién cuu, cac nha khoa hoc, cac cong ty dugc pham, cac nha nghién cdu stic
khoe va Hoi déng dao duic trong nghién ctiu quan tam dén van dé dao duc trong
nghién ctu di truyén dé dat dugc céc loi ich mong dgi trong viéc ci thién va cham
soc suic khoe ngudi dan.

Huéng dan chung

1. Tat ca nhing nghién ctiu c6 déi tugng tham gia la con ngudi phai dugc tién
hanh theo céc nguyén tic dao dc trong Hudng dan chung vé Dao dic doi voi
nghién ctu y sinh hoc

2. Nghién ctiu vé gen dua ra ban chat di truyén, do do tinh bao mat, quyén riéng
tu va an ninh la nhiing xem xét quan trong trong danh gia vé dao diic cia mot
nghién ctu di truyén hoc.

Huéng dan cu thé

Thu thdp mdu tir con ngu'di

1. Cac mau dich sinh hoc ctia ngudi dé nghién ctiu di truyén bao gém cac mau co
thé dudi dang DNA, RNA va cac hé protein: mé dic, mé |dy bang sinh thiét, chat
hat bang kim, manh sinh thiét t& mé va dich co thé nhu mau, nudc bot, dich
nhan cau va chat tiét. Cac mau co thé dugc thu thap, xt ly, st dung va bao quan
chidung cho cac muc dich sau:

0 Nghién ctu di truyén hoc diéu tri va khong diéu tri (vi du dich té hoc, tién
lugng), nghién ctu di truyén hoc dua trén quan thé, nghién ctiu nhan chang
hoc va dia chat hog;

Phat trién thudc, thiét bi y sinh, chdn doan phan tr va cac cdng nghé y té;
Cac muc dich khac theo yéu cau cla lgi ich quéc gia va/hodc qudc té, trong
nhing bién c6 stic khde toan cau va xu thé cdéng nghé, hodc cac ly do khac
vi lgi ich cong déng.

Chdp thuén tham gia nghién ciu

2. Trudc khi thu thap cac mau sinh hoc nham nghién ctu théng tin di truyén ngudi va
protein, cac cdng viéc ti€p theo nhu xtr Iy, sir dung va bao quan, phai thuc hién viéc
ldy ban chap thuan tham gia cia d6i tugng véi yéu cau tu nguyén, dugc cung cap
théng tin day dd va chap thuan ma khong bi du dé bai tién bac hay lgi ich ca nhan.
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10.

11.

Dai tugng nghién clu can dugc cung cap thong tin ding dan, day da nhung
phai dé hiéu trong viéc gidi thich co s& clia nghién ctu di truyén hoc, cac budc
nghién ctu va céc Igi ich, hodc Igi ich c6 thé cé d6i véi ngudi tham gia.

Cac doi tugng nghién ctiu tiém nang can dugc théng bao day du vé nhiing diéu
6 thé xay ra d6i vdi bat ky chat liéu hodc cac thong tin di truyén nao thu dugc
nhu la mét phan cia nghién cdu.

Céc doi tugng nghién ctu nén dugc tuyén chon véi tiing ca nhan trong quyén
han cia ho hon la mét nhoém gia dinh va can chdp thuan cda tiing thanh vién.
Trong nhiing trudng hgp viéc thong tin nhan dién mot nhém hodc mot cdng
déng co6 thé gan vai cac dau vét di truyén trong nghién cuu, viéc chap thuan
hodc dong y c6 thé I3y tir ngudi dai dién dugc bau ra hodc ngudi lanh dao, ngudi
nay co trach nhiém ra quyét dinh cho su tham gia vao nghién ctiu ctia nhom déi
tugng sé tham gia.

Khéng yéu cau lay chap thuan tham gia d6i véi nhiing dé cuong nghién cuu di
truyén c6 st dung cdc mau dn danh hodc cac mau khéng dinh danh. Bat ky mau
nao co thé két ndi véi mot ca nhan thong qua dinh danh hodc qua bat ky ca
nhan hoac té chiic nghién ctiu ma cé thé két ndi dugc mau phan tich vsi nguén
g6c cia mau thi khéng dugc coi la an danh.

Yéu cau tat ca cac bén tha hai va thi ba si dung cac mau sinh hoc phai han ché
d6i véi cac mau an danh hodc nic danh, nhu da dé cap & trén, can phai dugc
chap thuan vé mat dao duic cho st dung. Thong tin han ché khéng nhan dién
(nhu théng tin nhan khdu khéng nhan dién) cé thé dugc gi lai trén mau.

Luu gilr cdc mau sinh hoc da dugc thu thap nham cac muc dich khéac véi muc dich
da dugc néu ra trong diéu 1 phan Hudng dan cu thé néu trén c6 thé st dung vao
viéc tao ra bé d liéu di truyén va hé protein ngudi trong trudng hgp cé chap thuan
riéng biét clia nhimg ngudi lién quan, viéc chap thuan nay phai dugc thong tin day
dua, khéng ép budc va can lam trudc khi ti€n hanh nghién ciu.

Trong trudng hgp chap thudn tham gia bi rat lai, can hiy tat ca thong tin nhan
dién, cac mau va dliéu hoan toan khong dugc két néi véi nguén gée ctia ching.
Néu cac ddu an di truyén sé dugc xac dinh & thai diém nao d6 trong tuong lai
va chua dinh ré trong thai gian lay chap thuan, thong tin nay phai co trong ban
chap thuan tham gia nghién ctu.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Chdp thudn tham gia ctia nhém déi tuong dé bi tén thuong

Céc nghién ctiu di truyén hoc c6 cdc nhdm ngudi dan toc thiéu s can tuan theo
hudng dan cta cac quy dinh trong nudc va qudc té vé tén trong quyén con
ngudi, quyén ca nhan va bao vé khéi bi lgi dung.

Tu'véin gen va céng bé két qua
Trong ban chédp thuan tham gia nghién ctiu can c6 cac tuyén bé vé tiét 16 va chia
sé két qua va cac phat hién tir nghién ctiu mét cach cé lua chon, nghia I3, trong
s6 nhirng ngudi tham gia, théng tin chi dugc tiét 16 cho nhimng ai cé lién quan.

Can cung cap tu van di truyén hoc (trudc va sau xét nghiém) khi can cong khai
két qua nghién cdu.

Tinh riéng tu, bdo mat va an toan

Nghién ctu vién phai ddm bao tinh bdo mat va riéng tu déi véi cac thong tin di
truyén hoc dugc luu gil hodc cac két qua nghién cdu lién quan dén cac déi tuong
tham gia bi nhan dién hoac c6 thé bi nhan dién, phu hop vai luat phap quéc gia va
quaoc té vé quyén con ngudi. Nghién ctiu vién cling can dam bao rang cac td an toan
phai cé tai ché dé tranh bi 16 bat trdc d6i véi thong tin nhay cam.

Khéng mét két qua ca nhan nao dugc dua lai cho ngudi tham gia nghién ctu
va cac két qua ctia nghién ctu di truyén hoc khéng bao gid dugc ghi vao ho so
bénh any khoa.

Doi khi khéng thé tranh dugc viéc cong khai cac théng tin di truyén hoc. Cac
théng tin nay nén dugc gidi quy&t mot cach té nhi va thong tin cé thé cong khai
nay can dugc xem xét trong qua trinh [dy chap thuan ban dau.

Nghién cttu vién cling can dam bao rang cac két qua ctia xét nghiém va ho so tu
van di truyén hoc dugc bao vé, khong bi bén thi ba truy cap.

Tac hai tiém nang déi véi ngudi tham gia nghién ctu ¢ thé ndy sinh do st dung
dirliéu vé ditruyén hoc, nhu ky thi va phan biét déi xd. Cac nghién ctiu vién phai
danh su chdm soc dic biét dé€ bao vé quyén riéng tu va bao mat théng tin.
Thong tin di truyén hoc c6 nhan dién ctia mot ca nhan khong dugce cung cap
cho nhimng ngudi khac, ké ca cac thanh vién trong gia dinh, néu khéng c6 ban
chap thuan ctia thanh vién c6 lién quan dén dit liéu, hodc cia mot ca nhan hay
t6 chiic c6 tham quyén phap ly cung cap chdp thuan cho ngudi dé.
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21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Quyén clia ngudi tham gia nghién ctru déi véi tinh riéng tu (nghia vu clia nghién

clu vién déi véi tinh bao mat) van con tiép tuc ngay ca sau khi ngudi tham gia

tlrvong, do d6 cac théng tin bdo mat c6 thé duoc tiét 16 chi véi cac ca quan ¢

tham quyén hop phép. Trudng hop ngoai Ié duy nhat 13 tiét 16 thong tin véi mét

thanh vién gia dinh néu nhu viéc cung cap théng tin cé ly do ré rang va khan cap

nham tranh nguy co nghiém trong doi véi stic khoe.

Bdo quadn va xir ly cdc mau sinh hoc

Nghién ctu di truyén hoc thudng bao gém viéc luu gitr cac DNA hodc cac mau

sinh hoc duéi dang thu thap“mo” hodc “mau”. Trong mét s6 trudng hgp, cdc mau

¢6 thé dugc lam &n danh sao cho khéng thé xac dinh dugc danh tinh ngudi cho.

Luu gilt va bdo quan cac mau sinh hoc can tuan thu cac quy trinh khoa hoc

chuéan.

Viéc tiéu hdy cadc mau sinh hoc da bdo quan can tuan thi cac tiéu chudn xdr ly cac

chat doc hai sinh hoc va nhiém khuén.

Van chuyén, chuyén giao va tiéu hly tat ca cdc mau sinh hoc can c6 van ban ghi

lai day du.

Thai gian luu céc mau sinh hoc can dugc don vi nghién cdru xac dinh va dua vao

trong ban chap thuan tham gia.

Tat ca cac mau luu trong ngan hang mé phai c6 kém ban sao cta ban chap

thuan da dugc ngudi cho ky.

Khéng dugc 1dy mau ra khdi ngan hang mé dé nghién clu, trir trudng hap phuc

vu nhiing muc dich ghi trong dé cuong da dugc phé duyét.

Nghién ctu vién khong dugc phép chuyén giao vat liéu di truyén hoc hodc cac

thong tin lién quan dén nhom nghién ctu khac, ngoai trir cac trusng hgp sau:

- Nghién ctu vién va nhém nghién ctiu khac dang ¢ hgp tac nghién clu da
dugc Hoi dong dao dtic trong nghién ctu cho phép.

- Vatliéu va di liéu di truyén hoc dugc cung cap dudi dang dam bao rang doi
tugng tham gia khéng bi nhan dang.

Cac nghién ctu di truyén hoc c6 déi tac hgp tac nghién cdu can c6 Hop déng

chuyén giao vat liéu di truyén st dung c6 diéu kién gilra cac bén.
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ghuang 5
HUGNG DAN BAO DUC DOI
VGI CAC NGHIEN CUU CONG PONG

Chuong nay dé cap dén cac van dé dao duic can luu tam khi tién hanh cac nghién
cliu trén cong déng, bao gém: cac nghién ctu dich té hoc va nghién clru xa héi hoc.

1. NGHIEN CUU DICH TE HOC

Dich té hoc la mén hoc 6 xuat xt tur dich té hoc cac bénh truyén nhiém, sau dé
dugc khai quat va st dung cho cac nghién ctiu khac gom nhiing thiét ké nghién ctiu
mé ta (trd |oi cho cac cau hdi sau: van dé gi, xay ra trén doi tuong nao, & dau va khi
nao); phan tich (trd 16i cho cau hoi chung: vi sao); can thiép (tra I6i cho cac cau héi: giai
quyét cac van dé trong chita bénh, phong bénh, phuc héi chiic nang, t6 chiic quan ly,
chinh sach bang cach nao, hiéu qua ra sao va cac yéu t6 nao lién quan dén két qua can
thiép). Dich t& hoc c6 ddi tugng nghién ctiu la cac quan thé, cac cong déng (ngudi dan,
nhan vién y t€, ngudi quan ly....) va cac yéu té méi trudng (tu nhién, xa héi). Phuong
phap nghién ctu dich té hoc cling dugc ap dung trong nghién ctu thi nghiém lam
sang trong bénh vién (dich té hoc lam sang) va trong cong dong.

Trong nghién ctu dich té hoc, khau quan trong la thu thap d liéu tir cac déi
tugng nghién cdu. Cac s6 liéu thu thap trong cong déng cé thé chi la phéng van
déi tugng, cling c6 thé qua tham kham lam sang, lam cac xét nghiém, sang loc hay
chan doan lién quan dén cac thi tuc ddm bao dao duic trong nghién clru. Mac du cac
nghién ctu chi st dung phuong phap phong van nhu nhiing nghién ctiu quan sét,
thudng khéng can thiép gay kho chiu cho cac déi tuong, cac nghién cdu nay van lam
mat thai gian va su ban tam va cé thé xam pham quyén riéng tu va théng tin nhay
cam can bao mat clia d6i tugng cling nhu cdc nguy co vé mat xa héi can dugc xem
xét. Phan I6n nhiing ngudi tham gia vao cac nghién ctu dich té hoc stic khoe cong
déng khong duoc Igi cho ca nhan va thudng it khi co bénh can chira tri.

Mac du thusng khéng phai la nghién ctiu c6 xam 1an, cac nghién cudu dich té hoc
quan sat du sao cling can c6 gia tri vé mat xa hoi, gia tri khoa hoc, lua chon déi tugng
nghién ctiu cdng bang, ti 1é nguy co - lgi ich hgp ly, danh gia déc lap, can cé su chap
thuan tinh nguyén va tén trong déi tugng tham gia nghién cuu.
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Xem xét ban chat clia cac nghién cuu dich té hoc mé ta, cac nguyén tac can luu
y trong quy trinh chap thuan khéng can phai chat ché nhu nhiing thiét ké nghién
clu can thiép - thuc nghiém. Tuy nhién, trong trudng hgp nghién clu vién can cong
b6 mot s6 thong tin nhat dinh, khi d6 IEC/IRB phai xem xét khi xét duyét dé cuong.

Trong trudng hgp nghién ctu dich té hoc nhung quy trinh thu thap sé liéu c6
kham lam sang, lam xét nghiém, IEC/IRB va céc co quan khac co lién quan can xem
xét nhiing diéu kién trong viéc cho phép Idy bénh phdm, sit dung cac vat liéu di
truyén va mau sinh hoc khac dugc thu thap dé€ ddm bao cac nguyén tic vé dao duc
trong nghién cttu y sinh hoc nhu trudng hgp nghién ctiu trong bénh vién.

Nhing hudng dan sau day yéu cau hoi déng dao diic xem xét nham bao vé doi
tugng nghién ctu la con ngudi trong cac nghién ctu dich té hoc khong can thiép -
khong kham lam sang va lam cac xét nghiém. Diém khac biét & day la vé ban chat va
pham vi clia quy trinh 1dy chap thuan tinh nguyén.

Huéng dan chung

1. Tat cd nghién cliu trén déi tuong tham gia la con ngudi can dugc tién hanh
theo cac nguyén tac dao dc trong Huéng dan chung vé dao dic doi véi
nghién ctiu y sinh hoc.

Céng béng

2. Cac nha nghién ctiu can dam bao rang khéng c6 nhém nao phai ganh chiu
nguy co do nghién ciru mot cach khéng cong bang.

3. Cacnhanghién ctiu sé tién hanh cac nghién ctu dich té hoc véi su quan tam
mot cach thich hop vé quyén clia déi tugng nghién ctiu dugc tén trong nhan
phdm va nhan quyén.

4. Cac nha nghién ctiu sé khong tién hanh cac nghién ctu dich té hoc khéng
c6 tinh khoa hoc va khéng dao duc; can cung cap dé cuong nghién ciu rd
rang, chi tiét véi nhiing ndi dung hoan toan cé thé giai thich dugc va hudng
t&i nhiing van dé nay.

5. Cac nha nghién ctu tién hanh cac nghién ctu dich té hoc phai tuan tha cac
van ban phap ly.

6. Cacnhanghién ctu can tuyén chon ngudi tham gia nghién ctiu bang cach phu
hop va phuong phap chon déi tugng phai dugc néu chi tiét trong dé cuong.
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7.

Cac nha nghién ctiu can quan ly va bao quan cac di liéu ca nhan cla tat ca
d6i tugng tham gia nghién ctu theo ding qui dinh.

Huéng dan cu thé

8.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

C6 thé cho phép khong tiét 16 tat ca cac muc tiéu nghién ciru néu nhu viéc
tiét 16 do 6 thé lam sai léch két qua. Théng thudng, trudce khi phdng van,
nghién ctu vién gidi thiéu muc dich clia nghién ciu, thong bao rang moi
thong tin chi st dung cho nghién ctiu nay va théng tin ca nhan dugc bao
mat, khéng st dung cho bat cir muc dich khac. Chi khi d6i tugng déng y méi
dugc phép phéng van. Day cé thé coi la thu tuc 18y chap thuan rat gon.

Chi c6 IEC/IRB mai c6 thé quyét dinh déng y viéc khdng can 1y chap thuan clia
tung déi tugng néu nghién ctu vién dua ra dé nghi va giai thich day du. Két
ludn déng y clia hdi déng c6 thé dugc phé bién téi nhiing ngudi c6 lién quan.
Vé nguyén tac, cac nha nghién ctu can thu dugc ban chap thuan tham gia
nghién ctu tu tat cd moi déi tugng trudc khi tién hanh giéng nhu bat ky
nghién cliu nao.

Can néu ré trong dé cuong nghién cuu: a) viéc giai thich vé nghién ctiu cho
nhlng ngudi tham gia nhu thé nao, b) cach thuc hién viéc lay chap thuan
tham gia nghién ctiu nhu thé nao, ¢) nhiing luu y khac lién quan dén viéc lay
chap thuan tham gia nghién ctu.

Viéc lay chap thuan tham gia clia tiing déi tugng la khéng bat budc déi véi
viéc thu thap cac thong tin trong nghién ctu cdng déng néu IEC/IRB chap
thuan. Cac théng tin trong nghién cuiu stc khde cong déng cé thé bao gom:
cac dit liéu chung nhu dia chi, tinh trang hon nhan, trinh dé hoc van, s6 con
va nhimng di liéu khac.

Cac dtliéu thudc vé thu nhap, théi quen, s thich, quan diém ca nhan, chinh
tri va tén gido ciing nhu mét s6 van dé khac dugc coi la bi mat riéng tuva can
dugc d6i tuong chap thuan cung cap trudc khi thu thap dir liéu.

Khoéng dugc Itra d6i doi tugng khi thu thap cac di liéu bang bo cau hoi
phong van.

Cac dirlieu gan v6i muc dich hanh chinh (néu théng tin khong cé tinh nhay
cam) khéng yéu cau phaildy chap thuan clia déi tugng vi khong thuc té hoac
qua tén kém,
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

Trong nghién ctu héi clu, xem xét hé sa bénh an c6 thé khéng can chap
thuan néu cé thé duy tri tinh trang 4n danh va néu théng tin duoc coi la
khong nhay cam. Tuy nhién, can dugc sy dong y bang van ban cla ngudgi
chiu trach nhiém quan ly cac hé so, bénh an. IEC/IRB sé quyét dinh c6 dong y
Vi van ban déng y nay hay khong néu két qua sau dé cé thé phan tich trén
cac mau an danh.

Chi tiét clia viéc thu thap va bao quan cac mau sinh hoc dugc dé cap trong
phan Huéng dan dao dic trong nghién ctu di truyén hoc.

Co quan dai dién c6 tham quyén trong cong déng cé thé chap thuan béang
van ban déi vdi viéc thu thap dir liéu trén nhiing doi tuong khéng co kha
nang ty dua ra chap thuan tham gia nghién ctu (tré em, ngudi yém thé ...)
vdi diéu kién la nghién ctiu khéng gay ra nhiing nguy co dang ké nao cho
ngudi tham gia trong cdng déng ctia ho. Ngudi dai dién hgp phap cta déi
tugng sé cung cap théng tin cho nghién cuu vién.

Néu thu thap thong tin bang bang cau hoi va trong bd cau hdi ngay ti dau
da giai thich cho cac déi tugng nghién ctiu, khdng can thiét phai cé ban chap
thuan, vi cac cau tra 16i sau khi nghién ctiu vién giai thich cling da bao ham
y chap thuan tham gia.

Hudéng dan vé dao duic d6i vai cac Nghién ctiu xa hdi hoc cé nhiing phuong
phap thay thé dé c6 dugc ban chap thuan tham gia (vi du, chap thuan
bang 1i).

ac nha nghién ctu nén tranh chon déi tugng nghién ctu la ngusi dang bi
diéu tra ma khi d€ 16 thong tin vé ho c6 thé khién ho rai vao kha nang cé hai
hoac ky thi xa hoi, trir khi phap luat yéu cau. Néu bat budc phai nghién ciu
trén nhém déi tugng nay (nhu nhimg ngudi trong cac trung tam 05 va 06

.....

vu cho diéu tra hay lam phuong hai dén dgi tugng.

Tinh riéng tu'va bdo mat

22.

Khi st dung cac di liéu ca nhan can tuan tha cac nguyén tac bado mat
nghiém ngat, dac biét trong tinh huéng st dung cac dir liéu khéng cé ban
chap thudn cé nhan. Can thiét 1ap mot quy trinh lam viéc dé bao vé dit liéu,
bdo dam it c6 nguy ca bi tiét 16 nhat.
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23.

24,

Cong b6 thong tin la can thiét doi vailgi ich y t& cdong déng néu ho hudng loi
tur cac két qua dung cho cho viéc du phong va kiém soat bénh tat trong cong
déng kip thai. Vi du, khi phat hién nguy co stic khde cho cdng dong thi phai
théng bao ngay cho ho dé cé bién phap phong chéng kip thai. Bao vé quyén
lgi ciia cong déng quan trong hon la nhiém vu clia nghién ciu.

Trong trudng hgp khéng can bao vé thong tin riéng tu, van can loai bd théng
tin nhan dang tiing ca thé hoac chi gilt lai cac dit liéu nhan dang cho ca
nhom dé tranh néu tén hoac ky thi.

Théng tin chia sé véi déi tuong nghién ciu

25.

Cac phét hién quan trong ti nghién ctiu can dugc théng béo, chia sé véi cac
déi tugng nghién ctiu dudi hinh thiic phu hop.

Béi duéng cho ngudi tham gia

26.

Khuyén khich boi duéng mot cach théa dang cho cac chi phi thai gian va
cdng suic clia d6i tugng tham gia, nhung khéng & muc thai qua.

2. NGHIEN CUU XA HOI HOC

Nghién ctu xa hdi hoc nhdm muc dich hiéu rd vé bén chat, nguyén nhan clia cac
hién tugng xa hoi déi vai cac ca thé, nhém, cac co quan trong dia phuong, t6 chiic
hodc doan thé xa hoi. Nghién ctru xa hoi hoc ¢é sutham gia clia cac ca nhan, t6 chuc,
cd quan, doan thé.

Céc nghién ctu xa hoi cling dugc chia ra: nghién ctu dinh lugng va nghién ciu
dinh tinh. Nhiéu nghién ctu xa héi hoc két hgp ca hai phuong phap.

Trong khi hau hét cac van dé dao dic trong nghién ctiu xa héi hoc vé co ban
giéng nhu nghién cdu dich té va 1am sang, c6 nhiing van dé dao ddc riéng cho
nghién cdu xa héi hoc.

Huéng dan chung

1.

Tat ca cac nghién ctu trén déi tugng nghién ctu la con ngudi can dugc tién
hanh theo cac nguyén tac dao duic dugc quy dinh trong phan Huéng dan
chung vé dao duc déi véi cac nghién ciu y sinh hoc.

Mai quan hé gilra cac nghién ctu vién va doi tugng nghién ctiu do6i khi khong
binh dang, nghién ctu vién c6 thé cht dong hon, uu thé han. Nghién ctu
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vién thudng dugc chudn bi tét, cht ddng nén an nai luu loat han, hiéu biét
hon va tiép can tét han so véi quan thé doi tugng nghién cdu. Can lam ré
trdch nhiém va quyén dé can bang quyén gilia nghién ctru vién va déi tuong
nghién ctu. Vi dy, trudc khi nghién ctiu can lam cho déi tugng hiéu dung dé
ho tham gia vao nghién ctiu nhiéu hon niia, trong d6 c6 ca khau chuan bi
dé cuang nghién ctu cling nhu quyét dinh st dung cac két qua nghién cuu.

Céng béing

3. Cacnghién ctu vién can hanh dong dé dam béao cho nghién ctu khong lam

trdm trong thém tinh trang bt binh d&ng hién c6 (vi du nhu bat binh dang
gidi) “Nha tai trg hodc nghién cuiu vién nhin chung khéng chiu trach nhiém
déi véi cac bat binh dang dang c6 tai noi tién hanh nghién ctiu, nhung phai
kiém ché cac hanh dong lam xau di tinh trang bat binh ddng hién c6 hoic
khéng gop phan lam xuat hién nhiing bat binh ddng mai” (CIOMS, 2002,
trang 10)

Chdp thudn tham gia nghién ciu

4. Xem phan Hudng dan chung

a) Cung cdp théng tin
Nghién ctiu vién can cung cap théng tin vé nghién citu cho cac déi tuong
nghién ctu tiém nang dé gidip ho quyét dinh tham gia hay khéng tham gia.
Théng tin dugc cong b6 phai bao gém sé lugng budi phéng van va khoang
thoi gian tham gia.

b) Chép thuan tham gia d6i vai tré vi thanh nién va ngudi mat nang luc tri tué:
Trong trudng hop cac déi tugng nghién cdu la tré vi thanh nién, ban chap
thuén ca cha me hodc ngudi béo trg cling nhu su déng y cua tré vi thanh
nién néu tré da trén 6 tudi. Su dong y nay phai dugc ghi lai day da bang van
ban va cé mat ngudi lam chiing khach quan.

Trong trudng hop d6i tugng nghién ctu la nhing ngudi gia, ngudi bi tam than,

sa sut tri tué, can thuc hién sang loc doc lap vé kha nang dua ra quyét dinh tham gia
vao nghién cuu.
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Huéng dan cu thé

Nghién ciru lién quan dén cdc hoat déng bi cdm

5.

IEC/IRB 6 thé xac dinh liéu cac nghién cliu co thé c6 van dé vé phap ly, cac
rdi ro vé luat phap déi vai nghién ctu vién hodc doi tugng nghién ciiu hodc
ca hai hay khong.

Trong nhiing trudng hgp nghién ctu co lién quan dén hoat dong bi cam,
IEC/IRB can can nhac than trong vé lgi ich va nguy co clia nghién ctiu va dua
ra |&i tu van phu hop.

Can thiét lap k& hoach chi tiét cho cac giai phap dam bao quyén cho dgi
tugng trong trudng hop tiép can cac hanh vi pham téi bi tiét 16 hodc dugc
phat hién théng qua viéc thu thap dir liéu nhu phong van.

Khéng ép buéc, du dé qud mirc

8.

Khéng dugc ép budc hoac du dé qua muc déi tugng nghién cdu trong qua
trinh 18y chap thuan tham gia.

Trong moi trudng hop dam bao rang méi cad nhan déi tugng nghién cdu
dugc ton trong quyén tu quyét dinh viéc tham gia nghién ctu hay khéng.

Khi nao chdp thuén tham gia duoc mién trir

10.

11.

12.

13.

Cac nghién ctu héi ctu hé sa luu tri hodc nghién ctiu c6 st dung ky thuat
quan sat bi mat dé thu thap di liéu co thé khong can Idy chap thuan.

Quan sat bi mat c6 thé chi 4p dung véi nhung hoat déng hodc tinh huéng
mang tinh chat cong cdng ma ngudi quan sat khong vi pham cac nguyén tac
bdo mat va quyén riéng tu.

Trudc khi thu thap di liéu can cong khai véi cdng déng trong qué trinh tham
van cdng déng rang cac quan sat sé thuc hién vi khong thé c6 bién phap nao
khac. Néu thiét ké nghién clru can nhiing tinh huéng va thai diém quan sét
khong thé tiét 16, nghién ctiu vién can gidi thich cho cong déng cac ly do viéc
c6ng khai khéng thé thuc hién dugc trudc nghién ciu. Trong bat clr trudng
hop nao, nghién ctu vién cling khong dugc phép thu thap dir liéu qua quan
sat bi mat néu cdng déng va luat phap cam, khéng cho phép, bao gém ca
cac diéu cam ky vé tap quan hay tin nguéng ctia cong déng.

IEC/IRB can that can trong trong viéc cho phép quan sat bi mat. Trong trudng
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hop can quan sat bi mat, nghién ctu vién can lam nhing viéc sau day:
- Bién minh, ly gii that day du cho viéc sit dung cach quan sat bi mat;
- Trinh bay ké& hoach sé st dung cho viéc thu thap di liéu;

- Bam bao bi mat va vé danh tinh.

Gidu théng tin

14.

15.

Nghién ctru vién can tranh muu meo gian déi. Néu bat budc phai st dung
muu meo, sau do6 can phai dugc giai trinh.

Trong nhiing trudng hop dac biét, viéc che gidu théng tin 1a can thiét dé bién
minh cho Igi ich va gidm thiéu cac nguy ca cia nghién ctiu, viéc gidi trinh bat
budc phai thuc hién cang s6m cang tét

Quyén riéng tu'va bao mdt théng tin

16.

17.

18.

19.

20.

Nghién ctru vién phai ton trong quyén riéng tu clia d6i tugng nghién cdu.
Viéc bado mat thong tin phai thuc hién trong toan bd qua trinh quan sat, tru
khi c6 yéu cau clia phép luat. Cac théng tin lién quan véi mét ca nhan cu thé
khong dugc cong bo. Yéu cau phép ly nén co trong thong tin dugc cong khai
khi lay chap thuan tham gia nghién cuu.

Nghién ctru vién can tranh cac nhom hodc ca nhan bi nhan dang khi cong bé
théng tin vé ho c6 thé dua ho vao tinh hudng c6 thé bi tén hai hodc xa hoi
ky thi, trir khi phap luat yéu cau. Yéu cau phap ly nén co6 trong thong tin dugc
cong khai khi ldy chdp thuan tham gia nghién ctu.

IEC/IRB can danh su luu tam dac biét déi véi cac phuang phap st dung cho
ting loai d{ liéu. Nén tu van cho nghién ctiu vién vé nguy co clia mot sé
phuong phap nhom déi véi cac loai dir liéu nhat dinh.

Nghién ctru vién c6 thé khong dam bao dugc viéc bdo mat thong tin hoac
gidu tén déi tugng nghién cuu trong cac phuong phap nghién ctu theo
nhom, chdng han nhu cac thao luan nhém trong tam.

IEC/IRB cling can kiém tra can than cac phuong tién ctia phuong phap nhém
nhu hudng dan thdo ludn nhom dé khong tiét 16 cac théng tin co thé gay hai
néu tinh bdo méat hoac gidu tén bi vi pham.

Ké hoach bdo vé dirliéu

21.

Nghién ctiu vién can mo ta ké hoach bao vé di liéu. Vi du nhu nghién ctu
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vién can cung cap huéng dan ré rang va pht hgp déi véi viéc g bang ghi am
hoac phién giai két qua. Diéu nay nham dam bao rang nghién ctiu vién nhan
nhiém vu bado mat ctia di liéu va quyén riéng tu clia déi tuong nghién cuu.

Trdnh gdy hai

22.

23.

24,

25.

26.

27.

Céac nghién ctiu vién phai dam bao rang cac nguy co cé thé phuong hai véi
déi tugng nghién cdu dugc gidm thiéu.

Khi nghién ctru gay ra nhiing cang thang tinh than cho déi tugng tham gia
nghién ctu, can co6 phuong phap cham séc hodc tu van.

nao. Can mo ta cac budc tién hanh cu thé, khong chila cong bé chung chung
vé viéc bao mat luu gitr hé sa.

IEC/IRB can xem xét cac bang ching vé nang luc ctia nghién ctu vién thuc
hién nghién ctu (vi du nhu trinh d6 dao tao hoadc hé so ghi nhan viéc st
dung phuong phap cu thé va trén cac déi tugng). Nang luc bao gém tinh
nhay cam van héa va tri tué déi vai cac van dé lién quan dén dao dtic.
Trong tinh huéng khong ludng trudc nhiing nguy hai gi sé nay sinh trong
qua trinh nghién clu can tam ngling hodc ngimg han nghién cuu, nghién
cliu vién can nging hoan toan viéc tién hanh nghién ctu hodc tiép tuc lai
khi nguy co gay hai & muc chap nhan dugc. Nghién ctu vién can tién hanh
bién phap phu hgp dé chuén bi cho déi tugng hodc cong déng nghién clu
ra khoi nghién cdu.

Hoi dong dao duic can dugc thong bao cang sém cang tot bat ky bién cé bat
loi nghiém trong nao vé mat xa hoi hodc tang nguy co & bat ky muc do nao.

Tiép cén dich vu hodic Lgi ich

28.

29.

Trong khi tién hanh nghién ctu thuc nghiém hodc ban thuc nghiém, ti€p can
d6i véi dich vu hodc loi ich cung cap cho nhém thr nghiém cling can cung
cép cho ca nhém doi chiing. Néu can thiép la Igi ich déng thai vai phuong
tién thuc nghiém, viéc che gidu can thiép ctia nhom déi chiing chi thuc hién
trong qua trinh thuc nghiém.

Trong cac tht nghiém du phong hodc nghién clu can thiép cong déng,
nghién ctu vién can t6i da hoa viéc st dung quy trinh tham gia d€ nhom déi

86



HUGNG DAN QUG G1A VE BAD BUC TRONG NGHIEN CUU V SINH HOC

tugng hodc cdng déng cé thé tham gia trong viéc quyét dinh lgi ich c6 thé
duoc ti€p can va chia sé nhu thé nao.

30. Trudng hop co thé thuong mai hoa két qua nghién clu, can néu ré viéc chia
sé loi ich cho d6i tugng tham gia trong qua trinh 1ay chap thuan nghién ctu.
Hoi déng dao diic can yéu cau cac nghién ctu vién ghi rd trong dé cuong
phan mo ta vé viéc chia sé Igi ich cho quan thé nghién ctiu nhu thé nao.

31. Nghién ctiu vién can né luc théng bao cho doi tugng hodc cdng déng nghién
clru vé cac két qua phat hién tir nghién ctu. Nhimng phat hién nén dugc trinh
bay bang ngdén ng(i va hinh thic ma cac d8i tuong c6 thé hiéu dugc (Tuyén
ngon Helsinki, 2008).

Céng béng

32. Nghién ctiu vién can dam bao rang khéng c6 nhém nao bi tang ganh nang
vé nguy ca trong nghién cuu.
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. Chuong 6
HUGNG DAN VE DAO DUC DOI VOI NGHIEN CUU
TREN MOT SO POI TUONG DE BI TON THUONG

Chuong nay dé cap dén nhiing huéng dan vé dao duc trén moét s6 déi tuong
nghién ctu dé bi tén thuong. Nhimng dsi tuang ngudi dé bi tén thuang la nhiing
ngudi khong thé tu bao vé quyén Igi ctia minh do khéng c6 du quyén luc, théng
minh, hoc van, tién bac, stic manh hodc nhiing diéu kién can thiét khac dé bao vé
quyén Igi cta ho. Cac déi tugng dugc dé cap dén trong chuong nay bao gom:

- Nghién cttu trén déi tugng tré em

- Nghién ctu trén d8i tugng ngudi cao tudi

- Nghién ciu trén phu n{r cé thai

- Nghién ctiu trén déi tugng bénh nhan tam than

- Nghién cdu trén bénh nhan HIV/AIDS

- Nghién ctiu trong nhiing trudng hop khan cap va thdm hoa

- Nghién cttu & ngudi dan toc thiéu sé

1. NGHIEN CUU TREN DOI TUGNG TRE EM

Tré em va tré vi thanh nién la quan thé dé bi tén thuong khi tham gia vao nghién
ctu. Thuat ngi “tré em” [a nhiing nguai chua phai chiu trdch nhiém phap luat, tuy
theo quy dinh mdi quéc gia. Diéu 1, Luat vé Bao vé, cham séc va giao duc tré em
(2004) quy dinh tré em la cdng dan Viét Nam dudi 16 tudi. Diéu 18 va 19 B6 Luat Dan
su (2005) quy dinh tudi thanh nién la dd 18 tudi, dugc xem la “ngudi c6 dl nang luc
hanh vi dan su”va c6 thé dua vao ky két hgp déng.

Yéu ciu quan trong trong cac nghién ciu & tré em va tré vi thanh nién (nhing déi
tugng dudi 18 tudi) 1a su“ddng y” clia ngudi tham gia trong nghién cdu. Su“déng y”
dugc thé hién co thé dudi dang bang 16i néi hodc van ban.

Nhiing nghién ctu & tré em can phai chu y dén khia canh dao duic, cu thé la: Kha
nang hiéu biét cla tré vé nghién cuu, viéc chap thuan tham gia nghién ctiu cla trg;
nguy cd cha me/ ngudi gidm ho, nghién ctu vién hodc ngudi nao do6 ép budc tré
tham gia nghién ctiu; xung dét lgi ich gitta cha me va dua treé.
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Huéng dan chung
Nghién ctiu chi tién hanh trén déi tugng tré em khi khéng thé ngoai suy tur két
qua nghién ctiu & nguai I6n.
Muc dich ctia nghién ctu la thu dugc cac kién thic can thiét lién quan nham
phuc vu nhu cdu cham sdc stic khde cho tré em.
Su tham gia cua tré em vao nghién ctiu phai dugc cha me hoac ngudi dai dién
hgp phap/ngudi giam hd dugc chi dinh ctia méi dia tré chap thuan. Trén co sG
quy dinh quyén giam hé tai B6 Luat dan su (2005), trong trudng hop khéng cé
cha me hodc ngudi giam hé dugc chi dinh, thi tu nhiing ngudi cé quyén thay
thé nhusau:
e Anh chi ruét 16n tudi nhat, tir 18 tudi trg 1én, du tiéu chuan ngudi giam ho;
e Anh chirudt16n tudi ké tiép, tir 18 tudi trg 1én, da tiéu chudn ngudi giam ho;
¢  Ong noi, ba noi, 6ng ngoai, ba ngoai;
e Bac, chu cau, co dirubt.
Khi cha me déu & d6 tudi vi thanh nién hodc ban than ho khéng da kha nang dé
ky chap thuan tham gia nghién ctiu ctia con ho, nhiing khia canh diéu tri y khoa
cho dua tré trong nghién ctiu dugc xac dinh la co lgi ich vugt troi, nghién ciu
trén dua tré dugc tién hanh khi cha me cling nhu ngudi dai dién hgp phap tha
ba déu chdp thuan (vi du nhu 6ng ba cla dua tré).
Dua tré dua ra sy dong y tham gia vao nghién ctiu bang I6i néi hodc van ban.
Su déng y clia duia tré tham gia vao nghién ctru khéng co su ép budc tir cha me,
hodc ngudi gidam hé hodc mét ngudi nao khac.
Ton trong syt choi tham gia hodc tiép tuc tham gia vao nghién cdru clia dua tré.
Cdc huéng dén cu thé vé su ddng y tham gia nghién ciru & tré em.
Néu tré tir 15 tudi trd |én, dia tré 6 thé ky vao cung ban chap thuan tham gia
nghién ciiu ma cha me hodc ngudi dai dién hgp phap da ky.
Néu tré tir 7 - 12 tudi thi sy déng y bang 1di néi la chap nhan dugc. Néu & do tudi
tir12-15, dda tré sé ky vao phiéu dong y tham gia nghién ctru danh cho tré dugc
don gian héa (Assent Form), khac véi ban chap thuan tham gia nghién ctiu ma
cha me hodc ngudi dai dién hgp phéap da ky. Mau ban dong y phai dugc xem xét
va chap thuan ctia IEC/IRB.
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10. Néu tré nhd hon 7 tudi, khéng can ban déng y nhung néu dua tré c6 dau hiéu
khong déng y thi phai ton trong va ghi chép lai.

11. O bat ky tudi nao, bat ky biéu hién khong déng y clia tré phai dugc quan sat va
ghi nhan, néu dua tré khédng déng y thi khéng dugc tuyén chon vao nghién ciu,
trirkhi cé nhing lgi ich truc tiép ti nghién cru va cha me chap thuan.

12. Théng tin vé nghién ctru ma dua tré tham gia la can thiét va cac thuat nglr nhu
“nghién ciu’, “thiét ké nghién cdu’, “quy trinh’, “tac dung bat loi’, “tinh nguyén’
can phai dugc giai thich theo cach thiic va ngdn nglr ma tré cé thé hiéu dugc dé
doéng y hay tur choi tham gia.

ad

Xdc dinh tuéi ciia dira tré
13. Tudi clia dia tré phai dugc xac dinh bang minh chiing van ban nhu sau:
e Giay khai sinh;
e Nhing gidy t& thich hgp khac nhu hoc ba, hodc gidy t& tly than (H6 chiéu,
ching minh nhan dan).
14. Trong trudng hop khéng cé nhiing gidy t& trén, c6 thé st dung cac bang chiing
chiing thuc day du tinh phap ly.
15. Trong trudng hop nghi ngd vé tudi clia da tré, sau khi st dung tat ca cac bién
phép dé xac dinh, tudi cé thé dugc tinh khi dda tré nhat quyét khang dinh.
16. Trong dé cuong nghién ctiu phai dé cap t6i quy trinh ldy dong y tham gia clia tré.

2. NGHIEN CUU TREN DOI TUGNG NGUG1 CAO TUGI
S8 lugng ngudi cao tudi tang 1én vai téc dd nhanh chong, tuy nhién, co it ngudi
cao tudi la déi tugng tham gia nghién ctu trong hau hét cac nghién cru vé y sinh
hoc, 1am sang, tam ly - xa hoi va dich té hoc. Do d9, c6 thé tuyén chon nhiing ngudi
cao tudi tham gia vao cac nghién ctru. Nhiing thach thdc vé mat dao duic déi vai cac
nghién clu & ngudi cao tudi nhu sau:
Su thay dé&i va khac biét tinh trang stic khde va nang luc gilra nhiing ngudi &
60 - 69 tudi véi nhdm 70 - 79 tudi va nhém gia nhat (80 tudi trd én). Do d6, thiét ké
dé cuong nghién ctiu can phu hgp véi su thay déi va dit liéu khéng déng nhét trong
giai doan phan tich dirliéu. Hon nira, trong cac nghién ctiu thir nghiém thuéc mdi, su
hién dién cda nhiéu bénh ly man tinh va dung nhiéu thuéc (uéng cuing luc tur 5 loai
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thudc trg 1én) can phai xem xét nhu nguén géc tiém an cla tuong tac thudc - bénh,

thudc - thudc, thudc - co dia bénh nhan, dan téi cac bién c6 bat Igi do thudc.

Su réi loan vé thé chat va gidc quan nhu mu, diéc, réi loan van dong cé thé la yéu
t6 loai trir nhiing ngudi gia khoéi nghién cuu.

Céc r6i loan vé than kinh va tam than cé thé anh hudng dén tam trang, hoat
dong, nhan thiic kém theo ciing la nhiing thach thic trong viéc thu nhan ban chap
thuan tham gia nghién ctu.

Trong s6 nhimng ngudi mang nhiing bénh ly man tinh, suy kiét va khéng thé chira
khoi, thudng co6 ky vong qua mc vé su tham gia cac hoat ddng nghién ctiu nhu ¢6
thé chiia khoi bénh hon la chi lam gidm nhe hodc 6n dinh tinh trang bénh ly.

Viéc ting s6 lugng nhiing ngudi cao tudi séng dai han & cac vién dudng lao hodc
& nha c6 thé vé tinh loai trir d6i tuong khoi nghién clu, dan tdi sai s6 vé tuyén chon.

Céc dac diém kinh té xa hoi c6 thé lam cho nhiing ngudi cao tudi tré nén dé bi
tén thuong hon va anh hudng téi su tham gia vao nghién cuu.

Huéng dan chung vé dao diic trong nghién citu & ngudi cao tudi
1. Nhiing ngugi cao tudi cé tinh trang chiic nang va stic khée khac nhau, bao gém

c& nhiing ngudi bénh & giai doan cudi, c6 thé mang lai lgi ich tiém nang tdi cac

hiéu biét chung nén c6 thé dugc dua vao nghién cdu.

2. Nghién ctu vién can xéac dinh kha nidng va nang luc ctia bénh nhan cao tudi déi
vGi viéc chdp thuén va tham gia nghién cuu.

3. Nghién ctiu vién can xac dinh cach t6t nhat dé 1ay chap thuan tham gia va tiép
tuc tham gia nghién ctru cGia nhimg ngudi cao tudi c6 khé khan trong viét, ni,
giao ti€p, van dong, nhan thic va tinh cam dugc dam bao.

4. Nghién cttu vién phai néu ré muc dich nghién ctu dé€ giai quyét sy mong mudn
cla déi tuong nghién ctu doi vai két qua diéu tri, mai lién quan xa hoi hoac su
gilip da thiét thuc.

Chdp thuén tham gia nghién ciu
5. Nghién ctu vién phai phat hién vé cac van dé nhan thc, tinh than va chiic nang

chung ctia nhitng ngudi cao tudi ¢ thé anh hudng tdi khd nang dua ra chap

thudn tham gia nghién cttu. Nhiing trudng hgp nay khdng nhat thiét phai loai
ho ra khoi nghién ctu.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Phai tuan tha Hudng dan chung vé chap thuan tham gia nghién ctu (xem
Chuong 2).

Trong trudng hap nghi ngd vé kha nang chap thuan tham gia, nghién ctu vién
can danh gia vé nhan thic clia ngudi cao tudi, can nhac trén cc s& bénh sirva
danh gia lam sang.

Trong trudng hop khéng c6 kha nang hodc nang luc dua ra chap thuan tham gia,
ngudi dai dién hgp phéap c6 thé dua ra chap thuan thay mat doi tugng nghién
cliu bang cach sirdung nhimng quy dinh phép ly hodc cac tiéu chudn cé Igi nhat.

Nhiing ngudi cé bénh ly van ddéng nhu bénh Parkinson hodc dét quy c6 thé 1ay
ddu van tay thay cho chii ky.

Thiét ké nghién ciu

Nén thiét ké nghién ctru ¢ nhiéu dusi nhém nhu tudi, gidi, tinh trang kinh té -
xa hdi va tinh trang chuic nang.

Can xac dinh danh sach day du cac bénh man tinh, cac thuéc dugc ké don va
khoéng ké don va cac thuc pham chiic nang dung kém clia déi tugng nghién ctiu
dé gitip cho viéc xac dinh cac bién ¢6 bat lgi tiém an. Diéu nay dac biét lién quan
dén tht nghiém lam sang.

Dé cuong nghién ctiu ngoai nhing lgi ich can phai dé cap dén cac bién phap
bao vé phu hgp vai nhiing tén hai va nguy co cla can thiép.

Tién hanh nghién ciru
Trong tat ca cac giai doan nghién ctu phai co ngudi dai dién hop phap va nguai
cham séc truc tiép nhat, nghia la nhan vién nghién cu va ngudi cham soc truc
ti€p nhat phai c6 trao d6i hang tuan.

Déi tuong nghién ctiu c6 quyén rut lui khdi nghién ctru & bat ky thai diém nao
clia qua trinh nghién ctu. Ngudi dai dién hgp phap va/hodc nghién ctu vién
phai nhay bén vai cac dau hiéu khéng déng y clia déi tuong nghién cuu, dac
biét véi nhiing ngudi cé van dé vé giao tiép.

Nghién ctu vién phai dam bao cac chi tra cho nghién ctiu sé ¢6 loi truc tiép cho
d6i tugng nghién cuu.

Céng bé két qua nghién ciru

Nghién ctiu vién phai dam bao thong bao vé két qua nghién ciu téi cac déi
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tugng nghién ctu (can luu tam dac biét doi véi nhiing ngudi trong trai duéng
lao, cham soc tai nha hoac v6i nhiing ngudi c6 van dé vé giao tiép va van dong).

16. Noi dung thong bao két qua phai dé hiéu véi déi tugng nghién cuu.

3. CAC NGHIEN CUU TREN PHU NU CO THAI

Phu n{r ¢6 thai l1a nhém d6i tugng nghién ctu dé bi tén thuang, nguy cc do
nghién ctu gay ra khong chi xay ra d6i véi phu nir mang thai, ma con xay ra véi thai
nhi. Vé khia canh dao duc, cac nghién ctiu co su tham gia cGia phu nir mang thai can
tuan thu nhing hudng dan sau:

Huéng dan chung

Tat ca cac nghién ctiu ¢é su tham gia clia d6i tugng la phu nir c6 thai can dugc
tién hanh theo dung cac nguyén tac dao duc trong nghién ctu y sinh hoc va theo
hudng dan cia Bo Y té€ da ban hanh.

Huéng dan cu thé

1. Nghién cttu trén d6i tugng phu nit cé thai chi dugc tién hanh khi muc tiéu nghién
ctiu 6 lién quan dén nhu cau cham séc stic khée riéng biét ctia phu nir o thai
hoac thai nhi clia ho, hodc nhu cau stic khde clia phu nir cé thai néi chung.

2. Nghién ctiu th&r nghiém san phdm mdi chi dugc tién hanh trén phu nit cé thai
khi c6 d0 céc bang chiing dang tin cdy clia thi nghiém trén dong vat, dac biét la
thong tin lién quan dén quai thai va dét bién.

3. Nghién ctu vién phai cung cap théng tin vé cac rui ro cé thé xay ra cho phu ni
6 thai va thai nhi dé ho c6 thé tu quyét dinh vé viéc c6 nén tham gia vao nghién
cuu hay khong.

4. Trong trudng hap du kién su tham gia vao nghién ctu ¢é thé gay nguy hiém
vdi thai nhi hodc phu ni cé thai, nghién ctiu vién phai co bién phap phat hién
tinh trang cé thai truéc khi tuyén chon nhiing phu nit trong dé tudi sinh san vao
nghién clu va cung cdp cac bién phép tranh thai hiéu qua.

5.  Trong trudng hap khong thé st dung bién phép tranh thai vi ly do phong tuc
tap quan hay tén gido, nghién ctiu vién khéng nén tuyén chon nhiing déi tuong
nay vao nghién cdu.

6. Trong cac nghién ctiu & phu nit 6 tudi sinh san, bt budc phai cé su chap thuan
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10.

tham gia nghién ctu cdia ban than ngudi phu n sau khi ho da dugc théng tin
day du vé nghién ctu. Khong st dung su déng y cia chéng hay ban tinh thay
cho su déng y clia ban than ngudi phu ni. Ngudi phu nit c6 thé tham khéao y
kién clia chéng hay ban tinh trudc khi quyét dinh tham gia nhung khéng doi hoi
nhat thiét phai cé su dong y clia chéng hay ban tinh.

Nghién c(ru vién phai dua ra nhiing bién phéap an toan dac biét dé ngan ngura
viéc phu n(r cé thai bi ép budc tham gia nghién cdu vi ly do nao dé.

D4i v6i nhiing phu nirkhdng mang thai tai thoi diém bat dau nghién ciu, nhung
¢6 thai trong qua trinh nghién ctu, nghién ctu vién phai thong bao cho nguai
phu n{ cé thai vé viéc lua chon gitra viéc hodc tu nguyén rat lui khéi nghién ctu
xay ra cho ngudi phu nit mang thai va thai nhi, @€ déi tugng nghién ctu c6 thé
tu dua ra quyét dinh phu hgp vé viéc tiép tuc hay rat lui khéi nghién ctu. Néu
ngudi phu ni quyét dinh van ti€p tuc tham gia nghién ctu va khéng cham dut
viéc mang thai thi can dugc bdo dam cham soc y té sau do.

Khi c6 tuyén chon ca nhiing phu nit c6 thai vao nghién ctru, nghién ctu vién va
IEC/IRB xét duyét nghién ctiu can dam bao déi tugng nghién ciu dugc thong
bao ddy du vé cac rui ro va lgi ich c6 thé ¢ déi vai ban than ho, tinh trang thai
nghén va thai nhi hién tai, nhiing lan mang thai ké ti€p va kha nang sinh san
clia ho.

Trong dé cuang nghién cliu véi su tham gia clia phu nit c6 thai, nghién ctu vién
can co ké hoach theo déi két qua qua trinh mang thai lién quan dén stic khoe
cla me va stic khée trudc mat cling nhu lau dai cda tré.

4. NGHIEN CUU TREN POI TUQONG BENH NHAN TAM THAN

Phan nay dé cap dén van dé dao duc trong cac nghién cliu trén nhiing bénh

nhan bi réi loan tdm than hoac vi mot sé van dé stic khde ma tam thai khong co kha
nang dua ra sy dong y tu nguyén tham gia nghién ctu.

Bénh nhan tam than la nhém ddi tugng dé bi tén thuong, khdng cé du kha nang

dua ra quyét dinh dong y tham gia vi ly do tam than hoac réi loan hanh vi.

Bénh tdm than c6 nhiéu thé loai khac nhau va muc dé ndng nhe ctia bénh ciing

rat khac nhau tuy theo giai doan tién trién ctia bénh. Moi nghién ctiu c6 su tham gia
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cla déi tugng la bénh nhan tam than trugc khi ti€n hanh nha nghién cdu phai dam
bao rang:

Nhing ca nhan bi bénh tam than sé khong phai la d6i tugng nghién clu néu
nhu nghién clu cé thé dat dugc hiéu qua tuong duang véi nhiing ngudi ¢ day
d0 kha nang dua ra chdp thuan déng y tham gia.
Muc dich ctia nghién ctiu chinh la dé cé dugc kién thuc gitp dap ng nhu cau
stic khde cu thé clia nhitng ngudi bi tam than hodc r6i loan hanh vi.
Nghién ctru da nhan dugc su dong y tu nguyén tham gia vao nghién ctiu cia doi
tugng hodc cia ngudi dai dién hop phap clia doi tugng. Su tir choi tham gia cla
d6i tugng hodc clia ngudi dai dién hgp phap phai ludn dugc ton trong, trir mot
s6 trudng hgp ngoai 1é khi khdng co6 bién phap y khoa thay thé nao khac va da
dugc IEC/IRB xem xét chap thuan va luat phap cho phép.

Huéng dan chung

Tat ca cac nghién cdru cé su tham gia ctia déi tuong la cac bénh nhan tam than

hoac réi loan hanh vi can dugc tién hanh theo ding cac nguyén tac dao duc trong
nghién ctu y sinh hoc va theo hudng dan ctia Bo Y té€ da ban hanh.

Huéng dan cu thé

Xdc dinh su déng y
Néu tinh trang tdm than cda d6i tugng nghién ctiu cho phép, nghién ciu vién
can phai hoi su déng y hgp tac tu nguyén tham gia ctia déi tugng nghién ctu.
Khi thiét k& nghién ctru khdng mang lai lgi ich truc ti€p cho cac déi tugng bénh
nhan tam than hodc réi loan hanh vi thi su phan déi nao ctia ho vé viéc tham gia
vao nghién cuiiu cling phai dugc ton trong.
Trong trudng hop can thiép ctia nghién ctu mang lai lgi ich truc ti€p cho doi
tugng, su phan déi ctia ca nhan doi tugng nghién ctu déi véi can thiép cling
can dugc ton trong, tri khi khdng c6 phuong phap diéu tri y khoa nao khac thay
th&hop ly.
Trong trudng hgp déi tuong nghién ctu hoan toan khéng cé dd kha nang dua
ra sy dong y thi phai dugc su chap thuan ctia mét thanh vién chiu trach nhiém
trong gia dinh hodc ngudai dai dién hgp phap.
Trong nhiing trudng hgp nghién cdu trén doi tugng bénh nhan tam than hodc
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r&i loan hanh vi thudc su quan ly ctia luat phéap, nghién ctu can co su cho phép
chinh thuic clia co quan chd quan.
Tu'vén trudc khi tién hanh nghién ciu
6. Bénh nhan tdm than la nhiing d6i tugng can dugc tu van va cung cap thong tin
day du vé nghién cliu that cu thé cho déi tugng hodc cho ngudi dai dién hop
phap trudc khi ldy y kién chap thuan tham gia nghién ciu.
Diéu tri chudn
7. Trong nghién ctu can thiép, nhom déi chiing can nhan dugc diéu tri chuan da
dugc cong déng chap nhan. Néu bénh nhan & nhém ching phai diéu tri bang
giad dugc hodc bat budc tir bo diéu tri hién tai ctia ho trudc khi bat dau nghién
clu sé la phi dao duc.
Loi ich nghién cttu
8. Phai c6 gidng t6i da dé cac phat hién c6 Igi ciia nghién cuiu c6 thé tiép can dugc
va san sang st dung cho nhimng nguai tham gia nghién ctru trong cac hoan canh
hop ly.

5. NGHIEN CUU TREN BENH NHAN HIV/AIDS

Nghién ctu HIV/AIDS Ia mét trong nhiing nghién ctu thudc linh vuc nghién ctu
stic khde, bao gébm nhiing nghién clru co ban vé tdc nhan gay bénh va anh hudéng
clia n6 doi véi cac ca nhan, cac thir nghiém lam sang vé vac xin, cac phuang thuc tri
liéu khac va diéu tra & cac linh vuc tam ly, xa héi, van héa vé HIV/AIDS. Do d6, can ép
dung tat ca cdc nguyén tac ca ban ctia quy dinh vé dao duic nghién ctiu trong cac
hoat déng nay giéng nhu trong cac nghién ctiu stic khée khac. Tuy nhién, Hoi dong
dao duc trong nghién cdiu y sinh hoc, nghién ctu vién va cac nha tai trg nén chua y
dac biét dén cac van dé cong bang va ton trong cho nhiing nhém va nhiing ca nhan
bi anh hudng bai HIV/AIDS cling nhu nhiing diéu kién khién ho trd thanh déi tuong
dé bi tén thuang bai su nhay cdm cla van héa trong cac van dé sutic khoe sinh san.

Huéng dan chung

Tat ca cac nghién ctu cé sy tham gia cla bénh nhan HIV/AIDS can dugc tién
hanh dlng vai cac nguyén tac dao duc theo hudng dan chung vé dao duic trong cac
nghién cdiu y sinh hoc.
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Huéng dan cu thé

Xdc dinh su déng y
Qua trinh tuyén chon d&i tugng nén chi y ti cac tac dong xa hdi trong cac
trudng hop HIV/AIDS tiém an hoac thudc nhdm cé nguy ca cao va néu cu thé co
ché béo vé suriéng tu ca nhan.
Dic biét chu y dén tinh chat nhay cdm c6 thé cé clia cac thong tin thu thap dugc
tur cac thanh vién tham gia nghién ctu va cé thé tién hanh kiém tra HIV néu dugc
cho phép. Diéu nay rat quan trong dé xac dinh sy s8n sang clia ngudi tham gia
trong viéc nhan két qua kiém tra, théng bao két qua kiém tra va nguy ca trong
hoat dong tinh duc ctia ho néu két qua kiém tra la duong tinh. Ngu&i tham gia
nghién ctu cling phai dugc théng bao rang ho dugc tu do rat khéi nghién ctu
bat cu luc nao.

Tu'vdn truéc va sau xét nghiém
Can dua vao dé cuang nghién ctiu ndi dung vé tu van trudc va sau xét nghiém
dugc thuc hién bsi nghién ctu vién da qua dao tao tét, c6 nhay cdm van hoa
va gidi.

Diéu tri chudn
Trong mét nghién ctiu can thiép, nhém déi chiing can nhan cac diéu tri, cham
séc chudn da dugc chdp nhan béi cong déng. Néu sép x€p nhiing ngudi bénh
vao nhém chiing dung tri liéu gia dugc hodc budc tir bo diéu tri hién tai clia ho
khi tham gia nghién cuu sé la phi dao duc.

Loi ich nghién citu
Phai c6 gang t6i da van dung loi ich nghién cu phat hién dugc va nhiing ngudi
tham gia nghién ctu c6 thé tiép can dugc trong cac hoan canh hgp ly.

Sirdung dir liéu nghién ciru
Than trong khi cong khai cac dt liéu nghién ctu va codng b6 céc bdo cédo, nham
dam bao cac nhém nguci tham gia khéng bi ky thi thém hodc trd thanh tam
diém chi trich. Cac bao céo phai dugc kiém tra cin than vé bat binh dang gii
va van hda.
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6. NGHIEN CUU TRONG NHUNG TRUGNG HOP KHAN CAP VA THAM HOA

Hudng dan nay dé cap dén quan thé séng trong cong déng phai trai qua nhiing
trang thai cuc ky cang thdng do tinh trang khan cap, thién tai, xung dot vi trang,
bao luc hinh sy, ... Tinh trang khan cap va thdm hoa tac ddng manh mé dén quan thé
khéng chi trudc mét ma con dé lai nhiing hau qua kéo dai vé thé chat, tam than va
xa hoi, bao gom nghéo doi kéo dai, thi€u thén nhiing nhu cau thiét yéu, vi pham cac
quyén ca ban, bi xtic pham, tuyét vong va mat chinh quyén.

Nhin chung, nghién ctu trong tinh huéng khan cap va thdm hoa phai dugc
hudng dan trén cac nguyén tac thuc hanh hé trg nhan dao trén nhém déi tugng dé
bi tén thuong. Nhiém vu cap bach chung nhét ctia nghién cliu & cac déi tuong trong
cdp cltu va thdm hoa la nhanh chéng nhét c6 thé dé giam bét dau khé cho déi tugng
nhung déng thai cling phéi bdo vé pham gia cling nhu bdo vé va tén trong quyén
con ngudi, khéng phan biét chiing toc, niém tin tin ngudng, quéc tich hay chinh tri.
Déi tugng nghién ctiu trong tinh huéng khan cap va tham hoa can duoc luu tam dac
biét dén nhiing nhu cau va méi quan tdm ctia nan nhan, bao gém dic diém van hoa,
chling to¢, dan toc; do dé cac dich vu can phiu hap va c6 thé chap nhan dugc. Can
phai dé cap day du nhimng van dé cé thé lam tén thuong va nguy ca tiém &n, vi du
nhu su ky thi va tra thu déi véi quan thé nghién cuu.

Khi xem xét cac nghién ctiu trong tinh huéng khan cap va tham hoa, can dé cap
dén cac van dé sau:

- Kha nang gay hai do qua trinh nghién ctiu gay ra va cac van dé lién quan chinh
tri xa hoi, 6 nguy ca lgi dung d6i tugng tham gia nghién ctu hay khong.

- Van dé mau thuan quyén Igi ctia nghién cdu vién véi cong dong doi tuong
nghién cdru trong tuyén chon déi tuong va thu dugc ban chap thuan tham gia
nghién cdu.

- Dam bao tinh nhay cdm vé gidi, vé van héa va su can thiét ctia nghién ctiu gép
phan cho viéc han gan cong déng bi anh huéng bai tham hoa.

Huéng dan chung

1. Nghién clu trén cac déi tugng trong tinh trang khan cap cling nhu trong tham
hoa la nhirg nghién ctu cé déi tugng nghién ctiu la con ngudi nén phai dugc
tién hanh theo cac nguyén tic dao diic trong Huéng dan chung vé Dao duc doi
vGi nghién cdu y sinh hoc.
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Trong cudc th3o luan vé nghién clu trong tinh huéng khan cdp va tham hoa,
mot ngudi dai dién dugc chap nhan clia cdng dong phai cé mt.
Trong qua trinh nghién ctu phai ludn cé su trg gitp chuyén nghiép vé tam ly xa
hoi d€ dam bao cac nhu ciu tdm ly xa hoi clia cdng déng dugc quan tam dén.
Can lam ré nhiing vai tro khac nhau cia nghién ctu vién, ngudi cham soc va
nhan vién tinh nguyén va phan dinh ré nhiing xung dét Igi ich tiém an.
IEC/IRB xét duyét nghién ctu phai dat ra co ché giam sat dé€ dam béo rang cac
huéng dan trén dugc tuan tha.
Huéng dan cu thé
Thiét ké nghién ciu
tién lgi ich cdng d6ng nhu thé nao.
Phuong phap nghién ctu phai dam bao quy trinh nghién ctiu khéng lam can
tr& viéc han gan va phuc hoi ctia cong déng. Khuyén khich cac nghién ctu gop
phan vao qua trinh thiét ké chuong trinh can thiép.
Dé cuang nghién ctu phai dé cap dén viéc chuan bi chdm dut nghién ciu, bao
g6ém ca ché thich hgp lién quan dén cham soc stic khoe clia déi tugng tham gia
nghién cuu.
Céc nghién ctu vién phai cé hiéu biét tinh hinh clia cong déng, tin nguéng van
hoa va théi quen clia cong dong.
Nhém nghién ctiu phai co déi tac cong dong dia phuang.
Nhém nghién ctu phai mé ta tom tat dac diém cda cdng dong dé dam bao hiéu
biét vé thuc trang cong dong cling nhu xac dinh dugc cac nguén luc dia phuang
sé ho trg cho thuc hién du an.
Nhom nghién ctiu phai c6 kha nang gidi quyét nhiing phan ting bat lgi va tao
diéu kién cho nhiing can thiép pht hop.
Nghién ctu vién c6 trach nhiém xac dinh nhiing déi tuong dé bi tén thuong ctia
quan thé nghién ctu va cé bién phap gidi quyét.
Khoéng dugc phép thu thap dir liéu ca nhan trén nhimng ngudi bi chan thuong,
trirkhi da dugc dé cap ré rang trong dé cuong.
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15. Phuong phap lam viéc nhém nén dugc st dung than trong vi khi lam viéc nhém
tinh bao mat va gidu tén khong dugc bdo dam (trong tét ca cac loai nghién ctu)
va dac biét luu y trong tinh huéng nhay cdm vé an ninh. Tuy nhién, trong mot s6
tinh huéng c6 thé stt dung phuang phap lam viéc nhém nhung can luu y:

- Nhitng ngugi c6 tién sir mau thuan véi nhau khéng nén dua chung vao mot
nhém phéng van diém.

- Céac déituong nghién ctu tiém ndng phai dugc théng béo rdng ho cé thé bi
nhan dién va cac quan diém cla ho khéng thé gilt bi mat.

Tuyén chon va chdp thudn tham gia

16. Nghién ctu vién phai tu van cho cong déng va bao dam dugc phép trudc khi
ti€p can tling ca nhan dé 1y chap thuan tham gia nghién cuu.

17. Nghién ctu vién phai xac dinh cac yéu t6 dugc coi la trd ngai doi véi quyén tu
do c& nhan thanh vién trong quan thé nghién cuu trong viéc chap thuan tham
gia va dua ra phuong phap giai quyét.

Céng déng

18. Cac nghién ctiu trong tinh trang khdn cap hodc tham hoa can khuyén khich su
tham gia & muic d6 cao nhat c6 thé. Thiét ké nghién cliu phai mé ta chi tiét viéc
khuyén khich su tham gia ctia cac d6i tuong nghién cu.

Khéng tiét I6 théng tin

19. Gidu hodc khéng cong bé thong tin phai cé ly do chinh dang, phuc vu viéc bao
vé déi tugng nghién ctru khoi tén hai hodc nguy co cu thé va phai tuan theo
Hudng dan vé dao duc déi véi cac Nghién ctu xa hdi hoc va phai dugc chap
thuan cua IEC/IRB.

Gidi quyét cdc nguy co' an ninh

20. Nguy cg an ninh trong cac nghién ctu & quan thé trong tinh huéng xung dét
vl trang can dugc xac dinh rd rang va c6 trong ndi dung xem xét vé dao duc,
quy trinh va phiéu chap thuan tham gia nghién ctru, danh gia lgi ich va nguy co.

21. Nhimng dirliéu dugc coi la“khong gay hai” nhu thong tin gia dinh (s6 lugng nam
gidi, it gidi trong gia dinh) cé thé trd thanh nhay cdm cao trong mét sé tinh
huéng. Vi du nhu mét sé ngudi khong cung cép théng tin vé sé nam gidi vi sg
rang c6 thé bi bt gia nhap quan doi.
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22. B&o vé an ninh d{ liéu dugc luu gitr la uu tién hang dau. Trong nghién ctu néu
khéng thuc hién bdo dam an ninh dir liéu c6 thé lam tdng nguy cd tén hai cho
cdng déng, vi du trusng hgp do khéng dam bao an toan di liéu thong tin vé
diém dén hang héa clia nha cung cap cé thé doan xe vién tro bi phuc kich.

23. Thiét lap dé cuong vé quy trinh hanh dong thich hgp trong trudng hgp hoat
dong pham t0i bi phat hién thdng qua viéc thu thap dir liéu (vi du nhu phat hién
qua phéng van).

7. NGHIEN CUU G NGUOI DAN TOC THIEU SO
Mbi chiing tdc déu c6 nhiing nét van hoa, tap quan va di truyén khac nhau.
Trong dé yéu t6 di truyén la yéu té c6 anh hudng rat 16n dén dugc dong hoc va dugc
luc hoc clia thudc, tac dung va déc tinh clia thudc khéng chi khac nhau gitia ca thé
nay vai ca thé khac ma con ¢é su khac nhau gilta cac cac dan toc trén dat nudc ta.
Cho dén nay & nudc ta c6 54 dan tdc cling sinh séng, trong dé c6 nhiing dan téc nhu
Brau, O du va Ro Mam chi ¢ trén 300 ngudi, cé nhiéu kho khan khi tién hanh nghién
cliu, danh gié tac dung, doc tinh clia thuéc vaccin va cac san pham sinh hoc khéc
trén cac déi tugng ngudi dan tdc thiéu s6 vi ho la nhiing déi tugng khéng mang tinh
dai dién. Do d6, sé co nhiéu van dé kho khan lién quan dén viéc huéng dan van dé
dao duic trong xay dung tiéu chuan Iua chon, loai trir d6i tugng nghién ctiu cling nhu
thanh phan, tiéu chudn va quy trinh danh gia dé cuong nghién cliu clia Hoi dong
dao duc nghién ctu y sinh hoc cho cac d6i tuong déc biét nay. Do vay, ngoai van dé
chung c6 tinh nguyén tac trong viéc xem xét danh gia van dé dao dic nhu & nhiing
dé6i tuong c6 tinh chat dai dién, sé c6 nhiing van dé dac thu riéng khi xem xét khia
canh dao dtic trong nghién ctu y- sinh hoc & nhimng déi tugng khong mang tinh dai
dién nhu cac dan toc thiéu sé.
Huéng dan chung
1. Can can nhic, xem xét ki d8i véi nhiing nghién clu c6 quan thé dic biét Ia
nhimg dan toc thi€u s vé nhimg van dé sau:
a) Suhién dién cta luat su bién hé hodc ngudi dai dién cong dong.
b) Nhu cau tam ly xa héi va van hoa cia cong dong.
¢) Ludn xac dinh ré rang nhiing vai tro khac nhau clia cac bén nhu nha tai trg,
nghién cdu vién, ngudi cham soc va nhan vién tinh nguyén; cling nhu xac
dinh mau thudn quyén lgi c6 thé co.
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d) Danh gia su tuan tha theo cac quy dinh quéc gia va hudng dan qudc té lién
quan dén bo vé quyén clia ngudi dan toc thiéu s6 va cé ca ché giam sat da
dé dam bao tuan tha cac hudng dan; cac quy dinh va huéng dan bao gém:
e Quyén clia ngudi thiéu s6 dugc quy dinh trong Hién phap Nudc Cong

hoa XHCN Viét Nam (2013).
e  Hudng dan vé Dao duc trong Nghién ctu Y sinh hoc.
e COng ubc québc té vé da dang sinh hoc.

Huéng dan cu thé

Chdp thuén tham gia nghién ciu

2. Nghién ctru thuc hién trén cac quan thé 1a nhiing ngudi dan tdc can phai luén
tuan thu viéc ty do chap thuan tham gia nghién ctu vé:

- Khia canh tu cach phap nhan clia ngudi tham gia nghién ctiu, nhu ngudi
tham gia da a0 thadm quyén quyét dinh hay chua.

- Su chap nhan phai dugc céng khai, tu nguyén.

- Coéng khai day du vé thong tin.

- Ban chap thuan tham gia dugc xac nhan dudgi hinh thic diém chi hoac chi
ky truc ti€p clia ngudi tham gia hodc clia ngudi dai dién hgp phap.

3. Khixem xét danh gia su chap thuan nghién ctiu can xem xét méi lién quan chat
ché, cé tinh hé trg gilia su chap thuan clia ca nhan va ctia cong déng. Qua trinh
xem xét phai quan tdm ca 2 khia canh: tht nhat la cdng déng chap thuan cho
nghién ctru hay khéng va thi hai la cd nhan chdp thuan tham gia nghién ctu
nay hay khéng. Tuy nhién, khi danh gia can xem xét gilia su chap thuan cua
cdng déng va chap thuan tham gia clia cd nhan co6 can bang khéng, cai trudc
c6 lam t6n hai céi sau khéng. Khi mét thanh vién cia cong déng cdm thay bat
budc phai chap thuan vilgi ich cdng dong, thi quyén tu quyét clia ca nhan dugc
xem nhu su thoa hiép. Tuy nhién, néu su chap thuan clia cong dong dat dugc su
déng thuan sau vai cudc hop, thao luan, su tham gia clia cac thanh vién mang
tinh ty nguyén thi su chap thuan ctia cong dong dugc coi la dai dién cho quyét
dinh clia thanh vién. Trong trudng hop nay, quyét dinh clia nhém, clia cong
déng lam tang cudng quyét dinh cia ca nhan hon la vi pham quyén tu quyét
clia ca nhan.
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Trudc khi tiép can tiing thanh vién clia cdng déng dé 1y chap thuan tham gia,
can cé su tu van cong dong dé tién hanh nghién ctu. Tu van cdng dong sé gitp
cho nghién ctiu vién hiéu vé cac cach Iay chap thuan tham gia cia méi ca nhan
phu hgp tinh van héa va dong thai gii thich vé sy hop ly déi vai chap thuan cda
ca nhan.

Ndng luc ciia nghién citu vién
Nghién ctiu vién la nhiing ngudi c6 hiéu biét t6t van hoa va tét nhat la biét
ngén ngl clia nhiing ngudi dan téc tham gia vao nghién ctu. Nang luc nay
giip cho nghién ctiu vién cé thé tiép can vai cdng dong, gitp cho qué trinh ldy
chap thuan tham gia, xay dung thiét ké nghién cru pht hop véi van héa va tién
hanh nghién ctiu khéng vi pham truyén théng clia ho ma van tén trong quyén
tu quyét ca nhan.
Nang luc ctia nghién cdru vién tién hanh nghién ctiu nén dugc danh gia nhu mot
phan ctia qua trinh danh gia vé dao diic nghién cru. Nghién ctu vién can cé mat
trong phién hop xét duyét nghién ctiu ctia IEC/IRB dé gidi trinh lam ré khia canh
dao duic va thé hién di nang lyc nghién ctu.
Nghién ctiu vién phai thé hién su hiéu biét va hiéu rd gia tri clia cac phong tuc
tap quan cdng déng thédng qua giai doan chuén bi cho nghién ciu phu hop vé
khia canh xa hoi.
Nghién ctiu vién can té long biét on va duy tri su tén trong déi véi nhiing ngudi
gia, trudng ban. Day la phong tuc dugc danh gia cao trong cong déng ngudi
dan toc. Khi khong c6 su cho phép clia nhiing gia lang, trudng ban thi cac thanh
vién sé khong tham gia vao nghién ctu. Bay la ly do chinh lam cho nghién ctu
khong dugc tién hanh. Khi nghién ctu vién bo qua vai trd cdia nhimng gia lang,
trudng ban dugc xem la khong ton trong phong tuc tap quéan clia ngudi dan
téc. Trong qua trinh thu thap su chap thuan tham gia nghién cdu, nghién ctu
vién can phai tén trong nhiing nai thiéng liéng va cac nghi 1€, bao gém ca yéu
cau clia cong dong thuc hién nhiing nghi & la moét phan clia viéc quyét dinh clia
cdng dong c6 cho phép nghién ciru thyc hién hay khong.
Thiét ké nghién ctu khéng dugc vi pham nhiing théi quen truyén théng. Cac
phuong phap quan sat thuc dia c6 thé vi pham nhiing ché thiéng liéng va cdm
ky nhat dinh. Khi diéu nay xay ra, cac nghién ctiu vién phai st dung céc phuong
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ly do tai sao phai tién hanh quan séat thuc dia va can nhac nhiing loi ich va nguy
cd gay hai do phuang phap nay gay ra nhu thé nao.

Dé cdp dén tinh dé bj tén thuong, cdc nguy co va tinh an toan

Ngudi dan toc thiéu s6 la nhimng déi tugng dé bi tén thuong. Do d6 can danh su
luu tam d3c biét dén tinh dé bj tén thuang. Can phai danh gia nguy co va lgi ich
mot cach chat ché va khoa hoc nhat. Diéu nay la can thiét doi véi cac quy trinh
ldy chdp thuan tinh nguyén va viéc tinh toan chia sé lgi ich cling phai tinh dén
tinh dé bi tén thuong do.
Can than trong viéc cong b théng tin nham tranh viéc lgi dung cac thong tin dé
khai thac tai nguyén clia cdng dong dan toc hodc vi pham phong tuc cia ho. Ké
hoach c6ng bé va cac thong tin mudn dugc cong béd can phai dugc cong dong
ngudi dan téc chap thuan.
Khi xem xét, danh gia dé cuong nghién ctru can phai xem xét viéc tién hanh
nghién ctiu c6 mang dén rai ro déi véi da dang sinh hoc hay khong, dac biét luu
y dén viéc nghién ctiu ¢ thé gay ra nguy co pha hly da dang sinh hoc hoac mat
can bang sinh thai trong viing dat ctia ngudi dan toc.
Nghién ctiu can phu hgp véi quy dinh vé bao vé da dang sinh hoc da quy dinh
trong Luat Pa dang sinh hoc (20/2008/QH12 ban hanh ngay 13/11/2008).

Chia sé lgi ich va quyén sé hitu
Ké& hoach nghién ctiu can mo ta ré rang viéc tiép can va chia sé Igi ich, nghién
cltu vién sé dam bao nhu thé nao dé cong déng co thé ti€p can hoac chia sé
céng bang vai bat ki lgi ich nao tir nghién cuu.
Théng tin vé ti€p can va chia sé lgi ich can phai dugc cong khai trong qua trinh
lay chdp thuan ban dau va tu van cong déng.
Ban thoa thuan ti€p can va chia sé lgi ich can dugc chinh thic hoa nhu mot diéu
khoan trong hop dong hoac ban ghi nha gitra cdng déng ngudi dan toc va cac
bén khac.
Nghién ctu vién phai tuan tha theo luat phap cta Viét Nam vé viéc van chuyén
va béo vé cac chat liéu ban dia.

Trong trudng hop cac cong dong hodc cac bén lién quan khac ngoai cong dong
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nghién ctu doi ban quyén vé kién thuic (va vé lgi ich), nghién ctu vién nén tién
hanh tu van va dam phan riéng véi cac bén/cong dong nay.
Nha tai trg nghién ctu can tuan thi toan bo ban ghi nha vé ti€p can va chia sé
lgi ich, su tuan tha nay dugc lam nhu mét phan cda trach nhiém cda nghién ctu
vién. Thém vao dé, nghién ctu vién can cung cap cho cong déng tén va nhém
hodc dan vi hodc ca nhan lién lac chi tiét c6 thé trg giup ho dam bao quyén loi
trong hgp doéng.
K& hoach phd bién va truyén théng vé nghién clru can phai c6 trong dé cuong
vé noi dung théng bao cho cdng dong nhiing phat hién va két qua clia nghién
clru. Ban tom tat khong mang tinh ki thuat vé két qua nghién cltu dugc viét
bang ngén nglt dan tdc can dugc cung cap cho cong déng & thai diém két thic
nghién cuu.
Quyén s& hitu cong déng clia cac tri thiic truyén thong can dugc bay to su biét
on trong bat ki bao cdo nao bang bat ki phuong tién nao.
IEC/IRB va chuyén gia xét duyét nghién ciu
Tiéu chudn cac thanh vién Hoi déng dao duc, chiic nang, nhiém vu va té chiic
hoat dong Hoi dong dao tuan tha theo Quyét dinh 111/QD-BYT ngay 11/1/2013
cla Bé trudng BO Y té€. Tuy nhién khi xem xét, danh gia vé dao duc trong nghién
cliu c6 ngudi dan toc tham gia can phai c6 hiéu biét vé phong tuc tap quén, dac
diém nhan ching hoc, di truyén hoc ctia ngudi dan toc thiéu sé. Néu can thiét,
Hoi d6ng danh gia dao diic nén mai moét chuyén gia cé hiéu biét néu trén hé trg
trong viéc danh gia nghién ctu.
Ngoai cac chuyén gia néu trén, phién hop danh gia dao duic ctia nghién ctiu can
c6 su tham gia cia ngudi dai dién c6 quyén luc clia cong déng dan toc thiéu
s6. Ho 1a ngudi thé hién chan that nhat cac méi quan tdm clia nhiing ngudi dan
téc trong nghién ctiu. Déng thai chuyén gia dai dién quyén luc clia cdng dong
la ngudi théng bao ré rang, tot nhat cac quyét dinh clia hdi déng danh gia dao
duic dén véi cac ca nhan tham gia nghién clu trong cdng déng ctia minh. Trong
cudc hop hdi déng danh gia vé dao duic trong nghién ctiu, nén xem xét st dung
ngén ngl gan gii v6i chuyén gia ban dia d€ ho nam bat day du cac thong tin
can thiét trong qua trinh thao luan.
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Chuong 7
HUGNG DAN QUY TRINH HOAT DPONG CUA HOI DONG
DAO DUCTRONG NGHIEN CUU Y SINH HOC

Hoi dong dao duic trong nghién ctu y sinh hoc ¢ chiic nang xét duyét, dua ra
y ki€n chap thuan vé van dé dao duc trong cac dé cuong nghién ctu y sinh hoc co
d6i tuong tham gia nghién ctiu a con ngudi, trudc khi dua vao trién khai. Ngoai ra
Hoi dong dao dtic trong nghién ctiu y sinh hoc con ¢é vai trod trong viéc giam sat viéc
tuan thu dao duic trong qua trinh trién khai nghién cuu, xét duyét dinh ky, xét duyét
diéu chinh dé cuong va danh gia cac bao cdo ctia nghién ctu vién.

Xét duyét khia canh dao duic trong nghién ctiu y sinh hoc la mét van dé quan trong,
viéc xét duyét phai c6 hiéu luc, minh bach va kip thai. Trugc khi trién khai, tat ca cac
nghién ctu y sinh hoc véi déi tugng nghién ctu la con ngudi tai Viét Nam déu phai
dugc xem xét, danh gia vé dao duc trong nghién ctiu theo cac quy dinh hién hanh.

1.HOI PONG DAO DUCTRONG NGHIEN CUUY SINH HOC CAC CI:(PTAI VIETNAM

Tai Viét Nam hién nay, Hoi dong dao dic trong nghién ctu y sinh hoc dugc chia
thanh 2 cap: Hoi d6ng dao duic trong nghién ctu y sinh hoc cap Bo (con dugc goi la
Ban danh gia cac van dé dao duic trong nghién ctru y sinh hoc B Y té, viét tat la IEC)
va Hoi dong dong dao duic trong nghién ctru'y sinh hoc cap ca s& (viét tat la IRB).

Quy dinh vé hoat déng clia H6i déng dao dtic trong nghién ctiu y sinh hoc cac
cép, BOY t€ da ban hanh Quy ché t6 chiic va hoat déng ctia Ban Danh gia van dé dao
duc trong nghién ctu y sinh hoc B Y t€, nhiém ky 2012 - 2017 tai Quyét dinh 460/
Qb-BYT ngay 16/02/2012 vé viéc ban hanh quy ché hoat dong ctia Hoi déng dao dtic
trong nghién ctu y sinh hoc cdp BO Y té va Quy ché t8 chuc va hoat déng ctia Hoi
déng dao duic cap co s& tai Quyét dinh 111/QD-BYT ngay 11/01/2013 quy dinh vé
hoat dong cia Hoi déng dao duc trong nghién ctiu y sinh hoc cap co sé.

Pham vi thdm quyén ctia Hoi déng dao duc cap co s va cap Bo dugc quy dinh tai
Diéu 4 Quyét dinh 111/QD-BYT ngay 11/01/2013 nhu sau:

1. DGi vai cac dé tai, du an cap Bo, dé tai nghién ctiu hop tac qudc té€; nghién
clu thir nghiém 1am sang thudc (tan dugc, dugc liéu, thubc y hoc ¢6 truyén, véc xin
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va cac ché pham sinh hoc khac dung dé phong va diéu tri bénh, nghién ctu sinh
kha dung va danh gia tuang duang sinh hoc, tuong duong diéu tri); nghién ctu thir
nghiém lam sang trang thiét bi y t& nghién ctu iing dung cac ky thuat mdi, phuong
phap mai, cdng nghé mai lan dau tién trén ngudi tai Vit Nam: Hoi déng dao duc
trong nghién ctiu y sinh hoc cap ca sG chiu trach nhiém xem xét, danh gia vé dao dic
trong nghién ctiu trudc khi trinh hd s nghién ctu dé dugc xem xét, tham dinh tai
Hoi dong dao dic trong nghién ctu y sinh hoc Bo Y té€ (Ban danh gia van dé dao diic
trong nghién ctu y sinh hoc BO Y té).

2. Déi véi dé tai nghién ctiu khoa hoc cap co sé khong thudc danh muc quy dinh
tai khodn 1 Diéu nay sé dugc xem xét, tham dinh vé dao duic trong nghién ctuy sinh
hoc tai Hoi d6ng dao dtic trong nghién clru y sinh hoc cap co sé.

3.Trong nhiing trudng hop dac biét BO Y té sé giao nhiém vu xem xét, danh gia
vé dao duic trong nghién ctu y sinh hoc d6i véi cac dé tai, du an nghién ctu vai déi
tugng nghién cdu la con ngudi thudc thdm quyén tham dinh ctia Hoi dong dao dc
trong nghién ctru y sinh hoc Bo Y té cho cac Hoi dong dao dic trong nghién ctu y
sinh hoc cdp cd s& c6 di nang luc.

Quy dinh vé s6 lugng va thanh phan, cac chic danh va tiéu chudn thanh vién
IRB tai diéu 6, Quyét dinh 111/QD-BYT ngay 11/01/2013.Trong dé, quy dinh IRB ¢4 it
nhat 5 thanh vién, thanh phan bao gém Chu tich, cac Gy vién va thu ky; kém theo cac
tiéu chudn cla tiing thanh phan IRB.

Ban danh gia van dé dao duic trong nghién ctruy sinh hoc Bo Y té (IEC) hop dinh ky
mdi thang 1 1an theo ti€u ban chuyén moén, mdi phién hop bao gém tiéu ban thudng
truc va tiéu ban chuyén mén dé danh gia cac nghién ctu theo ban chuyén mén.

IRB s& hop dinh ky theo ké& hoach dua vao chu ky nghién ctiu ctia don vi. Trong
mét s6 trudng hap c6 thé c6 hop khéng dinh ky dé xem xét cac van dé khan cap va
viéc nay sé do chu tich Hoi déng quyét dinh.

Cac budi hop ctia IEC/IRB dugc dién ra mét cach minh bach va mang tinh hop tac.
Mot thanh vién co lién quan dén bat cr khau nao trong nghién cliu dang dugc xem
xét can thong bao cho Hoi dong va phai xac dinh viéc tham gia tiép theo clia thanh
vién nay trong phién hop.

Céc thanh vién cua IEC/IRB can dugc dao tao lién tuc vé khia canh dao duc va
khoa hoc cta nghién ctu y sinh hoc. Cac thanh vién mdi can dugc dao tao tir dau.
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Céc hoat dong dao tao lién tuc phai dugc té chiic it nhat 1 nam/1an, c6 thé dugc lién
két véi cac hoat dong tuong tu clia cac IEC/IRB khac.

DPanh gia dao duic trong nghién ctu khéng dugc khuyén khich nhu mét hoat
déng tao nguén thu cho don vi. Cac khoan phi danh gia mang y nghia ho trg hoat
dong cua IEC/IRB, cac hoat dong dao tao va dao tao lién tuc clia cac thanh vién Hoi
d6ng. Thu phi cho cac muc dich khac sé dat IEC/IRB vao tinh trang xung dét Igi ich
khong dé gi gidi quyét dugc.

Huéng dan quy trinh hoat déng dénh gia van dé dao dtic trong nghién ctiu ctia
Hoi déng dao dtic trong nghién ctu y sinh hoc nhu phan trinh bay dudi day.

2. HO SO PE TRINH HOI DPONG PAO DUC TRONG NGHIEN CUU Y SINH HOC
XET DUYET TRUGC KHI TRIEN KHAI NGHIEN CUU

Nghién ctru vién chinh dé trinh nhiing tai liéu sau cho Hoi déng dao dtic trong
nghién ctu y sinh hoc dé xét duyét trudc nghién cuu:

DBon dé nghj xét duyét: cdng van/don xin xét duyét gui téi IEC/IRB.

b. Dé cuong nghién ctiu: theo quy dinh clia mau dé cuong hién hanh cta dé tai
nghién ctru khoa hoc, trong d6 it nhat phai bao gém tén dé tai, muc dich cda
nghién clu, muc tiéu ctia nghién cuu, tdng quan, tai liéu tham khao, phucng
phép nghién ctiu va quy trinh nghién ctiu, mé ta quan thé déi tugng nghién cu,
cac tiéu chuén lua chon/loai trli, phucng phéap théng ké phan tich di liéu, cac
van dé vé dao duc trong nghién ctu y sinh hoc.

Noi dung vé dao duic trong nghién cliu can néu ré tuan th nhiing huéng dan
trong nudc va qudc té thich hgp stir dung trong nghién ctu, nhimg rdi ro du kién (va
céach gidm thiéu téi muc thap nhat) va lgi ich tiém nang, bo vé tinh bdo mat cda di
liéu, su riéng tu va tinh dé bi tén thuong cia ngudi tham gia nghién ctiu, quan ly cac
bién c6 bat Igi va quy trinh 1y chap thuan.
¢.  Ban cung cap thong tin va chap thuan tham gia nghién ctu (ICF) (xem Chuong

2 va mau ICF trong Phu luc 1). ICF phai bdng ngén ngl phu hgp vai su hiéu biét
clia ngudi tham gia nghién ctu.

d. H6 so/tailiéu théng tin san phdm nghién cuu (thuéc, vac xin, thiét biy té nghién
ctru) danh cho nghién ctru vién da dugc cong bé clia nha san xudt (néu nghién
cuu ¢ lién quan Thir nghiém lam sang);
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e. Ly lich ctia nghién ctu vién chinh va cac nghién ctiu vién, bao gébm ca van bang
dao tao va chiing chi vé dao tao GCP (néu la nghién ctu thi nghiém lam sang).
f.  Théng tin vé nha tai trg, cac ca quan hagp téac, cac xung dot Igi ich tiém &n va cac
thong tin khac.
g. Kétquadanh gia khoa hoc/dao dic tir nhiing Hi dong xét duyét khoa hoc/ dao
durc khac (néu co).
3.THU TUC TRUGC XET DUYET CUA IEC/IRB

Sau khi nhan dugc don/cong van dé nghi va ho so/ dé cuong nghién ciu, thu
ky IEC/IRB kiém tra tinh ddy du cla cac hé so nghién cliu. H6 so/Dé cuong nghién
cliu nhan dugc can ghi vao s dang ky hodc mot co sé dit liéu dién tdr chinh thic cac
thong tin sau: ngay ndp, tén dé cuong nghién ctiu, nghién ctru vién chinh, nha tai trg,
nhing van dé lién quan.

Chu tich IEC/IRB xem xét va quyét dinh loai nghién ctiu sé dugc thuc hién xét
duyét theo quy trinh day d hodc theo quy trinh rdt gon. Cha tich IEC/IRB chi dinh
ngudi phan bién cho ca hai loai xét duyét. Bé ho so/dé cuong nghién ctu va biéu
mau danh gia dugc gui téi cac nha phan bién trudc phién hop IEC/IRB it nhat 1 tuan.
Biéu mau danh gia vé chuyén mén va dao duic clia dé cuang nghién cliu dugc chuan
bi sdn bao gém cac tiéu chi danh gia.

4, QUY TRINH XET DUYET HO SO NGHIEN CU'U

4.1. Xét duyét nghién ciiu theo quy trinh day du

Xét duyét ho so nghién ctiu tai cudc hop IEC/IRB c6 mat da s6 thanh vién chinh
thuc, trong d6 c6 1 ngudi khéng thudc linh vuc khoa hoc.

Can tuan tha quy trinh thuc hanh chuan (SOP) do chinh IEC/IRB dé ra. H6 so/dé
cuong nghién ciiu da dugc xem xét danh gid trudc béi toan bo thanh vién cta IEC/
IRB hay chi bdi hai hoac ba thanh vién phan bién trudc cuéc hop cda IRB. Trong phién
hop xét duyét dé cuong nghién ctu: cac khia canh khoa hoc va dao duic dugc thao
luan chi tiét trong cudc hop clia toan thé thanh vién IRB, két qua clia xét duyét 1a dua
ra quyét dinh chap thuan hay khéng, nhiing van dé can stia di, diéu chinh trugc khi
trién khai nghién ctu.

4.2, Xét duyét nghién ciru theo quy trinh rit gon: nham giai quyét nhanh
nhiing dé cuong nghién ctu cé thé dugc chap thuan ma khéng can hoi dong xét
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duyét theo quy trinh day du, trong nhiing trudng hop sau:

- Nghién ctru héi cru trén ho so bénh an

- Diéu tra (cac dit liéu thu thap khéng mang tinh chat bdo mat)

- Nghién ctu trén cac mau thi nghiém/bénh pham hodc cac mé luu tritkhéng

xac dinh danh tinh bénh nhan hoac khéng xac dinh ban chat di truyén.

- Thuthap nhiing mau mau véi s6 lugng mau nho

Chu tich IEC/IRB ¢6 thé chi dinh hai hodc ba phan bién cling véi cht tich IEC/IRB
dé xem xét gidi quyét nhanh ho so nghién ctiu va phé duyét chap thuan nghién ctu,
két qua xét duyét dugc bao cao trong cudc hop ti€p theo gan nhat ctia IEC/IRB.

Néu cé yéu cau chinh stia, phai théng bao cho nghién ciru vién va thai han gui lai
dé cuong nghién ctiu da dugc chinh sfa, cac dé cuong da chinh stta dugc dé trinh lai
dugc danh gid theo quy trinh tuong ty nhu trén.

Néu cac thanh vién phan bién khong thé cé y kién quyét dinh, c6 thé dé nghi Chu
tich IEC/IRB dua hé so nghién cliu nay ra Hoi dong xét duyét theo quy trinh day du.

Trong qua trinh nghién cty, viéc stra d6i/ diéu chinh dé cuong, thay d6i ban chap
thuan tham gia nghién ctiu la nhiing van dé cé thé dugc xem xét theo quy trinh rit
gon. Nhiing dé cuong da dugc chinh stia theo yéu cau clia IRB cling c6 thé dugc xét
duyét theo quy trinh rat gon.

Khi dé cuong nghién ctru dugc chap thuan qua quy trinh xét duyét rit gon, chd
tich IEC/IRB sé thong bao t&i nghién ctiu vién chinh.

4.3.T6 chiic phién hop IEC/IRB

4.3.1.Néi dung ddnh gid dé cuong/hé so nghién ctiu trong phién hop IRB/IEC

Nhimng thanh vién tham gia xét duyét dé cuong nghién ctiu nén danh gia dé cuong/
hé so nghién ctiu dua vao nhiing tiéu chudn dugc IEC/IRB théng nhat, bao gom:

a. Xem xét cac van dé chuyén moén (nhan xét chuyén mén cla cac nha khoa hoc
chuyén sau: bao gdbm co sG khoa hoc clia nghién ctiy, tinh khoa hoc trong thiét
k& nghién ctiu, cac cong cu nghién ctiu dugc st dung) va van dé chinh sach,
phdp luat c6 lién quan.

b. Xem xét cac van dé dao duc: tinh dé bi tén thuong clia d6i tugng nghién cuu,
tinh bao mat, xung dét lgi ich, str dung gia dugc (néu co lién quan), quyén lgi, chi
phi va hinh thuc chi trd cho d6i tugng nghién ctu. ..
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C. Xacdinh rdé mdc dé rai ro (t6i thiéu, trung binh hodc cao) va lgi ich, cac nguy co
du kién cho déi tugng nghién ctu, can nhac lgi ich - nguy co.

d. Xem xét cac mau chap thuan tham gia nghién ctu va quy trinh tuyén chon déi
tugng.

e. Xem xét sy phu hgp vé nang luc ciia nghién ctu vién déi vsi nghién cuu.

Noi dung danh gia can si dung cac mau nhan xét c6 san cac tiéu chi danh gia.
Ngugi phan bién/danh gia can dua ra cac y kién cu thé bang van ban cho tiing tiéu
chi, khéng chi don thuan danh dau vao tiing muc clia biéu mau.

4.3.2. Chudn bj cho phién hop ctia IEC/IRB

Phién hop cuia IEC/IRB can dugc tién hanh trong vong bén tuan ké tu khi khi bd
dé cuang nghién ctu dugc nop day du.

Chu tich IRB hodc Uy quyén cho thu ky IRB sap xép lich xét duyét dé cuong trong
cudc hop thudng ky ti€p theo ctia IRB, (tuan th quy trinh thuc hanh chuan cla IRB).

Lich hop va céc dé cuong nghién cuiu sé dugc thao luan trong cudc hop cua IRB
phai dugc gui téi cac thanh vién vao thdi gian hap ly trudc phién hop dé c6 thé
nghién ctru va chuan bi cho cudc hop. Néu chi c6 hai hodc ba thanh vién dugc chi
dinh nhan xét chinh, thi toan bd cac dé cuong nghién ctu, dé cuong tom tat trong
chuong trinh thao luan tai cuéc hop phai gui cho cac thanh vién khac cda IRB trudc
cudc hop.

4.3.3.Phién hop IEC/IRB

Trudc khi bat dau méi cudc hop: xac dinh va giai quyét bat ky xung dét Igi ich nao
néu co cla cac thanh vién IEC/IRB trudc khi xét duyét mébi dé cuong nghién ciu va
ky cong khai xung dét Igi ich.

Chu tich IEC/IRB gidi thiéu cac dai biéu tham du phién hop. S thanh vién bat
buéc c6 mat dugc quy dinh trong SOP va khong chi quy dinh vé sé lugng ma con yéu
cau phai ¢ b6 cuc can doéi (cac thanh vién khoa hoc va mét ngudi khéng phai nha
khoa hoc thudc linh vuc chuyén mén nén cé mat).

Théng thudng, cha tich IEC/IRB sé mai phan bién thi nhat trinh bay ngan gon,
tém tat dé cuong nghién ctiu va danh gia chi tiét ctia phan bién hodc danh gia vé cac
van dé chuyén mon va dao duic trong cudc hop clia Gy ban xét duyét. Ngudi phan
bién thu hai (thudng la nhiing thanh vién khéng thudc linh vuc chuyén mén, hoac
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thanh vién khéng phai Ia nha khoa hoc) sé b6 sung thém cac nhan xét, dac biét Ia
théng tin trong ban ICF. Sau phan trinh bay clia cac phan bién la thao luan va y kién
cla cac thanh vién khac. Cha tich IEC/IRB t8ng két cac y kién quyét dinh clia hoi dong
vé dé cuong nghién ctu.

IEC/IRB danh gia cac dé cuong dua trén cac tiéu chi da dé ra (Phu luc 2). Quyét
dinh dugc IEC/IRB théng nhat bao gém: chdp thuan hay khéng, cac ndi dung can
lam rd/stta d6i trudc khi phé duyét. Cac thanh vién ctia Hoi déng tham du phién
hop c6 quyén bo phiéu danh gia dé cuang nghién ctiu. Quyét dinh dua trén ca s& s6
phiéu, nhung cling can quan tam céc y kién déng thuan. Can c6 gang téi muc cao
nhat c6 thé dé cac quyét dinh dugc dua ra trén ca s& dong thuan.

Cécy kién ctia cac thanh vién trong phién hop, bao gém ca nhiing quan diém bt
déng phai dugc ghi vao bién ban phién hop ctia IEC/IRB, c6 chit ky ctia chi tich IRB
va dugc luu trir day da.

Lam ré cdc vén dé trong qud trinh xét duyét dé cuong nghién ciu tai cuéc hop
ctia IEC/IRB

Nghién ctu vién chinh/chl nhiém dé tai hodc nha tai trg c6 thé dugc mai dén
phién hop trinh bay dé cuang hoac lam ré hay giai thich nhiing cau hoi ctia ngudi
phan bién.

Trudc cudc hop, nhiing khach mai khong phai la thanh vién cta IRB néu c6 mat
trong phién hop phai ky van ban cam két bao mat.

Cactuvan doc lap va nhiing nha phan bién chuyén mén dugc yéu cau cho y kién
chuyén mén vé dé cuong nghién ctu.

Nghién ctiu vién chinh, tu van doc lap hoac nhiing nha phan bién chuyén mén
dugc mai chi c6 mét tai thai diém dé cuong nghién clu dugc xem xét tai cudc hop
cla IEC/IRB. Khach mai khong tham gia vao viéc bé phiéu va ra quyét dinh ctia IEC/
IRB va rai khoi phong hop khi [EC/IRB thao luan quyét dinh vé dé cuong nghién cuu.

Viéc cdn lam sau phién hop IEC/IRB

IEC/IRB thong bao bang van ban cho nghién ctu vién chinh/ cht nhiém dé tai
cac y kién clia IEC/IRB trong vong mét tuan sau phién hop. Trong céng van gui cho
nghién clru vién can néu rd: a) Tén dé cuong da dugc tham dinh (stta d6i/bé sung,
ngay, s6 phién ban); b) tén va chic danh ctia nghién ctu vién chinh; ¢) cac van ban
tai liéu da dugc tham dinh; d) thai gian va dia diém cla cudc hop khi dua ra quyét
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dinh; e) thai gian ¢6 hiéu luc ctia van ban chap thuan cda IRB; va f) tén cda IRB dua
ra quyét dinh.

Nhiing y kién clia IRB c6 thé la mot trong cac diéu sau:

a. Chdp thudn

Trong trudng hgp chap thuan, IEC/IRB can théng béo, bang van ban cho nghién
cttu vién chinh cac yéu cau phai dugc tuan thu cung véi qua trinh thuc hién nghién
ctiu, bao gom nhimg diéu sau:

0 Bdo cédo cac bién c6 bat loi nghiém trong (SAE) va/hodc cac phan tng bat loi
ngoai du kién nghiém trong c6 lién quan dén sdn pham nghién ctiu (SUSARs)
theo quy dinh tai Huéng dan bao cdo SAE ctia B Y té;

B4o cao SAEs tlf cac diém nghién ctiu hay cac trung tam nghién ctiu khag;

Bat ky nhiing thay déi, sai lIéch hay chinh stra dé cuong da dugc phé duyét va
mau ban chap thuan tham gia nghién cu can phai co xem xét va chap thuan
cla IEC/IRB.

0 Bdo cdo tién d6 it nhat mbi nam mét lan hodc theo yéu cau cla IEC/IRB.

0 Thong bao vé viéc ngling nghién ctu, két thic nghién cdu trudce thoi han du
kién, ly do clia viéc két thuc s6m;

0 Chudn bi cho viéc kiém tra diém nghién ctru clia IEC/IRB.

b. Yéu cdu stia déi dé cuong trudc khi phé duyét

Trong trudng hgp cé cac yéu cau sta déi, IEC/IRB can néu rd nhiing chinh stra/
thay d6i nao dugc yéu cau hodc nhiing phan can diéu chinh hoan thién.

¢. Khéng chdp thudn

Trong trudng hgp khong chap thuan, IEC/IRB can néu ré rang nhiing ly do khéng
chap thuéan.

5. IEC/IRB XET DUYET DIEU CHiNH PE CUONG NGHIEN CUU, XET DUYET
DPINH KY TRONG QUA TRINH NGHIEN CUU

Sau khi dé cuong da dugc phé duyét, ti€p tuc xem xét, theo doi, danh gia nghién
cltu trong qué trinh nghién ctu la mét phan trong chiic néng cda IEC/IRB. Cac ndi
dung bao gém: xem xét cac stia ddi, diéu chinh dé cuang, ICF va cho y kién chap
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thuan trudc khi thuc hién. Bong thai, hang nam IEC/IRB can xét duyét dinh ky sau
khi nhan dugc bdo cédo tién d6 nghién cru ctia nghién ciu vién chinh. Ngoai ra IEC/
IRB con xem xét cac bao cao (bao cdo AE/SAE, tién do, thai han nghién cuu, két thic
nghién cuu, cac béo cdo cudi cling, cac an pham).

Viéc xét duyét cac nodi dung trén cé thé theo quy trinh xét duyét day da hoac
xét duyét theo quy trinh rat gon. Két qua xét duyét, danh gia ti€p theo cia nghién
ctiu phai dugc bao cao (néu chdp thuan theo quy trinh rat gon) hodc nodi dung xét
duyét dua vao chuong trinh thdo luan trong cudc hop ctia IEC/IRB dé xem xét va
chap thuan (néu thay can thiét phai hop hoi dong xét duyét theo quy trinh day da).

6. KIEM TRA DIEM NGHIEN CUU

Trong qua trinh nghién ctu, IEC/IRB hodc thanh vién dai dién c6 thé kiém tra céc
nghién ctu da dugc IEC/IRB chap thuén. Viéc kiém tra c6 thé tién hanh & nai c6 nhiéu
bién c6 bat Igi, dia ban nghién ctru mai, khong tuan tha quy trinh nghién cdiu hodc
viéc thuc hién c6 diém dang nghi van, khong dé trinh cac béo cao dugc yéu cau va
nhing van dé khac c6 lién quan dén nghién cuu.

IEC/IRB nén thong bao téi nha nghién ctiu vé ké hoach kiém tra & thai diém thich
hap cho ca nghién ctiu vién va IEC/IRB.

Tai di€ém nghién ctu, IEC/IRB xem xét ICF phién ban cap nhat dang dugc st dung,
ki€ém tra tai liéu nghién cuiu, quan sat qua trinh 1dy ICF néu c6 thé, kiém tra dia ban
nghién clu va phong véan doi tugng tham gia nghién ctu.

Sau khi kiém tra diém nghién ctu, bién ban hodc bao cao kiém tra phai dugc
chuyén téi nghién ctiu vién chinh va IRB. Trong bao cao kiém tra, c6 thé khuyén nghi
cac hanh dong ph hgp cho nhiing van dé da quan sat phat hién dugc.

7.DANH GIA BAO CAO SAE

Huéng dan vé bao céo va biéu mau bao cdo vé SAE déi vai cac nghién cuu tién
hanh tai Viét Nam ban hanh kém theo céng van hudng dan sé 6586/BYT-K2DT ngay
02/10/2012. IEC/IRB xem xét cac béo cdo dé xac dinh nguyén nhan cia SAE/SUSAR
va mdi lién quan véi thudc nghién cudu, san pham hay thiét bi y t€ dugc st dung
trong nghién cutu.
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Tat ca nhiing bdo cao SAE sé dugc IEC/IRB danh gia (theo quy trinh xét duyét rut
gon).Trong trudng hop SAE lién quan dén san pham nghién ctiu, IEC/IRB can dé xuat
cac hanh déng phu hap dé bao vé déi tugng nghién cuu.

Cac bdo cao SAE dugc gui vé phai dugc ghi chép ngay nhan dugc bao cao trong
s6 theo d6i nhan bao cao SAE.

8. IEC/IRB PUGC THONG BAO VE KET THUC NGHIEN CUU TRUGC THOI HAN/
DINH CHi NGHIEN CU'U VA HOAN THANH NGHIEN CUU

Néu thdr nghiém dugc két thuc sém hoac bi dinh chi du bat ki ly do gi, nghién
ctru vién chinh can thong béo kip thai téi IEC/IRB vé su viéc dugc xt ly nhu thé nao
va dam bao bién phap diéu tri, theo déi thich hgp cho nhiing déi tugng tham gia
nghién ctiu. Nghién ctu vién chinh phai nép mét ban gidi trinh chi tiét vé viéc két
thdc sém hodc dinh chi nghién cuu.

Khi hoan thanh nghién ctu, nghién cttu vién chinh phai théng bao cho IEC/IRB
bdng van ban kém theo ban sao clia bao cdo cudi cung. Trong phién hop tiép theo
cla IEC/IRB, chui tich IEC/IRB can thong bao cho céac thanh vién vé nghién ctu da
hoan thanh. Béi véi cac nghién ctu Thir nghiém [am sang, mau bédo cdo dugc quy
dinh trong Théng tu 03/2012/TT-BYT ngay 02/02/2012.

9.HO SO TAI LIEU LUU TRU CUA IEC/IRB

Tat ca cac tai liéu va thong tin cac thanh vién ctia IEC/IRB phai ghi rd ngay thang,
lap hé so va luu trit.

Chuang trinh hop va bién ban cac cudc hop clia IEC/IRB nén c6 biéu mau dé
tao diéu kién thuan lgi cho viéc chuén bi va 1ap ho so. Cac hé so tai liéu can luu tri
nhu sau:

1. HO so dé cuong nghién ctiu: nén dugc tach thanh cac muc: 1) Nhiing dé cuong
cho dugce xét duyét; 2) Nhimng dé cuong dang trong qua trinh xét duyét; 3) Cac
nghién ctu da hoan thanh va luu trir ho so.

H6 so nghién clu bao gom: dé cuong, ICF ban sta déi, phién ban hién hanh,
quyét dinh phé duyét, tit ca cac cdng van, van ban trao ddi, bao cao SAE, cac bao
cdo tién do.
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HO sa nghién ctiu da hoan thanh bao gom: tat ca cac tai liéu trén va bao cao cudi
cung. Théng thudng hé sa dugc luu trit trong thai gian téi thiéu la 3 nam sau khi
nghién ctu két thuc.

HO so clia cac nghién ctu dang thuc hién va cac nghién ctiu da hoan thanh nén
dugc luu riéng biét & mot noi an toan.

2. Cac quy trinh thuc hanh chuan ca IEC/IRB

3. Nhimng vén ban huéng dan quéc té va qudc gia vé dao duc trong nghién ctiu y
sinh hoc

4. Béo cdo hang nam ctia IEC/IRB
So yéu ly lich ctia cac thanh vién IEC/IRB bao gém ban copy van bang dao tao
ban dau va cac ching chi dao tao tiép tuc vé qua trinh xét duyét dao dic, GCP
va nhiing ndi dung lién quan khac, nhiing tai liéu nay nén dugc cap nhat, ky va
ghi ré ngay thang.

6. Tailiéu ghi thu nhap va chi tiéu cda IEC/IRB

7. S6 ghi chép va dir liéu dién ti dé dé kiém tra va theo déi nhimng dé cuong da
dugc phé duyét.

8. S6 ghi chép nhing thdc mac va nhiing khi€u nai (c6 ghi ngay thang), dac biét
la tir nhiing ngudi tham gia nghién ctu kém theo s6 dién thoai lién lac cda ho.

9. S6 ghi chép cac SAEs bao cao tur dia diém nghién clu. H6 sG cac béo céo cla
SAEs tir nhiing dia di€ém nghién ctu quéc té dugc luu gitt trong mét tap khac.

10. So do6 cac qui trinh ctia xét duyét nén rd rang dé nhin dgi véi khach tham quan.

11. Cac biéu mau st dung trong viéc danh gia nghién ctiu (dudi dang dién ti hoac
dang van ban in).
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BANG CHU GIAI CAC THUAT NGU'
(GLOSSARY)

Cac dinh nghia, chu giai trinh bay dugi day dugc ap dung cho nhiing thuat ng(r
dugc st dung trong huéng dan nay. Trong cac ngit canh khac, cac thuat ngd nay
¢6 thé mang nghia khac.

Bién cé bat Igi (Adverse Event - AE)
Bién c6 hay tinh trang y khoa khéng thuan lgi xay ra trén déi tugng tham
gia tht nghiém lam sang, bat k& c6 hay khéng lién quan dén san pham thu
nghiém. Bién c6 bat Igi c6 thé 1a bat ky dau hiéu, triéu ching, tinh trang bénh
tat hodc gia tri xét nghiém theo chiéu hudng xau nao xuat hién trong thai gian
déi tuong tham gia thit nghiém 1dm sang, c6 thé c6 hoac khéng lién quan dén
san pham th nghiém.

Bién cé bat Igi nghiém trong (Serious Adverse Event - SAE)
Bién c6 bat lgi xay ra & bat ky liéu nao, dan dén d6i tuong nghién ctu bi mot
trong céac tinh huéng sau: t&r vong hodc de doa tinh mang, phai nhap vién hodc
kéo dai thoi gian nam vién, gay tan tat hoac mat kha nang vinh vién, gay di tat
bam sinh, di dang thai nhi. Xem thém: Bién c6 bdt lgi, Phan ting bdt Igi ca thudc.

Chép thudn tham gia nghién ctiu (informed consent)
La qué trinh 13y chap thuan tham gia vao mot nghién ctu. Chap thuan phai
dugc cung cap dudi dang viét, ghi hinh hay bang Ii trong tinh trang thoai mai.
Phan quan trong clia qua trinh cung cap thong tin cho viéc ra quyét dinh tham
gia nghién ctu la su day du thong tin, phu hgp va du thai gian can nhac. Chap
thuan tham gia nghién ctiu hay su quyét dinh tham gia vao nghién ctu, dugc
thuc hién bdi mét ngudi c6 du kha nang, da nhan dugc théng tin can thiét, da
hiéu day du théng tin va sau khi xem xét théng tin da di dén quyét dinh tham
gia nghién cttu ma khéng bi ép budc, chiu ap luc thai qua hoac bi xui khién
hodc bi de doa.

Chap thuan thay thé (surrogate assent)
Can c6 chdp thuan thay thé khi mot ngudi trudng thanh khong cé kha néng
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tu dua ra y kién chap thuan tham gia vao nghién ctu vi: khi€m khuyét vé nhan
thuc, khéng dd nang luc, hodc bi 6m nang hodc dang bi bénh nguy hiém dén
tinh mang. Day la mot yéu cau dac biét déi véi nha nghién ctiu va phai dugc
xem xét, chap thuan ctia Hoi déng dao duc. Xem thém: Chdp thudn tham gia
nghién cdu va Béng thudn cua tré em

Can bang lam sang (clinical equipoise)
Canbanglam sang cé nghiala, trén ca sé cac ditliéu san cb, co tinh trang khong
chédc chan rd rang lién quan dén céc gia tri diéu tri so sanh & méi nhanh cda thi
nghiém cia nha nghién cliu va/hodc cong déong chuyén gia y khoa. Nhu vay,
ho sé phai can nhac d€ bénh nhan cda ho stt dung moét trong s6 nhiing tri liéu
dang dugc tht nghiém vi chua co tri liéu nao trong sé d6 dugc chiing minh rd
rang la uu thé hon.

Chuyén gia tu van déc lap (independent consultant)
Chuyén gia cho y kién, binh luan, danh gia dé cuong nghién ctu véi tu cach
doc lap véi dan vi hodc nha nghién clu da dé xuat nghién cuu.

Déi chiing (control)
Trong nhiéu nghién ctu 1dm sang, mét nhém bénh nhan dugc phan bé cho
nhom dung thu6c thir nghiém hodc diéu tri thir nghiém, trong khi nhém khac
(nhdm ching) dugc nhan hodc mét diéu tri chudn hodc placebo (gid dugc);
mot thir nghiém 1am sang tién cdiu so sanh hai (hodc nhiéu han) phuong phép
diéu tri, hodc placebo va thudc thir nghiém trong cdc nhdm bénh nhan. Mét
tht nghiém c6 nhom chiing c6 thé c6 hoac khéng st dung phan nhém ngau
nhién va c6 thé c6 hoac khéng lam mu.

Déi tuong dé bi tdn thuong (vulnerable subjects)
Nhiing cad nhan mong mudn tinh nguyén tham gia vao moét thir nghiém lam
sang c6 thé bi anh huéng théi qua do ky vong (c6 thé dung hoac khong dung)
vao nhiing lgi ich khi tham gia, hoac vi sg su trad dla tu nhiing ngudi cé dia vi
clia mdt t6 chiic c6 phan cap trong trudng hap ho tir chéi tham gia. Nhiing
ngudi dé bi tén thuong la nhitng ngudi khéng thé tu bao vé quyén Igi clia
minh. Tém lai, nhiing déi tugng dé bi tén thuong la ddi tugng khéng cé da
quyén luc, thdng minh, hoc van, tién bac, stic manh hodc nhirng diéu kién can
thiét khac dé bao vé quyén lgi cia ho.
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Pong thuan cha tré em (child’s assent)
Su déng y hay biéu 16 d6ng y ctia tré vi thanh nién tham gia vao nghién ctu khi
dura tré khong thé dua ra chap thuan day dd. Tré em thudng cé thé hiéu mét s6
diéu nhung khong phai tat ca cac khia canh ctia nghién ctiu. Déng thuan la cach
cla tré em noi déng y tham gia vao nghién ctu @ mdc dé chung hiéu dugc. Khéc
vGi chap thuan, vi chap thuan la su cho phép dugc quyét dinh bai bé me hodc
ngudi bao trg/dai dién hgp phap cta tré em dé cho tré tham gia vao nghién ctu.
Qua trinh lay déng thuan clia tré em bao goém:“(a) cung cap théng tin lién quan
dén nghién ctru du dinh lam cho tré, (b) tao lap tinh huéng dé viéc ra quyét dinh
tham gia la cé tinh chia sé gilta tré va ngudi dai dién, (c) danh gia su hiéu biét clia
tré doi véi nghién cdu du kién, (d) khuyén khich, dong vién tré tham gia nghién
ctiu. Xem thém: Chdp thudn tham gia nghién ciu va Chdp thudn thay thé

Giam sat (monitoring)

Qué trinh kiém tra, theo déi tién d6 clia mot nghién clu va/hodc kiém tra su
tudn tha cda nghién cdu vién véi dé cuong da dugc phé duyét va nhiing yéu
cau theo quy dinh hién hanh.

Gia duoc (placebo)

La s&n phdm bao ché dung trong y hoc chira nhiing chat khéng cé tac dung
dugc ly dac hiéu d6i vai bénh hay triéu chiing bénh ma chi mang lai hiéu qua
vé mat tam ly cho bénh nhan trong qua trinh diéu tri. Gia dugc dugc dung cho
nhom ching trong thi nghiém thudc trén 1am sang c6 nhém ching, nham
chiing minh tac dung dac hiéu va khong dac hiéu ctia thudc thi nghiém so vai
giad dugc. Gia dugc thudng c6 cling dang bao ché véi thuéc nghién ciu, bén
ngoai gidng nhu thudc nghién ctu dén muc khéng thé nhan ra su khac biét.

Hdi déng dao duic trong nghién cuu/Héi dong dao dirc doc lap (Independent
Ethic Committee - IEC)

Mot bd phan doc lap (mot hdi dong cép vién, viing, qudc gia hoac lién quéc gia
lam nhiém vy thdm dinh), bao gém cac thanh vién la chuyén gia y t€ va khéng
phai chuyén nganh y té, co trach nhiém bao vé cac quyén, su an toan va hanh
phuc clia cac d6i tugng la con ngudi tham gia vao nghién ctu. IEC thuc hién
nhiém vu bao vé doi tugng nghién cliu bang viéc xem xét va chap thuén vé dé
cuong nghién ctu, kha nang phu hop clia nghién clu vién, cac phuong tién va
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phuaong phéap dugc st dung trong nghién ctiu, quy trinh dé thu dugc ban chap
thuan tham gia nghién ctiu clia cac déi tugng nghién ctu. Xem thém: Hoi déng
dao dc trong nghién ctu y sinh hoc cdp co'sé)

Héi dong dao diic trong nghién ctu y sinh hoc cdp co s& (Institutional Ethics
Review Board - IRB)

Hoéi dong dao diic trong nghién cliu c6 chiic nang danh gia cac khia canh dao
duc trong nghién ctiu, dugc moét té chiic/don vi cu thé thanh 1ap, c6 nhiém vu
bdo vé doi tugng nghién clu, ddm bao rang nghién ctu y sinh hoc trén déi
tugng con ngudi dugc thuc hién tai don vi pht hgp v6i nhitng nguyén tac dao
duc quéc té, nhiing hudng dan quéc gia va luat phap hién hanh. Xem thém: Hoi
déng dao ddc trong nghién cuu, Quyét dinh 111/QD-BYT ngay 11/1/2013.

Huéng dan thuc hanh 1am sang tét (GCP Guidelines)

Céc chudn muic quéc té vé dao duc va chét lugng khoa hoc cho viéc thiét ké, thuc
hién, ghi chép va bédo cdo cac thir nghiém c6 su tham gia clia cac d6i tugng la con
ngudi. Viéc tuan tha cac chudn muc nay cung cap su dam béo cong khai rang cac
quyén, suan toan va stic khoe clia cac doi tugng tham gia thit nghiém dugc bao vé,
phu hgp véi cac nguyén tac dao dic trong Tuyén ngdn Helsinki va cac dit liéu thi
nghiém lam sang la dang tin cay. Day 1a nhiing chudn muc va thu tuc cho céc thi
nghiém lam sang bao gém thiét k&, chap thuan dé cuong, giam sat, két thuc, kiém
tra, phan tich, bao cao va thu thap s6 liéu cla cac nghién clru trén ngudi. Huéng
dan thuc hanh lam sang tét xac dinh cac trach nhiém va hoat dong clia Hoi dong
dao duc trong nghién ctu, nha tai trg, nghién ctu vién chinh va nguai gidm sat lién
quan dén thr nghiém lam sang. Hudng dan thuc hanh lam sang t6t dam bao rang
cac nghién clu la co tinh khoa hoc va tinh dao duc, tat ca cac dac tinh [am sang clia
san pham thd nghiém dugc minh ching bang di liéu chinh xac.

Lam mu (blinding)

Lam mu la mét ky thuat trong d6 mot hodc nhiéu thanh phan tham gia tha
nghiém khéng dugc biét phan nhém diéu tri. Mu don (single blinding) thudng
dé chi nhiing ddi tugng tham gia khong biét minh nhan diéu tri ndo, con mu
doi (mu kép, double blinding) la dé chi cd ngudi tham gia, nha nghién ctu,
giam sat vién va trong mot sé trudng hop, ca ngudi phan tich s6 liéu clng
khong biét viéc phan nhom diéu tri.
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Loi ich (benefits)
Bat ky hiéu qua tot, truc tiép hay gian tiép, hodc diéu gi o gia tri tich cuc doi

vdi stic khde hodc hanh phuc cta déi tugng tham gia nghién ctiu c6 dugc tu
nghién cuu; hodc c6 thé lam tang suc khde cong ddng. Xem thém: Tinh huéng
thién

Nghién ctiu dich té hoc (epidemiologic research)
Nghién ctu dich té hoc la nghién ctu diéu tra dé xac minh su phan bé va cac
yéu t6 quyét dinh tan suat bénh trong cac quan thé ngudsi. D6 1a nghién cuiu
dugc thuc hién trén nhiing co s& hé théng va chat ché dé tao ra kién thic mai
lién quan dén cac yéu t6 quyét dinh cua ty 1&é méi mac ctia bénh cling nhu cac
yéu t6 nguy cd c6 lién quan, nguyén nhan va hé qua.

Nghién ctitu xa hoéi hoc (social research)
Nghién ctu xa hoi hoc la nghién ctu dugc thyc hién trén co s mang tinh hé
théng dé c6 dugc su hiéu biét mai vé tac ddng clia cac yéu té xa hoi hoc, tam ly
hoc, nhan hoc va cac yéu t6 xa héi khac déi véi stic khde va hanh phac. Nghién
cliu bao phu mét dién réng cac linh vuc va quan diém xa hoi hoc, nhan hoc,
khoa hoc chinh tri, kinh t&. tdm ly hoc, cac nghién ctu quan thé, lich st dia ly,
ngon ngir, va cac khoa hoc xa héi khac cé lién quan truc ti€p dén cac van dé suc
khoe. Nghién ctiu xa hoi lién nganh gdbm hai hodc nhiéu hon sé nganh, st dung
c& phuaong phap dinh lugng lan dinh tinh, luén gan véi hodc quan diém thuc
chuing, dién gidi hodc quan diém phé phan.

Nghién cttu vién (investigator)
Ngudi chiu trach nhiém thuc hién thi nghiém tai mét dia diém thd nghiém.
Néu thir nghiém dugc thuc hién bdi mot nhém cac ca nhan tai nai thir nghiém,
nghién cdu vién chiu trach nhiém lanh dao nhém va dugc goi la nghién cdu
vién chinh. D6 la ngudi chiu trach nhiém d6i vé6i thir nghiém va déi vai cac
quyén, stic khoe va cac quyén Igi khac cta cac déi tuong trong tht nghiém.
Xem thém: Nghién ctiu vién chinh

Nghién cttu vién chinh (principal investigator - Pl)
Ngudi ding dau hoac ngudi chiu trach nhiém chinh trong viéc thuc hién mot
nghién ctu. Xem thém: Nghién cuu vién
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Ngudi dai dién hop phap (legally authorized representative)

Ngudi dai dién cho nguai khac véi su cho phép phu hgp theo luat phap trong
mot pham vi cu thé. D6 1a ngudi c6 quyén, theo phap luat, thay mat hoac ra
quyét dinh thay cho ngudi khac.

Ngudi vi thanh nién (minors adolesant)

Ngudi chua dat dén tudi truéng thanh (ti 16 - 18 tudi).

Ngu&i tham gia hoac déi tugng nghién ciiu (research participants or subjects)
Mot ngudi la déi tugng tham gia trong mét du an nghién cdu y sinh, hodc
truc ti€p nhan can thiép (vi du, sdn phdm nghién ctu hodc phuang phap thi
nghiém c6 tinh xam nhap), hodc nhém déi ching. D6i tugng nghién clu co
thé 1a mét ngusi khde manh tinh nguyén tham gia vao nghién ctiu, hodc mot
Nngudi véi tinh trang nao dé nhung khong lién quan téi nghién ctu dugc thuc
hién tinh nguyén tham gia, hoac mot mét bénh nhan ma tinh trang clia nguai
nay thich hgp cho viéc st dung san pham nghién ctu hodc phu hgp véi nhing
cau hoi dang dugc nghién cuu.

Nguy co (risk)

Xac xuat cla su kho chiu hodc cé hai hodc chan thuong (thé chat, tinh than,
xa hdi hodc tén that kinh té) xay ra nhu két qua cuta viéc tham gia trong mot
nghién clru. Ca xac xuat va muc dé ctia khd nang tén hai cé thé thay déi tir muic
nhd nhat dén muc c6 y nghia. Cac nguy ca déi véi ngudi tham gia nghién cdu
phai dugc bién minh bai cac loi ich dy kién déi véi cac doi tugng hodc xa hoi.
Xem thém: Nguy co téi thiéu

Nguy co téi thi€u (minimal risk)

Mt nguy co la t8i thiéu khi xac sudt va muc dé gay hai hodc khé chiu vé thé
chat hay tam ly du kién trong nghién ctiu dé xuat la khong I6n han miic d6 cta
cac su kién nay thudng quan sat thay trong dai séng hang ngay hodac trong viéc
thuc hién cac tham kham hay xét nghiém thudng quy.

Nha tai tro (sponsor)

Mt ca nhan, mét cong ty, mot co s& hodc moét té chic chiu trach nhiém dé
xuéng, diéu hanh/hodc tai trg cho mét thi nghiém lam sang.

122



HUGNG DAN QUG G1A VE BAD BUC TRONG NGHIEN CUU V SINH HOC

Phan/chia nhém ngau nhién (randomization, random assignment)

Ngau nhién, phan chia ngau nhién, su ngau nhién hoa, la viéc chia cac doi
tugng vao cac diéu tri, cac can thiép hodc cac diéu kién khac nhau tuy theo su
may rui hon la theo cach chia hé théng. Phan chia ngau nhién cac déi tuong
vao cac nhém nghién cdru 1a mot yéu t6 can thiét ctia nghién ctu thuc nghiém
Vi c6 nhiéu kha nang tao ra xac xuat dé cac su khac biét quan sat dugc gilta cac
nhom doi tugng la két qua cla can thiép thi nghiém.

Phan (ing bat lgi cia thudc (adverse drug reaction)
Cum tur phéan Ung bat Igi clia thudc cé nghia la mai lién quan nhan qua gitia
mot sdn pham thudc va mét bién ¢ bat Igi & muic cé thé lién quan (nghia la
khong thé loai bé méi lién quan). Trong th nghiém [am sang déi véi sdn pham
thu6c mai hodc cach dung méi chua dugc cap phép luu hanh, dac biét khi liéu
diéu tri con chua dugc xac dinh, tat cd cac dap ung xau va khéng mong doi
dé&i v6i san phdm thudc lién quan téi bat ky liéu nao, phai dugc coi nhu phén
g bat Igi do thuéc. BSi véi cac san pham thudc da dugc phép luu hanh trén
thi trudng, phan Ung bét lgi la dap Ung xdu va khéng mong dai xay ra véi liéu
thudng dung cho ngudi dé€ phong bénh, chdn doan hay diéu tri bénh hodc dé
thay d8i chiic nang sinh ly.

Phé duyét/chap thuan (approval)
Quyét dinh dong thuan hodc chap thuan ctia Hoi déng dao dic trong nghién
cUru sau khi xem xét dé cuong va cac tai liéu khac theo yéu cau. Khi dugc chap
thuan, nghién cdu c6 thé sén sang khai dong va thuc hién theo dé cuong da
dugc thong qua, theo cac huéng dan thuc hanh lam sang tét, quy dinh va luat
phap hién hanh.

Quyén riéng tu (privacy)
Quyén clia mot ca nhan hodac moét nhém hodc moét té chiic dugc gitr kin ban
than hodc théng tin ca nhan cla chinh ho. Viéc tiét 16 hodc cong khai thong
tin lién quan dén ho chi dugc thuc hién moét cach co chon lua. D6 1a mot khai
niém khoéng gian xac dinh gidi han ca nhan véi tu cach la mot con ngudi, su
xam nhap bi han ché b&i nhan quyén va luat phap. D6 la quyén xac dinh khi
nao, nhu thé& nao va t&i muc dé nao théng tin vé ai d6 dugc chia sé cho nhiing
ngudi khac.
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Rat lui (withdraw)
Quyét dinh ctia d6i tuong tham gia nghién cru hodc bénh nhan ngung tham
gia trong nghién cttu hodc thif nghiém Iam sang.

San pham sinh hoc (biologic or biological product)
Cac san phdm dugc san xuat, chiét xuat tir cac vat thé séng nhu dong vat, cay
¢6 hodc cac vi sinh vat (toan phan hoac mét phan), ap dung trong chan doan,
phong bénh, diéu tri hodc chita bénh, bao gém ca cac ché pham tang cudng
mién dich hodc tao mién dich.

San pham thi nghiém hay san pham nghién ciu (investigational or study

product)
Mot dang bao ché ciia mét hoat chat dugc thir nghiém (hoac placebo dugc st
dung nhu mét san pham déi chiéu) trong mot thi nghiém l1am sang, ké ca san
phdm da dugc cdp phép luu hanh nhung dugc st dung hodc phéi hop (bao
ché hay déng goi) khac véi dang dugc cap phép, hay dugc st dung véi chi dinh
chua dugc phé duyét, hodc dugc st dung dé thu thap thém nhiing thong tin vé
cong dung da dugc phé duyét.

Sinh kha dung (bioavailability)
T6c d6 va muc dd ma moét hoat chat hodc chat chuyén hoa ctia né (trong trudng
hgp hoat chat la mot tién chat cla thudc) duge hap thu vao vong tuan hoan
chung ti mot sadn pham thudc va trd nén sén 6 tai ndi né tac dong dén. Doi
Vi cac san pham thudc khéng 6 y dinh cho hap thu vao mau, sinh kha dung
c6 thé dugc danh gia bang nhiing do ludng nham phan &nh téc dé va muc do
hoat chat hodc chat chuyén héa cla hoat chat tré nén cé tac dung tai nci nd
tadc déng dén

Sita dGi dé cuong (amendment to the protocol)
Van ban mo ta nhiing thay déi hodc chinh thiic lam rd dé cuong va nhiing thay
déi trong bat ky tai liéu hé trg nao khac so vdi dé cuong géc da dugc Hoi dong
Dao duc chap thuan sau khi nghién ctu da bat dau.

Su bdi hoan (compensation)
Su chi trd va/hodc chdm séc y té cho d6i tugng bi tén thuong trong nghién cuu.
Nhiing ngudi tham gia nghién ctiu nhan dugc su chi trad bao gom tién béi hoan
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do mat thu nhap, tién di lai va cac chi phi khac phét sinh cho ngusi tham gia
nghién ctu, coi nhu su dén bl cho nhiing bat tién va thai gian phai bé ra. Do
khong phai la su trd cong cho viéc tham gia nghién cuu.

Thuc hanh t8t phong xét nghiém (Good Laboratory Practice - GLP)
Cac tiéu chudn va thu tuc dé€ mot phong xét nghiém dat dugc tiéu chudn phu
hap chéc chan va dang tin cay khi thuc hién cac xét nghiém va hoat déng

Thong tin nhan dang ca nhéan (identifiable personal information)
Thong tin vé mét ngusi ddc biét ma ngudi d6 mudn rang thong tin sé dugc gitt
riéng tu nhu van héa, tudi, tdn gido va tinh trang xa hoi, cing nhu trai nghiém
sOng cta ho, hoc van, bénh st, gia dinh, cdc m6i quan hé hoac nhiing céng viéc
lam an trong qua kh.

Thuéc bao ché theo cdng nghé nano (nanomedicine)

Cac hé dua thuéc cé kich cd nano (1 nanomét bang 1 phan ty clia mét) trong
d6, dugc chat dugc 16ng hay gan vao chat mang c6 nguén géc hitu co hay vo
cd. Cac gia mang thudc nano nay thudng dugc dua vao ca thé dudi dang thuéc
tiém tinh mach, thuéc uéng, thuéc phun mu, thuéc giot, v.v...véi muc dich nang
cao sinh kha dung, kéo dai tac dung va/hodc dua thudc téi dich. Sau khi vao co
thé, cac gia mang hitu ca bi phan gidi sinh hoc, gidi phong dugc chat, con gia
mang vo6 co dao thai do loc qua than. Khac véi cac ta dugc théng thuong trong
thuéc quy udc, cac gia mang thudc trong tiéu phan nano c6 dnh hudng rét I6n
dén tinh chat dugc dong hoc clia dugc chat.

Thuéc sinh hoc tuong tu (biosimilar medicines)
Thubc ngudn goéc sinh hoc phién ban tiép theo (follow-on) tuang tu cac phién
ban thudc g6c vé mat sinh hoc. Phat trién san pham sinh hoc tuong tu duoc trién
khai mot cach doc lap sau khi ban quyén sang ché bao vé san pham gdéc da hét
han. Cac thuéc sinh hoc tuong tu nham cé cung cg ché hoat dong nhu thudc
sinh hoc géc va dugc thiét ké dé diéu tri cing bénh véi sdn pham phat minh ban
dau. Tén, hinh thiic va déng géi ctia thuéc sinh hoc tuong tu khac vai thudc gée.

Thir nghiém lam sang (Clinical trial)
Nghién cdu trén ngudi nham phat hién hodc kiém ching cac hiéu qua 1am
sang, dugc dong hoc va/hoac tdc dung dugc ly va/hodc xac dinh moi phan tng
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bat Igi cGa san pham thd nghiém; va/hodc nghién ctu su hap thu, phan bé,
chuyén hoa va su thai trir nhdm minh ching tinh an toan an toan va/hoac hiéu
luc cGia sdn pham th nghiém.
Cling c6 c6 thé dinh nghia thit nghiém lam sang mot nghién ctu hé théng vé
san pham thudc trén déi tugng la con ngudi (bao gém ngudi bénh va nhiing
ngudi khée manh tinh nguyén) nham phat hién hodc kiém dinh tinh hiéu qua
va/hodc xac dinh cac phan (ng bat Igi d6i v6i sdn phdm nghién cdu va/hoac
nghién ctu vé hap thu, phan b6, chuyén hda va thai trir cia san phdm véi muc
dich khdng dinh tinh hiéu qua va an toan. Ngoai ra, thit nghiém l1am sang dugc
dinh nghia nhu mét nghién ctu trén ngudi nham danh gia thuéc méi, cac thiét
bi y t&, sinh phdm hodc cac can thiép mdi trong khudn khé nhing thiét ké
nghién ctu khoa hoc chat ché. Thit nghiém lam sang dugc thiét ké dé danh gia
tinh an toan va hiéu qua ctia moét diéu tri thi nghiém, danh gia xem can thiép
mai c6 tét hon diéu tri chudn hay khéng, hodc dé so sanh tinh hiéu qué cda can
thiép mai véi can thiép chudn da dugc cdng nhan.

Tinh bdo mat (confidentiality)
Cacdirliéu hoac thong tin ca nhan cdia nhiting nguai tham gia nghién ctiu cung
c&p hodc trao d8i phai dugc gilt bi mat. D6 la nghia vu clia nhitng ngudi cung
cap dich vu cham soc stic khoe va cac nha nghién cdu d6i véi bénh nhan va
nhiing ngudi tham gia nghién ctiu nhdm bao vé tinh riéng tu va dé ngan nglia
viéc tiét 16 théng tin ¢ lién quan t6i ho. Ngoai ra con ngan chan viéc tiét 16
thong tin, sy danh gia va tai liéu ctia Hoi déng dao duc trong nghién ctu y sinh
hoc (IEC/IRB) cho nhiing ca nhan khéng c6 tham quyén.

Tinh huéng thién (beneficence)
Trach nhiém dao duic doi hdi phai téi da hoa lgi ich va téi thiéu hda cac tén hai,
doi héi phai bao vé con ngudi khdi cac tén hai bang cach téi da hoa cac lgi ich
tiém nang va téi thiéu hoa cac nguy ca c6 hai cé thé xay ra. Nguyén tic clia tinh
hudng thién co6 thé dién dat trong qui tdc chung: (1) khéng lam hai, va (2) bao
vé tranh tac hai bang téi da héa cac Igi ich 6 thé va t6i thi€u héa cac nguy co
gay hai c6 thé. Xem thém: Lgiich

Tinh hiéu qua (efficacy)

Mot dau hiéu chiing té hiéu qua cla diéu tri hodc cia mot can thiép thirnghiém

126



HUGNG DAN QUG G1A VE BAD BUC TRONG NGHIEN CUU V SINH HOC

lam sang dugc chap nhan; c6 nghia I3, it nhat no cing tét nhu can thiép déi
chiing hojc diéu tri chuin dugc dung dé so sanh. D6 la kha nang clia mét tri
liéu tao ra hiéu qua lam gidm nhe bénh. D4 [a miic @& ma mét xét nghiém chén
doan hodc diéu tri tao ra két qua mong mudén & bénh nhan trong cac hoan canh
ly tudng ctia moét thir nghiém lam sang.

T6 chitc nghién citu hgp dong (Contract Research Organization - CRO)
Cang dugc goi la T6 chiic nghién ctu 1am sang (Clinical Research Organization
- CRO), mét t8 chuic dich vu dugc nha san xudt thudc hay thiét bi hodc nha tai
trg ky két hogp déng dé thuc hién cac hoat déng lién quan dén nghién cdu lam
sang nhu phat trién dé cuong nghién ctiy, tuyén chon déi tugng, thu thap va
phan tich s liéu, chudn bi h6 so dé trinh thdm dinh phé duyét lén cg quan
quan ly va nhiing hoat déng khac lién quan dén nghién cliu. D6 la mot ca nhan
hay mét t6 chuc (thuong mai, nghién ctiu) dugc nha tai trg ky hop déng thuc
hién mét hodc nhiéu nghia vu va chic nang lién quan dén nghién ctru ctia nha
tai tra.

Tuong duong sinh hoc (bioequivalence)
Su khéng khac biét c6 y nghia théng ké vé téc dd va muc do cla hoat chat
hodc chat chuyén hoa cla né (trong trudng hop hoat chat [a mot tién chat ctia
thudc) trong cac dang bao ché giéng nhau hoac trong cac thé pham bao ché
tré nén kha dung tai noi thudc tac dung khi uéng vai cing liéu mol dudi cac
diéu kién nhu nhau trong mét nghién ctu thiét ké tuong duong.

Tu nguyén (voluntary)
Khong bi ép budc, cau thic hodc xui khién thai qua, dugc st dung trong pham
vi nghién ciu lién quan dén viéc quyét dinh tham gia (hodc ti€p tuc tham gia)
clia d6i tugng trong hoat déng nghién ctu.

Xét duyét nghién ctiu theo quy trinh day du (full board review)
Xét duyét nghién cuu tai phién hop véi su c6 mat clia da sé thanh vién chinh
thirc ctia IEC/IRB, trong d6 bao gém it nhat mét thanh vién khong phai la ngudi
thuéc linh vuc khoa hoc y hoc. D& nghién ciu dugc chdp thuan, phai nhan
dugc su chap thuan clia da s6 thanh vién cé mat tai cudc hop.
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Xét duyét nghién ctiiu theo quy trinh rat gon (expedited review)
Viéc xem xét khia canh dao duic ctia dé cuong nghién ctu béi chu tich IEC/IRB
hodc mét ti€u ban gém cac thanh vién dugc Gy quyén, khong phai la toan thé
cac thanh vién IEC/IRB. Viéc xét duyét theo quy trinh rat gon dugc tién hanh
cho nhiing nghién cdu c6 nguy co téi thi€u va nhiing thay déi nhé dé cuong
nghién ctu da dugc chap thuan, xét duyét dinh ky hang nam cac nghién ctu
da dugc chap thuan, chdp thuan nhiing stra d6i dé cuang theo y kién IEC/IRB.

Xung dét lgi ich (conflict of interest)
Xung dot lgi ich xuat hién khi thanh vién IEC/IRB c6 quyén lgi lién quan véi
nhiing ho sa cu thé xin thadm dinh cé thé tao nguy co khién thanh vién nay mat
di tinh khach quan va doc lap trong danh gia nghién ctiu nham bao vé cac déi
tuong tham gia. Xung dét lgi ich c6 thé phat sinh khi mét thanh vién IEC/IRB
¢6 nhimng rang budc vé kinh té, vat chat, quan hé co quan hay xa hoéi doi véi
nghién ctu. Vi du la thanh vién cia nhém nghién clu, nhan luong tu nha tai
trg, nhan thu lao tu van cho nha tai trg, c6 vén cd phan hodc ndm quyén quan
ly trong don vi kinh doanh, nam gilr ban quyén hodc nhan tién ti nhiing ban
quyén nay véi muc gia tri c6 thé anh huéng tai gia tri cda két qua nghién cu.
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PHU LUC1

BAN THONG TIN DANH CHO Bl TUONG NGHIEN CUU
VA CHAP THUAN THAM GIA NGHIEN CUU

TN NGNIEN CUUL ..ottt e st e s st e teenteensesneensaesnees
T 1 =T 4 (o U US U P URR OSSR PPRRROPRINt
NGhién clu VIEN Chin: ..o
1210/ 0 TNV e 11 I ¢ TSRS
(Ban Théng tin danh cho déi tuong nghién cuu va chdp thudn tham gia nghién ciu
cdn phdi cé it nhdt nhiing théng tin duéi day. C6 thé cé thém cdc théng tin khdc, tuy
theo tting nghién cuu).

L.THONG TIN VE NGHIEN CUU

Muc dich va tién hanh nghién cuiu

e Visao nghién ctu dugc tién hanh?

e Nghién ctiu sé dugc tién hanh nhu thé nao? khoang thai gian tién hanh, tiéu
chuén lya chon va loai trt, s6 ngudi sé tham gia vao nghién ctu.

e  Ban chat va muc dé tham gia cGia nhiing ngudi tham gia nghién cdu la gi?

Cac nguy co va bat loi

e  Liéu c6 nhimng nguy co nao? Mo ta chi tiét

e (o nhiing tdc ddng khac ma ngudi tham gia can biét khi quyét dinh tham gia

nghién cuu?
e Nhing lgiich c6 thé c6 d6i véi ngudi tham gia
e Nhiing ngudi tham gia c6 thé mong dgi nhiing lgi ich gi?
e Chi phi/chi tra cho dé6i tugng
e  Nhiing khoan sé dugc chi tra trong nghién ctu
e Chi phidilai c6 dugc béi hoan hay khéng, s lugng cu thé? C6 bu dap cho viéc

mat thu nhap khéng? Chi phi an uéng thudng ngay?
e Hinh thuc va phuang thic chi trd nhu thé nao?

Béi thudng/diéu tri khi c6 tdn thuong lién quan dén nghién ciu:
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e Nguditham gia co dugc diéu tri mién phi trong trudng hop xay ra chan thuang
hodc t6n thuong do viéc tham gia vao nghién ctu gay ra?

e Nguditham gia c6 dugc diéu tri mién phi trong trudng hgp xay ra tén hai suc
khoe do viéc khéng tuan tha nghién cdu gay ra?

Ngudi lién hé

e Hotén, s6 dién thoai ngudi can lién hé.

Su tu nguyén tham gia

e Nguditham gia dugc quyén tu quyét dinh, khong hé bi ép budc tham gia

e Ngudi tham gia c6 thé rut lui & bat ky thdi diém nao ma khéng bi anh hudng
gi dén viéc diéu tri/cham séc ma ho dang dugc hudng.

e Trong trudng hgp la ngudi vi thanh nién, suy gidm tri tué hodc mat kha nang,
viéc lay ban chap thuan tham gia tir ngudi dai dién hgp phap.

Tinh bdo mat

e Cong bd rd viec mo ta cac bién phap dé gilr va dam béo tinh bao mat clia cac
ban ghi lién quan dén ngusi tham gia

Il. CHAP THUAN THAM GIA NGHIEN CUU

Toi da doc va hiéu thong tin trén day, da cé co hoi xem xét va dat cau hoi vé
thong tin lién quan dén noi dung trong nghién ctu nay. Téi da ndi chuyén truc ti€p
vGi nghién cttu vién va dugc tra 16i thda dang tat ca cac cau hoéi. Téi nhan mét ban
sao cla Ban Théng tin cho d6i tuong nghién ctu va chap thuan tham gia nghién
ctru nay. Toi tu nguyén déng y tham gia.

Chir ky clia ngudi tham gia:

Ho tén Chirky
Ngay thang nam

Chitky ctia ngudi lam chiing hodc ciia ngudi dai dién hgp phap (néu ap dung):
Ho tén Chi ky
Ngay thang nam
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Chirky cia Nghién ctru vién/ngudi lay chap thuan:

Toi, ngudi ky tén dudi day, xac nhan rang bénh nhan/nguai tinh nguyén tham
gia nghién cttu ky ban chdp thuan da doc toan bd ban théng tin trén day, cac
théng tin nay da dugc gidi thich can ké cho Ong/Ba va Ong/Ba da hiéu ré ban chat,
cac nguy co va lgi ich cta viéc Ong/Ba tham gia vao nghién ctu nay.

Ho tén Chirky
Ngay thang nam
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PHU LUC 2: MAU 2.1.

PHIEU PANH GIA DE CUONG NGHIEN CUU

Mi s6 Dé cuong : Phién bin dé cwong s6  Nghién ciru vién chinh:

Tén nghién ciru:

(Cdc tiéu chi ddnh gid tham khdo trong Phu luc 2.Mdu 2.2.)
1. KHIA CANH PAO PUC TRONG NGHIEN CUU

1.1. DANH GIA LOI iCH VA NGUY CO

Can nhéac lgi ich va nguy co dua trén cac tiéu chi danh gia nham dam bao: Nguy co
cho d6i tugng nghién ctiru dugc han ché dén mitc thap nhat. Can xem xét cu thé:
cac nguy cd (thé chat, tam ly, xa hoi, kinh té, phap ly), théng tin clia nghién ctu giai
doan trudc, cac ky thuat xam lan, sé lugng mau va s6 lan 1dy mau mau/dich sinh
hoc, cac lgi ich truc ti€p va gian ti€p, méi tuang quan lgi ich va nguy co.

1.2. BAO VE DOI TUGNG THAM GIA NGHIEN CUU
K& hoach giam sat, bao vé su tham gia ctia d6i tugng dé bij tén thuong

1.3.TINH DAY DU CUA ICF VA QUY TRINH CHAP THUAN THAM GIA NGHIEN CUU
Tinh day du cia cac ndi dung can cé trong ban ICF, mé ta ré6 muc dich nghién cuu,
lgi ich, nguy co va cac rii ro, miic 36 bao mat thong tin, thong tin lién hé, van dé
boi thudng va chi tra, thu thap mau va cac ky thuat xam 1an, quyén Igi, tinh tu
nguyén tham gia va quyén tur ch6i hodc rat lui khoi nghién ciu, tinh huéng lay
chép thuan tu dai dién hgp phap.
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Ngén ngir st dung trong qua trinh 1dy chap thuan tham gia don gian, dé hiéu déi
véi d6i tugng hoac dai dién hgp phéap clia déi tuong.

1.4. TINH RIENG TU VA BAO MAT THONG TIN CUA OI TUONG NGHIEN CUU

Cac bién phap dam bao tinh riéng tu va bi mat thong tin clia d6i tugng, quy trinh
thu thap di liéu dam bao tinh riéng tu va bi mat thong tin cta déi tuong, duy tri
bdo mat di liéu duoc dé cdp trong dé cuong nghién cuiu

1.5. CHI TRA VA BAO HIEM CHO DI TUGNG TRONG NGHIEN CUU

Thong tin vé su chi trd dugc néu ré trong ICF: s6 lugng, phuong phép chi tra, diéu
kién boi thudng cac tén thuong suc khée do tham gia nghién cuu.

2. KHIA CANH KHOA HOC CUA NGHIEN CUU

2.1.THIET KE NGHIEN CUU

Cau hoi nghién ctu, muc dich nghién ctiu, muc tiéu nghién cuu, thiét ké nghién
cltu, & mau, quan thé nghién cui, dia diém, thdi gian nghién ctu cu thé, nhom déi
chiing va phan b8 ddm bao ngau nhién, tinh @m bao mu va ngau nhién, quy trinh
giai ma mu, quy dinh vé thuéc dung kém, ky thuat do ludng bién dau ra, tiéu chi
ngling nghién cuu, test théng ké va muic y nghia thong ké
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2.2.THU THAP DU LIEU VA KE HOACH PHAN TiCH DU LIEU

S6 liéu danh gia: tinh an toan, hiéu luc hoac tinh sinh mién dich, phuong phap do
ludng, tinh phu hgp ctia CRF, céc SOP, gidm sat doc lap doi chiéu véi tai liéu géc,
quy trinh quan ly di liéu va hoé sa nghién ctu, don vi giam sat nghién ctu, Gy ban
gidm sat d{ liéu an toan.

3.NANG LUC NGHIEN CUU VIEN

Trinh dé va nang luc phu hgp, xung dét lgi ich vai nghién ctiu, ngudn bénh nhan/
déi tuong, co s& vat chat trién khai nghién clu, nang luc xtr tri céc AE/SAE

Cac y kién nhan xét danh gia cu thé va nhiing diém can sta déi, bd sung:

CHUYEN GIA PANH GIA
Ky__

Ho tén chic danh__
Ngay
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PHU LUC 2: MAU 2.2.

TIEU CHi DPANH GIA BE CUONG NGHIEN CUU

1. DANH GIA KHIA CANH DAO DUC TRONG NGHIEN CUU

1.1 DANH GIA LOI ICH VA NGUY CO

Can nhdc lgi ich va nguy co nhdm dam béo: nguy co cho déi tuong nghién ciru duoc
han ché dén mic thép nhdt. Cdc tiéu chi ddnh gid nhu sau

1. Céac nguy ca cho d6i tugng nghién ctu (vé thé chat, tam ly, xa hdi, kinh té,
phap ly)

Da xem xét vé mat khoa hoc moét cach thich dang

C6 théng tin chat lugng sdn phadm th nghiém cda nha san xuat

C6 théng tin ho trg tir cac nghién clu giai doan trudc

C6 nhiing ly |é thich dang cho viéc tién hanh nghién ctu

Tinh toan ¢& mau vira da

Cé6 thu thap mau bénh pham: Lugng mau vira da? Sé 1an [dy mau via da?

Can nhac cac ky thuat xam lan gay nguy ca cho déi tugng tham gia

v O N o U~ W N

Cé trién vong mang lai lgi ich truc ti€p cho d6i tugng

_‘
o

Nghién ctru c6 thé chua c6 lgi ich truc ti€p cho ddi tugng nhung cé kha nang
dua ra kién thiic khoa hoc c6 lgi cho cong dong va/hodc khoa hoc

11. Stc khée clia d6i tugng tham gia nghién cliu cé dugc dat trén kién thic thu
dugc hodc lgi ich xa hoi
12. Pua ra cac bién phap bao vé doi tugng tham gia nghién ciu trong dé cuong

13. C6 nhan vién c6 nang luc va nguén luc dé tién hanh nghién ctu
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14.

15.
16.

Co su giam sat phu hgp trén déi tugng nghién cliu trong va sau khi nghién
cdu

Lai ich c6 vuot troi so véi nguy co

Méi tuong quan gilta nguy ca-lgi ich la chap nhan dugc

1.2. BAO VE DOI TUONG THAM GIA NGHIEN CUU

C6 ké hoach giam sat dugc ghi ré trong dé cuong nghién cuiu

Nghién ctu sé thuc hién trén nhiing déi tugng dé bi tén thuong (nhutré em,
tu nhan, phu nit mang thai, ngudi thiéu nang tam than hay nhing ngudi
khé khan vé kinh té hay hoc van, c6 kha nang bi ép budc hay bi ap luc qua
muc).

Néu cdu trén (Cau 2) tra I5i la co, thi k& hoach nghién cru c6 bao gém thém
viéc bdo vé quyén va stic khoe clia nhing déi tugng nay hay khong?

1.3.TINH DAY DU CUA ICF VA QUY TRINH CHAP THUAN THAM GIA NGHIEN CUU

S A T

N

Giai thich muc dich ctia nghién cuu.

Cho biét day la nghién ctu mang tinh chat th& nghiém.

Giai thich khoang thoi gian doi tugng can tham gia.

M6 ta cac thu tuc doi tugng sé thuc hién.

Mé té bat cu rdi ro hay kho chiu cé thé xdy ra cho déi tuong tham gia.

M6 ta nhiing lgi ich c6 thé c6 clia nghién ciu mang lai cho d6i tugng tham
gia hoac cho nguai khac

Cho biét muc d6 bdo mat cac ho so luu giltr nhan dang d6i tugng

Cung cap ho tén dia chi s6 dién thoai lién hé clia nhan vién sé la ngudi tra
I6i cac cau hoi lién quan dén nghién ctu va lién quan dén quyén clia doi
tuogng tham gia

Cung cdp ho tén dia chi s6 dién thoai lién hé cGa nhan vién dé déi tugng
lién lac trong trudng hop c6 nhing tén thuong lién quan dén nghién cuu.
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10.
11.

12.
13.

14.

15.

16.
17.

18.

19.

20.
21.

22.

23.

24.

Giai thich su tham gia nghién ctu mang tinh ty nguyén.

Cho biét viéc tir ch6i /ngling tham gia nghién ctiu sé khéng bi phat hay mat
di cac lgi ich ma déi tugng dugc hudng

Nghién ciu c6 lién quan dén thu thap méau bénh pham hay khéng

Néu c6 thu thap bénh phdm, phan mau con du sau khi nghién ctu nay sé
dugc huy hay khéng

Néu c6 thu thap bénh phadm, phan mau con du sé dugc luu dé st dung cho
nghién ctu khac trong tuong lai?

Néu nghién ctiu ¢é st dung video hay audio, ghi rd cac ban ghi sé dugc xu
ly nhu thé nao sau khi st dung

D6i tugng c6 quyén tur chéi tra 16i cac cau hoi riéng tu

Ngén ngl sir dung trong qua trinh 1dy chap thuan tham gia don gian, dé
hi€u d6i vai doi tugng hodc dai dién co tu cach phap nhan cta déi tugng
Viéc 1dy chap thuan tham gia c6 dugc ghi nhan qua chirky va ghi ngay thang
trén phiéu chap thuan tham gia

Nghién ctu vién sé lay chap thuan tur déi tugng /ngudi dai dién hop phéap
cla déi tugng

Tinh huéng lay chap thuan khong ép budc hodc 16i kéo d6i tugng

Quyén va quyén Igi ctia d6i tugng dugc ghi ré

Khoéng st dung nhiing cau téi nghia, kho hiéu dé tranh trach nhiém cla co
nghién ctiu vién, nha tai trg, hodc co quan thuc hién nghién ctu chéi bd
trach nhiém khi xay ra sai sét

DaGi tugng hodc dai dién hgp phap cta doi tugng sé ky va ghi ngay thang
vao ICF

Déi tugng nghién clu sé dugc nhan 01 ban ICF da ky

138



HUGNG DAN QUG G1A VE BAD BUC TRONG NGHIEN CUU V SINH HOC

1.4. TINH RIENG TU VA BAO MAT THONG TIN CUA DOI TUGNG NGHIEN CUU

Cé bién phap lam cho d&i twong tham gia cé thé an tdm vé sy dam bdo tinh
riéng tuw

C6 giai thich dé d6i twgng tham gia nghi réng cac thong tin ma nghién ctru vién
thu thap la thich dang.

Dé cuong thé hién sy quan tdm dung muirc vé tinh riéng tw, bi mat théng tin
cla déi twong

Viéc bao vé tinh bado mét théng tin cta dit liéu duwoc quan tdm ddng murc

C6 nhitng yéu cau vé mat dao dirc/phdp ly vi pham tinh bdo mat khdng? diéu
nay dugc xac dinh va mo ta day dd khéng?

Né&u cd vi pham nhu ciu néu trén (ciu 5), nguy co hay cé duoc xac dinh va mé
ta day da khéng?

Cé str dung nhirng ki thuat phi hop dé bao vé tinh bdo mat théng tin (lvu trit,
ma héda, nhan dang)

Quy trinh thu thap dit liéu ddm bao tinh riéng tu va bi mat cla déi tuong
nghién ctru

K& hoach nghién ctru sé duy tri tinh bao méat cda dir liéu.

Dé cuong va quy trinh 18y ch3p thuan tham gia cé xac dinh rd noi lwu trir dir
liéu va noi cat gilr phi€u chap thuan tham gia nghién ciru

1.5. CHI TRA VA BAO HIEM CHO DOI TUONG TRONG NGHIEN CUU

1.

ICF cung cap tat ca thong tin vé sy chi trd cho déi tuvong tham gia

Né&u cd chitra, cé xac dinh pham vi chi trad, mirc d6 chi trd, phwong phép chitra

Da&i twong nghién clru cé dugc bodi thuwdng khi tén thuong strc khode (tlr vong,
mat kha ndng |am viéc hodc nhitng phan rng bat Igi) do sdn phdm nghién ctru
Dai twong nghién clru cé dugce bodi thuwdng khi tén thuong sire khoe (tlr vong,

mat kha nang lam viéc, di chirng) do viéc khdng tuan tha dé cuvong?
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2. DANH GIA KHIA CANH KHOA HOC CUA NGHIEN CUU

2.1. THIET KE NGHIEN CUU

1.
2.
3.

Cau héi nghién ctru c6 phu hgp khéng?
C6 muc dich nghién ctru khong?

Cé muc tiéu chung/muc tiéu cu thé/ muc tiéu thi cap
Thiét k& nghién ciru phiu hop dé dat dwoc muc tiéu
Quan thé nghién cru rd rang

Dia diém/Thdi gian nghién ctru cu thé

Nhém d&i chirng (néu cd) c6 day du va phu hop dé so sanh véi nhom thir
nghiém

Viéc phan d6i twong nghién clru vao cac nhdm cé dadm bao tinh ngau nhién va
dai dién gilta cdc nhém khong?

C6 can tién hanh ngdu nhién va hodc phdn téng dé dém bdo cdc nhém twong quan

10.

11.

12.

13.

14.

vdi nhau vé tdt cd cdc ddc tinh vd. Tubi, gidi, tinh trang ndng cla bénh, mirc

dé phoi nhiém. vv...

Nghién cttu cé dwoc thiét k€ mu don/mu d6i dé gidm thiéu sai s6 khong?

D3i v6i nghién clru thiét k&€ mu, C6 quy trinh gidi m3 mu phu hop hay khéng?

Pé cuwong nghién ctru cé néu rd thudc nao duwoc dung/khdng dwoc dung
ddéng thoi véi thudc nghién clru khdng?

C& mAu clia nghién cru cé duoc tinh toan phu hop hay khéng ?

C6 k& hoach phan tich théng ké hay khéng?

Co mirc y nghta thong ké phlu hop véi thiét ké nghién clru khdng?
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15.

16.

17.

18.

Test théng ké duwoc st dung c6 phu hgp véi dang sé liéu thu thap khong?

K& hoach phéan tich théng ké c6 dam bao nghién ciru dwoc phan tich gitra ky
pht hop hay khong?....
Cé tiéu chi nglrng nghién ctru hay khong?

Cdc ky thuat st dung trong nghién ciru dé do ludng bién dau ra cé phuong
phap phu hop va hién dai khong?

2.2. THU THAP DU LIEU VA KE HOACH PHAN TiCH DU LIEU

1.

Néu rd nhirng s6 liéu ndo dwoc thu thap dé danh gid d6 an toan clia san pham
nghién ctru
Néu rd nhitng s6 liéu nao dugc thu thap dé danh gia hiéu lwc cia san pham
nghién clru
Néu rd nhitng s6 liéu nao dwoc thu thap dé danh gia tinh sinh mién dich (danh

cho nghién ctru véc xin)

Phuong phédp do ludng phu hgp hién dai, kha thi

B6 CRF c6 duoc thiét k& phu hop dé thu thap du s6 liéu cho phan tich?

6. Trinh ty cia CRF phu hop véi lwoc d6 qui trinh nghién ciru

Nha tai trg va don vi nghién ctru cd thiét 1ap hé théng QC/QA dé dam bao su
tudn thd va chat lwong s6 liéu thu thap khong?

C6 tép hudn, xdy duwng SOP, tai liéu huwdng dén thuc hién nghién ctu, wv.....

8.

S& liéu nghién ctru cé duoc kiém tra d6i chidu vdi tai liéu gdc bdi mot don vi

gidm sat doc lap
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10.

11.

C6 qui trinh/hwéng dan quan Iy dit liéu va hod so nghién ciru
Don vi gidm sat doc 1ap cd d0 tw cach phdp nhan va dd ndng lyc dé gidm sat
nghién clru khéng?

€6 can Uy ban gidm sat s6 liéu an toan (DSMB) dé giam sat va tu van cho

nghién clru nay khong?

(Nha tai tror cGn thanh IGp DSMB khi tién hanh cdc nghién ciru da trung tdm/da

12.
13.

Quéc gia va nghién ctru ¢é nhiéu nguy co’ cho déi tuong nghién ciru)
C6 SOP vé quan ly thudc nghién ciru

C6 SOP vé quan Iy mau bénh pham nghién ciru

2.3.DANH GIA NANG LUC NGHIEN CUU VIEN

1.

Cac nghién ctru vién c6 trinh d6 va kinh nghiém phu hop khong?

Duwa vao CV, co sé diF liéu vé cdc diém nghién ctru hodc cdc ngudn théng tin khdc...

2.

VD:

4.

C4c nghién cltu vién c6 xung dot lgi ich vdi nghién ciru nay khong?
PI hodic nghién ctru vién cé cé phén, cé phiéu hodc la quan chirc cda céng
ty duoc tai tro nghién ctru; ¢é sé hitu bing séng ché hodc quyén sé& hiru tri

tué........

Diém nghién ctru cé dt ngudn bénh nhan/daéi twong dé tuyén chon dl c¢& mau

theo yéu ciu cla dé cuvong khong?

Diém nghién ctru cé d0 co s& vat chat dé trién khai nghién ciru khong?

DU bubng bénh, thiét bj va mdy méc ding cho Idm sang va xét nghiém, bdo qudn

5.

méu bénh phdm va thubc nghién ciru

Diém nghién cru cd dd ndng lyc x{ tri cac bién cb bat Igi khong?
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Ma sé Pé cuong

PHU LUC 2 MAU 2.3

BANG KIEM XET DUYET DINH KY NGHIEN CUU

Phién ban s6

Nghién cttu vién chinh:

Tén nghién ciu:

DANH GIA TINH BAO MAT, NGUY CO, PO ANTOAN

VA HIEU LUC CUA NGHIEN CUU

NHAN XET /DANH GIA

Qui trinh I3y chip thuan tham gia nghién citu ¢6 dugc thuc hién day da khéng?

1

Qui trinh ghi chép hé so nghién ciiu c6
dugc thuc hién day da khéng?

(Dua vao bdo cdo gidm sdt ctia CRA, bdo cdo
thanh tra cia HPPP/ nha tai tro/co quan
quan ky, bdo cdo vi pham dé cuong, khiéu
nai/phan nan cda doi tugng nghién ciu)

[es
|:| Khong
|:| Khong ap dung

Théng tin ca nhan cia déi tugng tham
gia nghién ctiu c¢6 dugc bao mat khéng?

(Dua vao bdo cdo gidm sdt ctia CRA, bdo cdo
thanh tra cia HPPD/ nha tai tro/co quan
quan ky, bdo cdo vi pham dé cuong, khiéu
nai/phan nan cta déi tugng nghién ciu)

[eo
|:| Khong
|:| Khong ap dung

Péi

tuong nghién ciu cé dugc tuyén chon theo diing tiéu chuan chon khéng?

Dadi tugng nghién ciiu c6 dugc phén
ngau nhién/hodc ghép cap dé dam bao
tuong dong (khi c& mau nhé) khéong?

(Dua vao bdo cdo gidm sdt ctia CRA, bdo cdo

thanh tra cia HPPP/ nha tai tro/co quan
quan ky, bdo cdo vi pham dé cuong)

[es
|:| Khong
D Khéng ap dung
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Tién do6 tuyén chon déi tugng cé theo [es Néu tré 16 “khéng’,
dung ké hoach trong dé cuong khéng? ddnh gid xem diém
|:| Khéng nghién cau cé du
nguén luc va nguén
|:| Khéng ap dung | bénhnhan détiép tuc
trién khai nghién cau
Ty lé ddi tugng nghién cuu bé cudc va |:|Cé
ly do b6 cudc
|:| Khong
|:| Khong ap dung
Nghién cifu nay ¢6 gay nhiéu rai ro vé [es
suic khée va y té cho déi tugng nghién
ctru hon dy kién khong? [ Ikhéng
(Dua vao cdc bdo cdo SAE/AE, bdo cdo tén |:| Khéng ap dung

hai vé mdt xa hoi, théng tin cdp nhat vé do
an todn san phdm)

Panh gia thuéc nghién ciu

Pénh gia thuéc nghién citu/can thiép
diéu tri c6 hiéu luc khéng?

(Dua vao bdo cdo phdan tich gita ky cua
nha tai trg, bdo cdo ctia DSMB; sé lugng
déi tuong diéu tri khéi bénh trong bdo cdo
tién do....)

[es

|:| Khong
|:| Khong ap dung

Panh gia su tuan thu cda diém nghién
ctiu ddi véi dé cuong nghién ciu, GCP
va qui dinh hién hanh?

(Dua vao bdo cdo vé vi pham dé cuong/
sai léch dé cuong; bdo cdo gidm sdt nghién
ctu, khiéu nai/phan nan tor déi tugng
nghién ctu....)

[es

|:| Khong
|:| Khong ap dung

Panh gia viéc thuc hién giam thiéu rai
ro cho d6i tugng nghién ciru tuan tha
theo dé cuong da dugc phé duyét?

[cs

|:| Khong
|:| Khong ap dung
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11 |Qua trinh tuyén chon bénh nhan c6 [es
thuc hién ding theo dé cuong nghién
ctiu nham giadm thiéu su ép budc hoac DKhéng
khuyén khich thai qua?
|:| Khong ap dung

12 | Nhdm bao vé su an toan cho déi tuong [es
nghién ctiu, nhém nghién ciu cé thuc
hién giam sat thu thap sé liéu day da DKhéng
khong?

|:| Khong ap dung

Y kién két luan ctia thanh vién HD:

CITiép tuc cho tién hanh nghién ciu
CITiép tuc cho tién hanh nghién citu kém theo khuyén nghi
[JDung nghién ctu

[JYéu cau cung cap thém théng tin (VD: bdo cdo phdn tich giira ky, bdo cdo ciia
DSMB...... ):

Phé duyét cia HD ¢6 hiéu luc trong: [112 thang [16 thang
*[JKhac:

Ngay thdng nam ........
Thanh vién/Chuyén gia danh gia
(Ky va ghi ro ho tén)
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PHU LUC 2. MAU 2.4

BANG KIEM CHiINH SUA BPE CUONG

Ma sé Pé cuong

Phién ban s6

Nghién cttu vién chinh:

Tén nghién cuu:

Phan danh cho thudng tryc Hoi dong/ chuyén gia phan bién

A. KIEM TRA NOI DUNG CHiNH SUA PE CUONG

DE NGHI XEM XET CHiNH SUA

GHI CHU

Nghién ctu vién chinh c6 ly giai hop ly ting muc yéu cau dugc chinh

stia khong?

c6l]  Khong[d
Nghién ctu vién chinh cé xac dinh dugc
tling muc yéu cau dugc chinh stiacé giatang |  Co ] Khéng O
nguy co cho déi tugng tham gia hay khong?
Néu dé cuong dugc chinh sta c6 bao gém
nguoén tai trg mdi, cac thu tuc nghién cdu ] KhéngD

dugc mo ta trong dé cuong c6 gibng nhu
nhling tha tuc trong dé cuong véi nguodn tai
trg méi hay khong?

Khéng dp dung ]

Néu cé nguén tai trg mai, c6 phan bé hap ly
ngan sach dé chi tra cho déi tugng tham gia
nhu dugc mo ta trong dé cuong hay khong?

cold  khoengd
Khong ap dung [

POI TUONG THAM GIA NGHIEN CUU

S6 lugng d6i tugng tham gia nghién ctu co
thay déi?

c6]  Kheng[]

Néu sé lugng ddi tugng tham gia thay déi,
diéu nay c6 thé hién trong dé cuong hay
khoéng?

cold  Khengll

Khong ap dung [
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Néu sé lugng ddi tugng tham gia thay déi,
diéu nay c6 thé hién trong phan ly giai vé
Phan tich s6 liéu/c& mau khéng?

cold  Khengd
Khong ap dung [

Néu c& mau thay déi, viéc ly giai c6 phu hgp
khong?

c6l]  KnhengJ
Khong ap dung [

Néu c& mau thay déi, viéc tuyén chon cé con
mang tinh céng bang hay khéng?

c6]  KnhengJ
Khong ap dung O

Tha tuc tuyén chon déi tugng tham gia
nghién ctiu c6 thay déi?

c6]  Kheng[]

Néu co6 thay d6i tha tuc tuyén chon, viéc
tuyén chon c6 dap ung cac tiéu chuan tuyén
chon hién hanh khéng?

cold  Khengd
Khong ap dung [

Néu cé thay dé&i tha tuc tuyén chon, liéu déi
tugng co bi ép buéc khéng?

c6]  KnhengJ
Khong ap dung [

Hién tai nhom nhiing d6i tugng dé bi t6n
thuong c6 tham gia nghién ctru khong?

cod  khengd

Hién tai néu nhém nhing déi tugng dé bi
tén thuong tham gia nghién cuu, cac thi tuc
lay chap thuan con phu hgp khong?

c6l]  Kheng[J
Khoéng ap dung O

Hién tai néu nhém nhing déi tuong dé bi
tén thuong tham gia nghién cuu, cac bién
phap bdo vé nhom déi tugng nay con phu
hop khéng?

cold  Khongl
Khéng ap dung [

Hién tai néu nhém nhing déi tugng dé bi
tén thuong tham gia nghién cdu, quy trinh/
tai liéu tuyén chon c6 dap tng cac tiéu chudn
hién hanh khong?

cod  Khongd
Khéng ap dung O

THUGC, DUNG CU Y KHOA, SINH PHAM (B8 sung thém théng tin hé so san pham

nghién ciiu, bat budc phai cé)

Hién tai cdc mau sinh hoc cé dugc thu thap
khong?

c6l]  Kheng[]

Néu dang thu thap mau sinh hoc, c6 su thay
déi vé s6 lugng cac mau sinh hoc can thu
thap khéng?

cold  Khengd
Khéng ap dung O

Néu c6 su thay déi vé s6 lugng cac mau sinh
hoc can thu thap, diéu nay c6 dugc néu
trong cac tha tuc nghién ctu khéng?

cold  Khengd
Khéng ap dung O
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Néu c6 su thay déi vé s6 lugng cac mau sinh
hoc can thu thap, diéu nay c6 dugc néu
trong phiéu chdp thuan tham gia nghién
ctu khéng?

cod  khengd
Khéng ap dung ]

KE HOACH NGHIEN CUU

*Thiét ké/Phuong phdp/Thu tuc nghién ciu

Cac tha tuc nghién ctu cé thay déi khong? cold  khengd
Thiét ké nghién ctu c6 thay déi khong? cod  Knhong[d
Néu c6 su thay d6i nao vé thiét ké/thu tuc

nghién cdu, su thay déi nay cé anh husng| col] Khongd

tinh trung thuc vé mac khoa hoc ctia nghién
ctu khéng?

Khong ap dung [

Su thay d6i dé cuong cé lam tang thai gian
tham gia nghién ctru cia d6i tugng khong?

c6]  Kheng[]

Néu tang thoi gian tham gia nghién cuu,
phi€u théa thuan tham gia c6 dugc chinh
sta?

cold  Khongl
Khong ap dung [

*C& mau/Phdn tich dir liéu

C& mau c6 thay déi cold  khengd
Cac tha tuc phan tich sé liéu c6 thay déi , .
khong? cold Khong|:|
C& mau van con phu hgp dé thu dugc cac két 3 A

qua cé y nghia CoL]  Khong
*Tiéu chudn chon vao/logi ra

Tiéu chudn nhan vao va loai ra c6 thay d6i

khéng? cod  khengd
Néu tiéu chuan nhan vao va loai ra c6 thay s KhéngD

déi, cac tha tuc tdm soat va phiéu chap
thudn tham gia c6 dugc chinh stia khong?

Khong ap dung [

*Nguy co

Mic d6 nguy co c6 thay d6i khong?

cod  khongd
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Néu muic d6 nguy ca ¢6 thay déi, n6 c6 cao
hon muic t6i thiéu khéng?

c6l]  KnhengJ
Khong ap dung [

Néu muic dé nguy co c6 thay ddi, né co thay
déi ty s6 nguy co va lgi ich khong?

c6]  Knheng[J
Khéng dp dung ]

Néu mic d6 nguy ca c6 thay d8i, phiéu chap

thudn tham gia c6 dugc chinh stta phu hop EﬁD , Kgéng ]
khong? ong ap dung
Cac nguy co van con chdp nhan dugc so véi , .

cac lgi ich Col]  KhongL]
Cac nguy co van con chdp nhan dugc so véi ) .

kién thuc thu dugc ColJ  Khong[]
*Lgiich

Cac déi tugng tham gia sé duoc lgi do su , .
chinh stra nay CoL]  KhongL]
C6 thay d6i vé chi tra cho d6i tuong cold  Khongl
Néu cé thay di vé chi tra, su chitrdcd hgp| c6[]  Khong[]

ly?

Khong ap dung [

Néu c6 thay déi vé chi tra, phi€u chdp thuan
da dugc chinh stia ?

c6l]  Kheng[J
Khong ap dung O

*Gidm sdt dir liéu vé tinh an toan

K& hoach gidm sat ditliéu vé tinh an toan can

dugc chinh sra? col Khong [
*Tinh riéng tu/tinh bdo mat théng tin
Cac thd tuc bdo vé tinh riéng tu va tinh bao . .
mat théng tin van con phi hop? o] KhongLJ
Néu khéng con phu hgp, cac thi tuc bao vé

c6]  KnhengJ

tinh riéng tu va tinh bdo mat théng tin sé
dugc thay d6i?

Khong ap dung O

CHAP THUAN THAM GIA NGHIEN CUU
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Cac thay d&i c6 phéan anh trong phiéu chap )
col]

thuan tham gia dugc chinh stia khong? Khong L]

Co lay lai phiéu chap thuan cta déi tuong

hién dang tuyén chon khong? colJ  Knong[]

Cac doi tugng truéc day dugc nhan vao

nghién ctu cé can ldy chap thuan lai? sl Khongl

Qua trinh 1dy chap thuan tham gia van con ]
cold

phu hap cho toan bé mau nghién ciu? Khong O

Qui trinh/phiéu chap thuan tham gia thoa

maén cac tiéu chuén hién hanh? sl Khongl

B. YKIEN CUA IEC/IRB

MUC DO NGUY CO

[INguy co ti thidu (kha ning xay ra va cudng dé cdia su nguy hai hay su khé chiu khéng
nhiéu hon kha nang va cudng dé ma d6i tugng gap phai trong sinh hoat hang ngay
hay trong qua trinh thuc hién cac tham kham hay cac xét nghiém vé tam ly hay thé
chét)

[ Cao hon muc nguy 6 t8i thidu, CU TRE L8 ...

Y KIEN CUA CHUYEN GIA BANH GIA

Chuyén gia danh gia

(Ho tén, chirky)

Ngay
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Phan danh cho Cha tich Hoi dong dao diic

PE NGHI CUA IEC/IRB:

|:|Th6ng qua
[Jcan chinh stta (y kién nhu dudi day)
[JKhong thong qua (y kién nhu dudi day)

C. YKIEN CUA IEC/IRB

Chir ky ctia Chi tich Héi déng__

Ngay
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PHU LUC 2 MAU 2.5

BANG KIEM PANH GIA SAE/AE

Ma sé Dé cuong: Phiénbansé  Nghién cuu vién chinh:

Tén nghién cuu:

1. Bién c6 bat Igi d6 c6 phai la nghiém trong khong? C6[] Khong[]
2.SAE nay c6 dugc bao cao theo ding thai gian qui dinh cia HPPD/dé cuong
nghién ctiu khéng?
LJcé
[1Khéng: cham bao nhiéu gid/Ngay........cceuueeennerennceeneeencerennnn

3.Day la bao cao bién cé bat lgi: [ 1Lan dau
[ Bao cao theo ddi cap nhat/bd sung, lan thi ...
[]Cudi cung

4. Muic d6 lién quan dén san pham/quy trinh nghién ciu:

(C6 5 muc dé: Chdc chdn lién quan, cé khd ndng, cé thé lién quan, it ¢é lién quan va
khéng lién quan; Dua vao bang du6i day dé ddnh gid muc dé lién quan)

Yéu té danh gia Tra loi Nhan xét/Gép y

Lién quan hop ly vé thai gian véi viéc Lico
dung thuéc [IKhéng

Khéng thé giai thich do tinh trang | []ce
2 | lam sang cta bénh nhdn, yéu té bén X
ngodi, thuéc diéu tri khdc gay ra [JKhong

Theo kiéu ddp tng da biét véi thuéc Lice
nghién ctu [JKhéng

Madt di hay giam bét theo sau viéc Lice
ngung hodc giam liéu [JKhéng
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L1cs

5 | Xudt hién lgi khi s& dung thuéc lai
[1Khéng

6 | Yéu té khdc: Néu ré

5. SAEla: [ Duliéu truéc (Expected) [1Khéng du liéu truéc
(Unexpected)
Ban chdt, tan sudit va muic do ndng cta bién c6 bdt loi c6 duoc ghi chép lai trong cdc tai
liéu vé thudc nghién ciu/y van hodc da ting ting quan sdt thdy hay khéng?

C6— Duliéu trudc (Expected)  Khéng — Khéng du liéu truéc (Unexpected)

7.Déi tugng nghién citu c6 dugc chdm séc y té kip théi va phu hop khéng?
[1cé [I1Khoéng

8. SAE da dugc gidi quyét/én dinh: [1cé [IKhéng
Néu khéng, dé nghi diém nghién cau tiép tuc bdo cdo cdp nhat dién bién cia SAE.

9.Giai phap/hanh déng duogc dua ra c6 hop ly khéng? [Jcé [IKhéng

(Tam dung/dimg thuéc nghién cau, diéu chinh liéu dung, rat bénh nhén ra khoi
nghién ctu, khéng lam gi)

10. C6 can yéu cau diém nghién ciiu bé sung thém théong tin/bao cao cap nhat?
[Jcé [IKhéng

Néu c6 (dé nghi ghi ré):
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11. SAE ¢6 lam thay ddi ti s8 giita nguy co va lgi ich chia déi tugng tham gia
nghién ctitu khong?

[1cé [1Khéng
12.C6 can HD hop toan thé dé xem xét va dua ra quyét dinh khéng?

[1cé [IKhéng
(néu rd tiéu chinao CANhOP HD?) ...

13. Khuyén nghi/phan héi cia HD:

Phan danh cho thu ky HP hoan chinh:

14. GUi khuyén nghi/phan hdi ciia HD cho diém nghién citu/nha tai tro:

Ngudi thuc hién (K, ghi ho t&n):............cocccvocoeessccees s,
NGaY gUic.......coovvereerereereereereeeeeesenisenes
Ghi chu:

Mdi lién quan ctia AE dén san pham/quy trinh nghién ciu
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Chdc | cothé khon
N . chdn lién itlién ong
Yéu to danh gia ié lién
ién quan | quan
quan
quan
Lién quan hop ly vé thoi gian vdi viéc
) o + + - -
dung thuéc
Do tinh trang ldm sang ctia bénh nhan, - + + +
Do nguyén nhdn bén ngoai, thudéc diéu ) i ) N
tri khdc gdy ra
Theo kiéu ddp (ng da biét véi thubc
s + + - -
nghién ctu
Madt di hay giam bét theo sau viéc ngung 4 ) ) )
hodic giam liéu
Xudt hién lai khi st dung thuéc lai + - - -
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PHU LUC 2 MAU 2.6
BANG KIEM DANH GIA VI PHAM PE CUONG

Ma3 s6 Dé cwong: Nghién ciru vién chinh:

Tén nghién ctru:

1. Day c6 phaila mét vi pham dé cuong khéng ? [1cé [1Khéng
Vi pham la truong hop khéng tudn tha dé cuong nghién ciu, huéng dén ICH GCP
vd cdc qui dinh cta BS Y té Viet Nam dan téi:
- Gay tén hai dén quyén, an toan va stic khée cho déi tugng nghién cau.
- Anh huéng téi tinh trung thuc va chinh xdc cda két qua nghién cau.

2. Vi pham ndy c¢6 dugc bao cio theo ding thai gian qui dinh ctia HD/dé
cuong nghién ctitu khong?
LJcé
[JKhéng: cham bao nhiéu gid/ngay..........cccuceeeerrereeresserreenes
3. Daylabao cao [ILan dau
[]Béo cao theo doi cap nhat/bé sung

[]Cudi cung
4. Nguyén nhan/ly do gy ra vi pham dé cuong:.........c...cocovvvenrrerrrreernrrenrernnnns
5. Day la vi pham dé cuong lap lai: [Jcé [1Khéng

(Diém nghién ciu dd bdo cdo vi pham dé cuong nay trudéc dé)

6. Giai phap/hanh déng dugc dua ra cho déi tuong nghién citu ¢6 hop ly
khéng? [1cé [1Khéng
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7. Néu vi pham dé cuong gay tén hai dén stic khée va an toan cia doi
tuong nghién ctiu; ho ¢6 dugc cham sécy té kip thai va phu hgp khéng?

[1cé [1Khéng

8. Gidi phap/hanh déng dugc dua ra ddi véi nhém nghién cliu c6 hop ly
khong? [1cé [1Khéng

(Vi du tdp hudn lai, gidm sdt chdt ché hon, vv.....

Néu c6 (dé nghi ghi rd):

9. (6 can yéu cau diém nghién citu b8 sung thém théng tin/bao cdo cap
nhat? [Jcé [IKhéng
Néu c6 (dé nghi ghi rd):

10. C6 can HP hop toan thé dé xem xét va dua ra quyét dinh khéng?

[1cé [1Khéng

11. Khuyén nghi/phan héi ctia HD:
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Phan do thu ky HD hoan chinh:

12. GUi khuyén nghi/phan héi cia HD cho di€m nghién ciu/nha tai trg:
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PHULUC 3

DANH MUC CAC QUY TRINH THU'C HANH CHUAN (SOPs)
CAC IEC/IRB CAN CO

Cac quy trinh thuc hanh chuan (SOPs) dugc chi tiét hoa sé hé trg hiéu qua cong
viéc ctia IEC/IRB, nham dat dugc tinh théng nhat trong thuc thi cac chic nang cla
Hoi déng. Muc dich cha cac SOP la dé don giadn hoa viéc t6 chic va tai liéu hoat
dong clia IEC/IRB, dong thoi dam bao tinh minh bach va la thong tin giao tiép doi
Vi tat ca cac bén lién quan, tranh su cham tré trong hanh déng ctia IEC/IRB ciing
nhu gidm thiéu cac van dé xung dét cé thé xay ra.

Muc tiéu ctia cac SOPs cutia IEC/IRB:

1. Xac dinh rd cac qua trinh xay dung, bién soan, thuc hién va stra déi cac quy
trinh trong pham vi IEC/IRB;

Pugc dung nhu mét cdm nang thuc hién

Cung cap cac chi dan ré rang trong qua trinh xét duyét dao dtic

Cai thién viéc xét duyét dao diic théng qua cac thi tuc phl hgp bang van ban

ok N

Cung cdp co sé cho viéc cdi tién chat lugng clia qua trinh danh gia nghién cdu
Tat ca cac loai biéu mau dugc IEC/IRB st dung - cac mau don dé nghi, cac bang
kiém danh gia, mau thu trao ddi, cdc badng va nhiing thi khac can c6 trong ban
huéng dan st dung SOPs. Néu c6 thé, tao sdn cac mau dién ti cho nghién cdu vién.
Céc so do (flow charts) c6 thé dua vao trong SOP dé thay dugc cad chubi qua trinh/
cac cong viéc phai lam.
Danh sach cac SOP téi thi€u can cé:
1. Thanh phan va nhiém vu IEC/IRB
a. Thanh phan, cdc nhiém vu, cac trach nhiém ctia Hoi dong va cac diéu khoan
tham chiéu
b. Thoa thuan bao mat / Cong khai xung doét lgi ich
Pao tao cac thanh vién va cac nhan vién Hoi dong

d. Luachon cacc6 van déc lap
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e. Tu chuc, thay thé va mién nhiém thanh vién Hoi déng

f.  Cac phi IEC/IRB va chi trd cho cac thanh vién clia HOi dong IEC/IRB va
chuyén gia tu van (néu ap dung).

2. Quy trinh xét duyét nghién ctu ban dau

a. Quan ly cdc HO sa dé trinh (bang kiém bo dé cuong)

b. SU dung cac biéu mau danh gia nghién ctu (cac Bang kiém Xét duyét vé
Pao duc, Banh gia Igi ich va nguy co, danh gid vé khia canh khoa hoc va
nang lyc nghién cdu vién)

c.  Xétduyét theo quy trinh day du

d. Xét duyét theo quy trinh rat gon.

e. Xétduyét cac nghién ctiu thiét bi y té€ mai

f.  Xét duyét cac nghién cliu mét s6 nghién clru cu thé (vi du, cac cac nghién

cttu hanh vi, di truyén hoc, nhi khoa, v.v...)
3. Stia doi dé cuong, Xét duyét dinh ky va Xét duyét két thic nghién cdu
a. Xétduyét cac dé cuong dé trinh lai
b. Xét duyét cac stia d6i dé cuong
c.  Xétduyét dinh ky cac dé cuong nghién ctu
d. Xétduyét cacBao cdo cudicung (bao gém két thuc, tam dimng hodac thu hoi
chép thuan cta Héi déng dao duc, néu ap dung)
4., Gidm sat viéc thuc hién nghién ctu
a. Khong tuan thu / Nhiing sai léch nghién ctu / Cac vi pham
b. Trad1oi cac phan nan cta déi tuong nghién ctu
C. XUly két thac nghién ctu/Thu héi chap thuan ctia Hoi déng
5. Giam sat va Banh gia cac Bién c6 bat Igi
a. Gidm sat tinh hinh bao cdo thong tin vé tinh an toan
b. Danh gid bdo cdo bién c6 bat Igi nghiém trong (SAEs) va Bdo cdo phan ting
bat lgi nghiém trong ngoai du kién (SUSARs)
6. Kiém tra diém nghién ctu

7. Chuén bi cudc hop
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T o

C.
d.

e.

Chuén bi chuong trinh

CacTha tuc ctia cudc hop va Bién ban cac cudc hop thudng qui ciia Hoi dong
Chuén bi va thuc hién cudc hop khdn cap/dac biét

Chuén bi cac Bién ban hop

Quan ly cac cong van thong bao

8. Quan ly cac hé so nghién ctu

a.
b.

C.

Duy tri va luu gilt cac ho so nghién ctu dang thuc hién
Luu trir va thu héi cac tai liéu (khéng thuc hién/da két thic/da hoan tat)

Duy tri tinh bdo mat clia cac hé sa nghién ciu va cac tai liéu ctia Hoi dong

9.Bao quan, luu gil, sdp x€p cac hd sa hanh chinh, cac s6 ghi chép va cac biéu mau
cua IEC/IRB
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MAU QUY TRINH THU'C HANH CHUAN (SOP)

Tén SOP SOP s6

Phién ban s6

Phién ban ngay

Tinh hiéu luc

1.  PHAMVIAP DUNG

2. MUCTIEU CUA SOP

3. CACVAITRO VA TRACH NHIEM

4. SODO QUY TRINH

5. MOTACACTHUTUC

6. CACBIEU MAU / CAC CONG CU KEM THEO

7. GIAITHICH CAC THUAT NGU (GLOSSARY)
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PHU LUC4

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S6:111/Qb -BYT Poc lap - Tu do - Hanh phiic

Ha Néi, ngay 11 thdng 01 nam 2013

QUYET BINH
Vé viéc ban hanh Quy ché&Té chtic va hoat dong cta
Hdi déng dao diic trong nghién citu y sinh hoc cap co s&
BOTRUGNG BO Y TE
Can cu Nghj dinh sé 63/2012/NB-CP ngay 31/8/2012 clia Chinh phu quy dinh
chtc nang, nhiém vy, quyén han va co cu té chic ctiaBo Y t&;
Xét dé nghi ctia Cuc trudng Cuc Khoa hoc cong nghé va Bao tao,
QUYET PINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Quy ché T8 chuc va hoat déng clia Hoi déng
dao duic trong nghién ctu y sinh hoc cap co sé.

Diéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky, ban hanh.

Diéu 3. Giao cho Cuc trudng Cuc Khoa hoc cdng nghé va Dao tao chiu trach nhiém t6
chuic trién khai va kiém tra viéc thuc hién Quy ché nay.

Diéu 4. Cac Ong, Ba: Chanh Van phong Bo, Chanh Thanh tra B, Téng cuc trudng, Cuc
trudng cac Cuc, Vu trudng cac Vu thudc Bo Y t&, Thi trudng cac ca quan don vi truc thudc Bo
Y t€, Tha truéng cac ca quan don vi cé lién quan va Cha tich Ban Danh gia, chiu trach nhiém
thi hanh Quyét dinh nay./.

BO TRUGNG
Noi nhign:
- Nhu Diéu 4; (da ky)
- Céc B/c Thit trudng (dé biét);
- Téng hoi Y hoc VN, Hoi Dugc hoc VN; Nguyén Thi Kim Tién

- Website BO Y té;
- Luu: VT, TCCB; K2DT (02).
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QUY CHE TG CHUC VA HOAT DONG CUA
HOI DONG DAO BDUC TRONG NGHIEN CUU Y SINH HOC CAP CO SO

(Ban hanh theo Quyét dinh s6 111/QD - BYT
ngay 11 thdng 01 nam 2013 cla BJ truéng B6 Y té)

Chuong |
QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Nguyén tac chung

Trudc khi trién khai, tat ca cac nghién cdu y sinh hoc véi déi tugng nghién ciu la
con ngudi tai Viét Nam déu phai dugc xem xét, danh gia vé dao duc trong nghién ctiu
theo cac quy dinh hién hanh va hudng dan tai Quy ché nay.

Piéu 2. Nghién ctiu y sinh hoc véi déi tugng nghién ctiu la con ngudi

Nghién ctru y sinh hoc vai d6i tugng nghién cdu la con ngudi bao gom cac
nghién cru thi nghiém 1am sang thuéc (tan dugc, dugc liéu, thubc y hoc ¢ truyén,
vac xin va cac ché pham sinh hoc khac duing dé phong va diéu tri bénh, nghién ctu
sinh kha dung va danh gia tuang duang sinh hoc), trang thiét bi y t&; cac nghién
cltu vé phuong phép diéu tri, chan doan, cdc mau sinh hoc, cac diéu tra dich té hoc,
xa hoi hoc va tam ly hoc dugc tién hanh véi déi tuong nghién clu la con nguai.

Piéu 3. Tham quyén thanh lap va tham dinh Hdi déng dao diic trong
nghién ctiu y sinh hoc cap co sé

1. Ho6i ddng dao diic trong nghién ctu y sinh hoc cap ca s& dugc thanh lap tai cac
cd quan don vi dé xem xét, danh gia vé khia canh dao duc va khoa hoc 6 lién
quan ddi véi cac nghién ctiu y sinh hoc dugc trién khai tai ca quan, don vi theo
dung quy dinh cda phap luat.

2. Can cl chic nang, nhiém vu cu thé cta co quan, don vi, Thu trudng céac co
quan, don vi quan ly dé tai, du an nghién cdiu ra quyét dinh thanh lap, bé
nhiém, bai nhiém, mién nhiém hodc bd sung, thay thé thanh vién cda Hoi
déng dao dtic trong nghién ctu y sinh hoc cap co sé.

3. BOY té t6 chic xem xét, thdm dinh, cdp ma s6 hoat dong, gidm sat, kiém tra
hoat dong clia H6i déng dao diic trong nghién ctu y sinh hoc cap co s cla
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cac cd quan, don vi. Trong trudng hgp can thiét B Y té co quyén dinh chi hoat
dong cla Hoi dong dao dic trong nghién clru y sinh hoc cép co sé.

Piéu 4. Pham vi, tham quyén cGa Héi dong dao diic trong nghién citu y

sinh hoc cap co' s&

1.

Dai véi cac dé tai, du an cap B, dé tai nghién clu hgp tac quéc té; nghién cuiu
thr nghiém 1am sang thudc (tan dugc, dugc liéu, thudc y hoc ¢8 truyén, vac xin
va cac ché phadm sinh hoc khac duing dé€ phong va diéu tri bénh, nghién ctiu sinh
kha dung va danh gia tuong duong sinh hoc, tuong duong diéu tri); nghién ctu
thi nghiém lam sang trang thiét bi y t€; nghién ctu ing dung cac ky thuat mdi,
phuang phap méi, cdng nghé mdéi lan dau tién trén ngudi tai Vit Nam: Héi déng
dao duic trong nghién ctiu y sinh hoc cap ¢d s chiu trach nhiém xem xét, danh
gia vé dao duic trong nghién ctu trudc khi trinh hé sa nghién ctu dé dugc xem
xét, thdm dinh tai Hoi déng dao dtc trong nghién cliu y sinh hoc Bd Y té€ (Ban
danh gia van dé dao duic trong nghién ctiuy sinh hoc Bo Y té).

Dai véi dé tai nghién ciru khoa hoc cap co sé khong thudc danh muc quy dinh tai
khoan 1 Diéu nay sé dugc xem xét, thadm dinh vé dao duic trong nghién ctu y sinh
hoc tai Hoi dong dao duic trong nghién ctiu y sinh hoc cap co sé.

Trong nhiing trudng hop dac biét B& Y té sé giao nhiém vu xem xét, danh gia
vé dao duc trong nghién ctu y sinh hoc déi véi cac dé tai, du an nghién cdu
vGi d6i tugng nghién ctiu 1a con ngudi thudc thdm quyén thdm dinh cta Hoi
déng dao durc trong nghién ctu y sinh hoc BO Y té€ cho cac Héi dong dao diic
trong nghién ctiu y sinh hoc cép ca s& c6 du ndng luc.
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Chuongl i

TO CHUC CUA HOI PONG PAO PUC
TRONG NGHIEN CUU Y SINH HOC CAP €O SO

Piéu 5. Chuic nang, nhiém vy, quyén han va trach nhiém caa Héi déng dao

duic trong nghién citu y sinh hoc cap co'sé (sau day goi la Hi dong)

1.

Chic nang:

Xem xét, danh gia vé khia canh dao dtic va khoa hoc lién quan trong cac nghién

ctruy sinh hoc lam ca sé tu van cho tha trudng co quan quan ly nghién cuu.

2.

a)

b)

<)

Nhiém vu:

banh gia van dé dao duc nghién ciiu déi vai cac hd so nghién ctu y sinh hoc (dé
cuang nghién clu, cac béo cao va tai liéu cé lién quan) trudc khi trién khai.

Theo dbi, kiém tra, giam sat cac nghién cuiu trong viéc tuan tha dé cuong va
cac quy dinh vé dao duc trong nghién ctiu; danh gia viéc ghi nhan, bao cao, xur
ly cac bién c6 bat lgi xay ra trong qua trinh nghién cuu.

Dénh gid cac két qua nghién ctiu theo dé cuong nghién cu da dugc phé duyét
trén co sG cac huéng dan va quy dinh hién hanh.

Thuc hién luu trit va quan ly h6 so hoat ddng clia Hoi dong.

Quyén han:

Chap thuan, yéu cau slta déi dé cuong nghién clru truéce khi chap thuan hodc
khéng chdp thuan hé so nghién ctu y sinh hoc lam co s& cho co quan quan ly
ra quyét dinh cho phép trién khai nghién ctu.

Chéap thuan hodc khong chap thuan nhiing thay déi vé néi dung nghién ctu
trong qua trinh trién khai.

Dé xuat viéc diing nghién ctu khi c6 cac dau hiéu khong tuan tha vé thuc hanh
nghién ctu lam sang t6t (Good Clinical Practice - GCP), vi pham dé cuong ng-
hién ctiu hodc phat hién thay nguy co khong dam bao an toan cho d6i tuong
nghién ctu c6 thé xay ra trong qua trinh nghién cuu.

Kiém tra, gidm sat viéc tuan tha dé cuong, cac nguyén tac vé GCP tai diém ng-
hién cdu va cac s6 liéu, dir liéu, két qua, hé so co lién quan dén nghién cuu.
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4. Trach nhiém:

a) Baové quyén, suan toan va stic khoe clia tat ca nhiing déi tugng tham gia nghién
ctiu va cdng déng co lién quan, quyén cla cac nghién ctu vién.,

b) Bao vé su cong bang déi vai tat ca nhirng d6i tugng tham gia nghién ctu (chia
sé Igi ich va rdi ro gilta cdc nhém theo tang 16p xa hoi, tudi, gidi tinh, tinh trang
kinh t&, van hda, dan tdc, tén giao).

¢) Bao dam khach quan, dan chq, trung thuc va kip thai khi danh gia cac khia
canh dao dtic clia nghién ctu.

d) Bao dam tinh phap ly, tinh khoa hoc ctia dé cuong, h6 sa nghién ciu va bao
dam bi mat cGia nghién ctu.

Piéu 6. S lugng va thanh phan, cac chiic danh va tiéu chuan thanh vién ctia

Hdi déng

1. S6 lugng thanh vién:

a) Hoi dong cé téi thiéu 05 thanh vién va t6i da khéng qué 11 thanh vién, trong d6 c6
01 thanh vién Hoi déng kiém té trudng té thu ky ctia Hoi dong.

b) Giup viéc cho Hoi dong 1a T6 thu ky dat tai phong Quan ly nghién ctiu khoa hoc
hodc tai moét phong chic ning thich hgp do Thi trudng don vi quyét dinh. T6 thu ky
cla Héi dong 6 2 hodc 3 thanh vién.

¢) Thuky Héi déng c6 nhiém vu nhan hé sa, xr Iy hé so va chudn bi moi diéu kién cho Hoi
déng lam viéc, hoan thanh cac van ban clia Hoi dong va trién khai cac cong viéc theo
yéu cau clia Hoi déng.

2. Thanh phan Hoi dong:

Cha tich Héi dong;
Pho cha tich Hoi dong (trong trudng hgp can thiét);
Cac Uy vién Hoi déng;
Thu ky Héi dong.
3. Tiéu chuén clia thanh vién Hoi déng:

3.1. Tiéu chudn chung
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Thanh vién cta Héi déng la nhimg ngudi trung thuc, khach quan, c6 kinh
nghiém va hiéu biét vé dao dc trong nghién ctiu y sinh hoc dé bao vé quyén Igi
cho d6i tugng nghién ctu va nghién ctu vién.

Thu ky Héi déng la nhitng ngudi trung thuc, khach quan va co kién thuc vé
quan ly khoa hoc cdng nghé, nghién ctiu khoa hoc, dao duc trong nghién ctu y
sinh hoc, c6 nghiép vu vé hanh chinh, van thu va cong tac quan ly.

Chui tich, Phé Ch tich, Uy vién va thu ky Hoi ddng phai c6 chimg chi vé Thuc
hanh nghién ctu |am sang t6t (GCP) do B Y t€ hodc cac t6 chiic dugc BOY té cong
nhan cap va dugc dao tao lién tuc dé ti€p can va cap nhat cac van dé mailién quan
dén khia canh dao diic ctia nghién ctiu y sinh hoc.

3.2.Tiéu chuén cu thé
a) Chu tich Hoi déng, Pho Cha tich Hoi déng la nha khoa hoc ¢6 uy tin. D& dam bao tinh

khach quan, doc lap, Nguai ding dau don vi khéng tham gia lam Chu tich Hoi dong.
b) Céc Uy vién Hoi dong bao gém céac thanh phan sau day:

- C6 Uy vién cla ca hai gidi.

- €6 Uy vién khong thudc linh vuc y sinh va cé Uy vién thudc linh vucy sinh.

- €6 Uy vién khong lién quan don vi nghién ctu

- C6 Uy vién c6 chuyén mén vé Iinh vuc phap luat hodc/va dao duic.

- C6 Uy vién la bac siy khoa.

- S8 thanh vién con lai 1 cadc nha khoa hoc am hiéu sau vé linh vuc chuyén
nganh.

Piéu 7. Xem xét, danh gia khia canh dao duic & nhiing don vi khéng thanh
1ap Héi dong

D6i véi nhiing don vi khéng thanh lap Hoi déng dao duic cip co s&, viec xem
xét, danh gia khia canh dao dic do Ho6i déng khoa hoc ctia don vi thuc hién. Tha
trudng don vi ra Quyét dinh bé sung nhiém vu xem xét khia canh dao dtic trong
nghién ctu y sinh hoc cho Hoéi déng khoa hoc véi diéu kién ti thi€u 2/3 s6 thanh
vién co6 chung chi GCP do BO Y té cap.

Dai véi nhiing don vi khéng thanh Idp Héi déng dao dirc va Hoi dong khoa hoc,
viéc xem xét, danh gia khia canh dao duc dugc thuc hién bgi Hoi déng dao diic

168



HUGNG DAN QUG G1A VE BAD BUC TRONG NGHIEN CUU V SINH HOC

trong nghién ctu y sinh hoc cap co s& dugc B Y té phan cong va quyét dinh giao
nhiém vu xem xét danh gia cac nghién ctu y sinh hoc trén déi tugng con ngudi
trong khu vuc.

S

-~ o o N

> Q@

Chuong il

HOAT DONG CUA HOI DONG DAQ BUC
TRONG NGHIEN CUU Y SINH HOC CAP CO SO

Piéu 8. Quy ché lam viéc cia Héi déng

. Hoéi déng cé nhiém ky tir 3 dén 5 nam va dugc quy dinh trong Quyét dinh thanh

lap Hoi déng.

Hoi dong lam viéc theo nguyén tic tap thé, dan chu khi xem xét va ra quyét
dinh. Cudc hop ctia Héi dong chi c6 gia tri phap ly khi c6 it nhat 2/3 s6 thanh
vién Hoi dong cé mat, bo phiéu va cé Bién ban cudc hop.

Chu tich Héi dong (hoac Pho Cha tich Hoi dong dugc uy quyén) diéu hanh cac
phién hop ctia H6i d6ng, chiu trach nhiém dua ra két luan cda phién hop va bao
cao Tha trudng co quan, dan vi cap quan ly truc ti€ép lam co sé ra quyét dinh.
Trong trudng hop can thiét Hoi dong c6 thé mai chuyén gia tu van, chuyén gia
tu van la ngudi khong ¢ mau thuan quyén lgi vai nghién ctu. Chuyén gia tu
van ¢6 thé tham du phién hop nhung khéng tham gia bé phiéu.

Khi danh gia ho so nghién ctiu va két luan, Hoi ddng can quan tam cac ndi dung
sau day:

Nguy co va lgi ich cho d6i tugng tham gia nghién ctu;

Cac nguy ca la t6i thiéu va hop ly so véi nhiing lgi ich du kién c6 duoc;

Bao vé, cham soc cho d6i tugng tham gia nghién ciu;

Su chap thuan tinh nguyén tham gia nghién ctiu ctia d6i tuong;

Tinh cdng bang trong viéc chon déi tugng tham gia nghién cuu;

Tinh toan ven cua s6 liéu dugc thu thap;

Tén trong tinh riéng tu va bao vé bi mat cho doi tugng tham gia nghién cay;

Cac diéu kién béo vé d6i vai nhitng déi tugng dé bi tén thuong;

Thiét ké khoa hoc clia dé cuong nghién ciu;

Mé hinh t8 chuic trién khai va tinh kha thi clia nghién ctu.
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Piéu 9. Nguyén tac lam viéc cha cac thanh vién Héi déng

1. Cac thanh vién lam viéc theo nguyén tac doc lap, khach quan, trung thuc va
chiu trach nhiém ca nhan trudc cac quyét dinh cia minh khi xem xét, danh
giad cac ndi dung nghién ctu trudc khi trién khai, trong qua trinh trién khai va
nghiém thu két qua nghién cdu.

2. Chi cac thanh vién khong c6 xung dot Igi ich vai nghién cliu méi dugc quyén
danh gia va bo phiéu.

3. Trudc cac phién hop xem xét ho s, cac thanh vién va chuyén gia phan bién phai
nghién ctu hé so, hoan thanh va gui phiéu danh gia vé t6 thu ky.

4. Cacthanh vién c6 trdch nhiém tuan tha cac quy trinh thuc hanh chuan cta Hoi
dong.

5. Cac Uy vién Hoi ddng c6 quyén bao cao Ién Thi trudng co quan clia cdp quan
ly truc ti€p Hoi déng dé gidi quyét cac vi pham vé nguyén tic lam viéc ctia Chu
tich H6i d6ng hodc ctia mot thanh vién nao do trong HoOi dong.

Piéu 10. Quy trinh danh gia cia Héi déng
Cac daon vi tham khao quy ché hoat déng clia Ban Danh gia van dé dao duic
trong nghién ctu y sinh hoc B8 Y t&€ (Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 460/QD-

BYT ngay 16/02/2012) dé xay dung quy trinh danh gia ctia Ho6i déng don vi minh.
Piéu 11. Hé so dang ky danh gia dao duic trong nghién ctu y sinh hoc
HO so déng ky danh gia dao duc trong nghién ctru y sinh hoc d6i véi cac nghién

cliu tht nghiém lam sang cac don vi tham khao quy dinh tai Théng tu s6 03/2012/

TT-BYT ngay 02/02/2012 clia BO Y té; d6i véi cac nghién ciu khac, don vi tham khao

céac quy dinh hién hanh vé quan ly khoa hoc céng nghé.

Piéu 12. Tai chinh dam bao cho hoat déng ctia Héi déng

Tai chinh dam bao cho hoat déng clia Héi déng dugc thuc hién theo cac quy
dinh tai chinh hién hanh ap dung cho cac hoat dong vé nghién ctiu khoa hoc. D6i
vGi cac dé tai, du an khong st dung kinh phi Nha nudc thi nghién ctu vién va nha
tai trg phai lap k& hoach kinh phi tu chi trd cho moi hoat déng xem xét, danh gia
clia Hoi dong.

Piéu 13. Cac tai liéu chinh can xem xét, danh gia, tham dinh béi Héi dong

a. Dé cuong nghién cuu.
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b. Ban cung cdp thong tin va chap thuan tinh nguyén tham gia nghién ciu.

¢. Quy trinh tuyén chon va théng tin quang céo dé tuyén chon déi tugng.

d. Ban thong tin vé bao dam quyén lgi va bi mat ctia d6i tugng nghién cuu.

e. Quy trinh theo déi, danh gia, x( tri bién cé bat |gi va bién c6 bat Igi tram trong
(d6i véi nghién ctiu c6 can thiép trén déi tugng nghién ctu).

. H6 sothong tin san phdm danh cho nghién cliu vién (d6i véi nghién cdu thi nghiém
lam sang).

g. Ly lich khoa hoc va van bang, chiing chi ctia nghién ctu vién.

Chuong IV
TO CHUC THUC HIEN

Piéu 14. Diéu khoan thi hanh

Quy ché& nay dugc ap dung cho tat ca cac co quan, don vi truc thudc Bo Y t&; SG
Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung uang; Y té Nganh; cac t8 chic, ca nhan trong
nudc va nudc ngoai khi thuc hién cac nghién ctu cé lién quan téi con ngudai tai Viét
Nam. Tha trudng cac dan vi néu trén chiu trach nhiém chi dao, hudng dan va té chiic
thuc hién Quy ché nay.

Piéu 15. T8 chuc thuc hién

Trong qua trinh thuc hién néu c6 khoé khan, vudng mac, Thi truéng cac don vi
bao cdo BO Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao) xem xét, stra ddi, bS sung.
Moi khiéu nai vé danh gia dao duc trong nghién ctu y sinh hoc ctia cac t6 chuic, ca
nhan gti dén co quan quan ly khoa hoc cong nghé cdp c6 tham quyén theo phan
cdp dé dugc giai quyét theo phap luat hién hanh.

BO TRUGNG

(déi ky)

Nguyén Thi Kim Tién
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Sé: ESABYT-K2DT Déc lap — Tw do — Hanh phiic

Vv Huémg din béo cdo, ghi
nhin SAE trong TNLS

Ha Ngi, ngay Wthdng [0 ndm 2012

Kinh guri:
Cic td chirc nhin thir /don vi chu tri nghién ciru TNLS
Céc Nha tai trg nghién ciru TNLS
Céc T6 chirc hgp ddng nghién ciru lam sang

Pé dim bao chét lugng nghién ctru va sy an toan cho dbi tugng tham gia
nghién ciru cdc thir nghiém ldm sang tién hanh tai Viét Nam, cén ctr ndi dung
Théng tu 03/2012/TT-BYT ngay 02/02/2012 vé Huéng din thir thuéc trén ldm
sang, B Y té ban hanh cong van Huémg dén vé ghi nhin, xir Iy va bdo cdo cde
bién c6 bit lgi nghiém trong trong céc thir nghigm 1am sang tién hanh tai Vit
Nam va biéu miu Béo cdo bién cb bét lgi nghiém trong dinh kém cdng vin nay.

B Y té dé nghi cac td chirc nhin thit/ don vj chi tri, cdc Nha tai trg va cic
T chirc hop ddng nghién ciru lm sang thyc hién va tudn thu ding Huéng dén
nay.

Huéng din nay thay thé Huéng dn tai cong vin s 558/BYT-K2DT ngay
13 théng 2 nam 2012.

Xin cam on sy hop tdc cta céc don vi./.

Noi nhin: _ TL.BQ TRUONG

-Nhur trén (DS kém theo); KT. VU TRUONG VU KHOA HQC VA PAO TAO
- B trudmg (4€ bdo cdo); —RHO VU TRUONG

- Vu trudmg (dé bdo cdo); N

- Pharma group;

- TT céanh gidc Duge QG

(dé phéi hop thyc hién);
- Céc T6 chirc SMO, CRO;

Lunu: VT, K2DT(2). ~ NgtyPh Ngé Quang

P4

-
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PHU LUCS

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doclap - Tudo - Hanh phtic

HUGNG DAN

vé ghi nhan, xt ly va bao cao cac bién ¢ bat Igi nghiém trong trong cac thi

nghiém l1dm sang tién hanh tai Viét Nam

(Kém theo c6ng vdn s6 6586 ngay 02 thdng 10 ndm 2012 cta B Y té)

1. Nguyén tac chung:

Viéc x{ tri, ghi nhan, bao cdo cac bién c6 bat lgi nghiém trong (SAE) trong céac thu
nghiém lam sang can tuan tha theo cac hudng dan vé thuc hanh lam sang tét
(Good Clinical Practice - GCP) quéc té va Viét Nam.

Huéng dan nay ap dung déi vé6i cac SAE xay ra tai cac diém nghién ctu thir nghiém
lam sang tién hanh tai Viét Nam.

2. Pinh nghia va phan loai

a)

Bién c6 bat lgi (Adverse event - AE) 1a bién c6 hay tinh trang y khoa khéng thuan
loi xay ra trén d6i tugng tham gia thit nghiém 1am sang, bt ké c6 hay khong cé
lién quan dén san pham thi nghiém. Bién c8 bat lgi c6 thé la bat ky dau hiéu,
triéu ching, tinh trang bénh tat hoac gia tri xét nghiém theo chiéu huéng xau
nao xuat hién trong thai gian déi tuong tham gia thir nghiém lam sang, ¢ thé
c6 hodc khéng co lién quan dén san pham th nghiém.

Bién ¢6 bdt loi nghiém trong (Serious Adverse Event - SAE) la bién c6 bat Ioi & bat ky
liéu nao c6 thé dan dén mét trong cac tinh huéng sau: ti vong hodc de doa tinh
mang, d6i tugng tham gia nghién ctiu phai nhap vién hoac kéo dai thai gian nam
vién, gay tan tat hodc mat kha nang vinh vién, gay di tat bdm sinh, di dang thai nhi.
Phadn tng bdt lgi cua thudc (Adverse Drug Reaction - ADR) la dap Ung gay hai
ngoaiy muén theo chiéu hudng xau xay ra trén déi tugng tham gia th&r nghiém
lam sang va dugc danh gia la cé lién quan nhan qua véi san pham thd nghiém
& bat ky liéu nao. DSi véi cac sén pham da luu hanh trén thi trudng: phan ting
bat Igi ctia thuéc la dap ting gayphan ng c6 hai va ngoai du kién, xay ra & liéu
théng thudng dugc sir dung cho ngudi véi muc dich phong bénh, chan doan
hodc diéu tri bénh.
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d)

Phan ting bdt lgi cia thubc ngodi du kién (Unexpected Adverse Drug Reaction) la phan
(ing bat lgi ctia thudc ma ban chat hodc muc d6 nghiém trong chua tiing dugc ghi
nhan trong cac nghién ctu trudc hodc trong théng tin san pham hién hanh.

3.Trach nhiém ctia cac bén trong viéc ghi nhan, xt tri va bao cao cac SAE trong
thir nghiém 1am sang tién hanh tai Viét Nam

a)

b)

@)

d)

e)

Nghién ctu vién chinh, nghién ctu vién chinh tai diém nghién cdu chiu trach
nhiém vé viéc phat hién, x tri SAE dam bao kip thai, an toan cho déi tugng
nghién ctu; theo déi va ghi nhan day du cac théng tin; gti bao cao SAE cho
Nha tai trg, Hoi déng Dao duic cap co s&, Ban danh gia cac van dé dao dic trong
nghién ctu'Y sinh hoc BO Y té. Trong trudng hgp muc d6 va tan xuat SAE vugt
qua giGi han cho phép, nghién ctiu vién cé thé dé xuat véi Nha tai trg va Hoi
dong Dao duic tam ding thi nghiém.

T6 chiic nhan tha;, don vi trién khai nghién ctu chiu trach nhiém quan ly, giam sat
viéc phat hién, xt tri, theo déi bao cdo SAE tai diém nghién ctiu dam béo an
toan cho déi tuong nghién cuu.

Héi déng Pao dic/Khoa hoc cdp co sé clia T6 chiic nhan thi xem xét cho y kién
chuyén mén vé cac SAE xay ra tai diém nghién clru, ddm bao an toan tuyét doi
cho d6i tugng nghién ciu.

Nha tai trg' va cdc t6 chiic dugc nha tdi trg dy quyén (t6 chiic, ca nhan c6 thudc sén
pham thir nghiém |am sang; t6 chic nghién cru hgp déng, t6 chic giam sat dia
diém nghién ctu) chiu trach nhiém:

Ph&i hgp véi nghién ctiu vién chinh bao cdo SAE xay ra tai cac diém nghién clu
tai Viét Nam gui vé Van phong Ban danh gia cac van dé dao duc trong nghién
ctu 'y sinh hoc Bo Y t€, Hoi dong dao duic cap o s& clia té chiic nhan thii/don
vi cha tri;

Cap nhat cac théng tin vé ADR ngoai du kién clia sdn pham nghién cuu tai cac
diém nghién ctu dé thong bao cho cac nghién cuu vién va bé sung vao Hé sa
san pham nghién ciy;

Téng hap dit liéu cac bién ¢b bat loi, bién c6 bat Igi nghiém trong dua vao bao
céo tién do dinh ky hang nam va bao cao téng két két qua nghién cuu.

Ban ddnh gid cdc vdn dé vé dao duic trong nghién ctiu y sinh hoc B Y té: chiu trach
nhiém xem xét, danh gia cac bao cdo SAE nhan dudc, t6 chiic gidm sat kiém tra
diém nghién ctiu trong trudng hgp can thiét va tu van cho co quan quan ly dé c6
chi dao kip thai déi véi Nghién cuu vién, T6 chiic nhan tha/Don vi trién khai nghién
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f)

ctiu, Nha tai trg nham dam bao an toan tuyét déi cho déi tugng nghién cuu.

Trung taém Qudc gia vé Théng tin thuéc va Theo déi phan tng ¢6 hai cta thuéc: co
trach nhiém phéi hgp véi Ban danh gia cac van dé vé dao duic trong nghién ctu
y sinh hoc B& Y t& dé phan tich, théng ké dit liéu cac bao céo SAE trong céc thu
nghiém lam sang.

4. Quy trinh, thai han va Bi€u mau bao cao SAE

DEi vdi tdt ca cdc SAE: Nghién ctu vién chinh ¢é trach nhiém béao cao khan cap

cho Nha tai trg va Hoi dong Dao duic cip co s& clia T6 chic nhan thit trong thai
gian 24 gi& ké ti khi dugc biét théng tin. Tuy theo ting loai SAE, viéc bdo cdo cho
Ban danh gia cac van dé dao duic trong nghién ctiu y sinh hoc Bo Y té va cac té
chuc lién quan nhu sau:

a)

b)

D0oi véi cac SAE gay tir vong hodc de doa tinh mang: Nghién ctu vién chinh
phoi hop véi Nha tai trg hoan thién thong tin va gui bao céo vé Van phong Ban
danh gia cac van dé dao duic trong nghién clu y sinh hoc BO Y té. Bado cao ban
dau bang van ban gui trong thai gian sém nhat c6 thé nhung khong muén hon
7 ngay ké ti khi ¢ théng tin SAE. Noi dung bao cao ban dau theo Biéu mau
bao cdo (Phu luc 1) nhung khéng nhat thiét phai day da théng tin tai thai diém
bdo cao. Bao cao theo doi ti€p theo can phai day du chi tiét cac phan cia mau
bao cdo (Phu luc 1) dugc hoan tat va gi trong vong 15 ngay ké ti thai diém co
thong tin SAE.

Da6i véi cac SAE khong thudc loai gay tir vong hodc de doa dén tinh mang:
Nghién ctru vién chinh phéi hgp véi Nha tai trg hoan thién thong tin va gui bao
cao SAE (Phu luc 1) chi tiét vé Ban danh gia cac van dé dao duic trong nghién
clru y sinh hoc BO Y té trong thai gian s6m nhat nhung khong muén hon 15
ngay ké tur thai diém co théng tin SAE.

TL.BOTRUGNG
KT. VU TRUGNG VU KHOA HOC VA DAO TAO
PHO VU TRUGNG

Nguyén Ngé Quang
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MAU BAO CAO BIEN CO BAT LOI NGHIEM TRONG

Ma sé Pé cuong: Nghién cttu vién chinh:

Tén nghién cuu:

Nha tai tro nghién cttu:

Té chitc nhan thir:

Bao cao bién ¢ bat loi nghiém trong (SAE): [ 1 Bao cao ban dau

MA SO BAO CAO................. []B4o cao theo déi cap nhat (Ian thii....)
[1Béo céo cudi ciing

1. Théng tin vé déi tuong bi SAE

1Ma 56 dituong NC

Il. Théng tin vé san pham nghién ciu

. Tén san pham nghién clu (tén géc, tén thuong mai, nha sén xudt)

1

2

3. Chidinh:

4. Liéu dung, dudng dung:
5. Ngay gid bat dau st dung:

6. Ngay gitrkét thuc st dung (hodc khoang thai gian da dung san pham nghién ctu):
7

. Padung liéu thi bao nhiéu (d6i vai vac xin):
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lll. Théng tin vé SAE

Lo TN SAE: ettt ettt a et e beeae et aenbesbesbeeneens
2. Pia diém ghi nhan SAE (diém nghién ciu nao?):

3. MO ta vé SAE (mé td chi tiét SAE)

thai diém (ngay, gid) xudt hién SAE

Mic d6 lién quan ctia SAE dén sdn phdm nghién ctiu (theo nhan dinh ctia NCV):

] Chdc chan lién quan
LI Nhiéu kha néing cé lién quan
16 thélién quan
[/t c6 khd néng lién quan
[1Khéng lién quan
4. SAE nay la:
[]1Pa biét/du ki€n vai san phdm nghién cliu (Expected)
[JNgoai du kién (Unexpected)
(Ban chdit, tdn sudt va muic dé nédng ctia bién c6 bdt lgi c6 trong cdc tai liéu vé san
phdm nghién ctu/y vdn hodic da tiing quan sdt thdy hay khéng?)
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C6— Da biét/du kién véi san phdm nghién ciu (Expected)
Khéng — Ngodi du kién(Unexpected)
5. Muc dé nghiém trong SAE:

[LITt vong
[IPe doa tinh mang
[1Khéng gay tir vong hodc de doa tinh mang (ghi cu thé).....ccevveeeeee.

6. C6 bao nhiéu SAE tuong tu da xay ra tai diém nghiém ctu (trong nghién ctiu
nay tinh dén thai diém bao co) ......

IV. Théng tin vé diéu tri / xi tri SAE
1. CacthudcdiéutriddngthditruGckhixuathi@nSAE............covevvevveeeceeceeeeeeee e

2. Cacthuéc, cac can thiép y té€ da x{ tri cho d6i tugng nghién ctru bi SAE (ghi cu
thé, chi tiét)

3. Tinh trang d&i tugng bi SAE & thai diém bao cao hién tai
[J Chua héi phuc [JHé6i phuc c6 di ching [JT¢ vong
[IPang héi phuc [1Hé&i phuc khéng di chiing [1Khéng r6

V.Y kién chuyén mén cia HP Pao diic/ Hoi dong Khoa hoc clia té chiic nhan
thi/ don vi cht tri nghién ciu
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Pé xuat

D3 vai doi tugng bi SAE  []Tigp tuc nghienciu [ JTam diing [JRat khai nghién ciu
Déi véi nghién ciiu [Tigptuctriénkhai  [JTamdimg nghiénctu  [INgimng nghién ctiu

VI. Dé xuit ctia nghién ciu vién chinh

Ngay bdo CAO .......ouveeeorniniirnenn,
Ngudi bdo cdo (ky, ghi ro ho tén, trinh A6 chuy€n mon) ..........cceevonneoninneneneenn.

Ldnh dao dan vi chd tri (ky, ghi r6 ho tén).
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