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Céac van dé dao duc trong nghién
ctru Yy sinh hoc

Nguyén Truong Nam




NoO1 dung chinh

- Tai sao can quan tdm dén van dé dao dutc khi
nghién ctru

- Cac Vén dé dao dtrc can luu Y trong trong khi thu
thap so licu

- Mau théa thuan tham gia nghién ctru

- Tai liéu tham khao thém




| Tai sao can quan tdm dén van dé dao durc?

- Pay 1a mot nghién ctru lién quan dén con nguoi:
d6i twong nghién ctru 1a phu nit va tré em.

- Co6 thu thap thong tin ca nhan va tién hanh can do
me va bé

- Bat ctr nghién ctru nao lién quan dén d6i tuong
con ngudi déu yéu cau phai xét duyét IRB.




Cac van dé dao dirc can luu y khi thu
thap so li¢u

Tén trong do6i tuong nghién ctru

Bao v¢ lg1 ich nguo1 tham gia

Bao vé su cOong bang

Ty nguyén chap thuin tham gia trén co sé c6 day
du thong tin
Bao mat thong tin cho nguo1 tham gia




:

/

Ton trong doi tuong nghién ciru

- Quyén tu chu, tu quyét dinh

- Cokhatu quyét dinh, tu lya chon

- Tén trong nhan pham

- Tén trong cdng dong va vin hoa dia phuong




Bao v¢ 1g1 ich khi tham gia

Khoe manh vé thé luc, tim than, va xa hoi

Giam thiéu cac rui ro dén mirc t6i thicu, khong
gay hai

Bao v€ ngud1 tham gia nghién ctru la trach nhi€ém
cua nghién clru vién

Loi ich doi v&i cong dong noi tién hanh nghién
ciru




Bao v¢ su cong bang

.

- Phan bo nguy co va loi ich
- Binh dang khi lya chon doi tugng nghién ctru
- Bao vé dic biét vi nhom nguoi dé bi ton thuong




Chap thuan trén co sé dugc thong tin
(Informed consent)

- Su chap thuén trén co so ¢ day du thong tin cua
mot ngudi co du ning luc dé:
o Nhan dugc cac thong tin can thiét
o Hiéu day du cac thong tin duoc cung cap

o Sau khi caAn nhac thong tin, tu dua ra quyét dinh ctia ban
than ma khong b1 a1 ép budc, dan du hoac doa nat




Chap thuén trén co sé dugc thong tin 1a
mot qua trinh

- Chap thuén trén co so thong tin 14 mot qua trinh
truyén thong giao tiép
o Giira nghién ctru vién (phong van vién) va doi tuong
nghién ctru
o Tién hanh trudc khi phong van bat dau
> Tiép tuc trong sudt thoi gian ctia phong van




Cung cap day du thong tin

- Ngud1 tham gia nghién ctru co quyén duoc biét
déy du thong tin trude khi quyét dinh c6 tham gia
nghién ctru khong

- Céc thong tin can cung cap:

o Muc dich cua nghién ctru

o Cac budc tién hanh

o Céac nguy co rui ro ¢o thé gip khi tham gia

o Cac lo1 ich khi tham gia

o Cac thong tin ca nhan dugc bao mat nhu thé nao
> Boi dudng, boi thuong khi tham gia

o Lién hé ai khi c6 thic mac




Consent form (Mau chap thuén)

« Gdm cac phan chinh sau:
o Tén du an
> Piéu tra vién chinh
o Tén nha ta1 tro
o (3101 thifu/muc dich
> Céc budce tién hanh
o Nguy co
o Lo1ich
o Bao mat
> Boi dudng
o Nguoi lién hé
o Su tu nguy¢n tham gia




Assent form

y
> Thé nao l1a Assent form?
o Thoéa thuan ciia mot ca nhan khong cé tham quyén vé phap 1.

Khi nao thi yéu cau Assent form?

o Dbi tugng 1a }ré v1 thanh nién trong do tuéi tir 7 dén 17. Tré
em dudi 7 tudi no1 chung thudng khong can assent form

» Dbi tuong tu 18 tréf‘lén b1 suy g%ém tri tug hay‘tém than va
khong c6 tham quyén phap 1y dé chap thuan dong y nghién
cuu.




( Nhitng phan chinh thuong sai

o Ngon ngir s dung trong mau thoa thuan qua phuc tap

o Mau chap thuan khong bao gom thong tin lién hé cua dija phuong

» Mau chap thuan khong bao gom tat ca cac phan can thiét

o C& mau va cac dic diém khong rd rang/khoéng phu hop

e Hoat dong thu thap s6 liéu khong dugc lam rd rang cho tirng nhom
e Thiéu van ban phu hop voi ngit canh

o Tuyén chon khong duogc ghi 6.




Lay summary

4 :
e Str dung ngén nglr khong chuyén nganh d¢€ giai thich cho IRB
vé muc dich va phuong phdp nghién ctru

« Pung noi “Ap dung mo hinh Poisson nhiéu tang” khi ban c6 thé
no1 “phan tich thong ké s€ dugc thuc hién”

e Khong nén dai qua 1-2 doan

e Nén mo ta ly do nghién ctru, hoat dong thu thap s6 lidu va
phuong phap phan tich
o Tai sao nghién ctru lai dugc tién hanh?
o Ai s& duoc nghién ctru? (tudi, gidi, dia diém)
o S& thu thap céc s liéu gi?




Bao mat trong qua trinh nghién ctru

e Trong qua trinh thu thap so liéu

o Tam quan trong cta tinh bao mat thong tin va cic thong tin nhan dang ca nhéan cua
tat ca nhitng nguoi tham gia nghién ctru

o Can c6 sy dong ¥ chap thuan tham gia nghién ctru cia tat ca cac doi tugng nghién
ctru trude khi tién hanh phong van

o Tat ca cac phong van duoc tién hanh tai mot noi kin ddo riéng tu dé dam bao tinh bao
mat thong tin va riéng tu cho nguoi tham gia nghién clru

o Nhimg diém can lam dé bao mat thong tin cho nguoi tham gia: tat ca cac bd cau hoi
da hoan thanh can dugc luu lai trong ta ¢6 khoa. Chi nhiing can b nghién ctru c6
lién quan méi dugc ti€p can cac dit li¢u da thu thap dugc
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Ta1 lieu tham khao thém




Tai1 liéu tham khao thém

- Lgch sir cua dao duc trong nghién ctru lién quan
dén con nguoi

- Van dé dao dtrc trong nghién ctru v4i con nguoi
- X¢ét duyet IRB

- Training va certificate (Research Ethic)




T6i pham chién tranh y hoc Ptrc Qudc X4
(1939-1945)

8% 3$-3 N ’

2 % Kupfersul fa*‘

Nghién ctru y hoc lién quan dén con ngudi da tao ra rat
nhiéu bi kich trong thé ki qua

< L
D ElSMs



Nghién ciu vé bénh giang mai & Tuskegee -
4 Alabama (1932-1972)

Nghién ctru nay da bj S&' Y té, Gido duc va Phiic loi Hoa Ky dinh

chi vao niim 1973 va da tré thanh van dé chinh tri 16n & My. Nam
1997, dwdi ap lwe gia ting, tong thong Clinton di xin 16i doi twong
nghién ciru va gia dinh ho.

< L
D ElSMs



Céac bo luat/quy tac co ban

e B0 luat Nuremberg — WW?2

e Tuyén ngon Helsinki (WMA) - 1964

e Good Clinical Practices (GCP) (FDA — Placebo?)
e Belmon Report (after Tuskegee study) - the National

Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and
Behavioral Research was established in 1974

e The U.S. Code of Federal Regulations (also called
the Common Rule) - 1991

e Council for International Organizations of Medical
Science (CIOMS) Guidelines - 1982 (Rv 1993,
2002)
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Bo luat Nuremberg

- Chap thuan tham gia tu nguyén

- Kha ning c6 nhitng két qua tot

* Dua trén nhitng nghién ctru trude do (Mo hinh dong vat)

» Trénh gay ton thuong hodc 1am ton hai dén thé chat hodc
tam ly

* Loi ich phai 16n hon nguy co.

» Cac nghién ctru vién co kinh nghiém

» Quyén rut lui khoi nghién ctru

- Phai dimg nghién ctru néu két qua 1a c6 hai

(khéng dé cap cu thé dén tré em, nguoi khong c6 kha ning
nhan thic...)

< L
D ElSMs



Bao cao Belmont (1979)

3 nguyén tac co ban trong nghién ctru
* Ton trong ca nhan hoac tu chu cua ca nhan.
* Loi ich cua viéc tham gia.

* Rui ro va lgi ich phai dugc can bang gitra cac nhom quan
thé khac nhau.
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Nhom c6 nguy co ton thuong cao

I

e Phu nir mang thali

e Tre em

 Dan tdc thiéu sb

e Tu nhan

e Cac nhom nguoi o hanh vi vi pham phap luat
(mai dam, ma tay)

e Cac nhom c6 hanh vi khong duoc x& hoi chap
nhan (dong tinh)

e Nguoi tan tat (tré em, nguoi 16m)

e Nguoi khong du nang luc hanh vi

D elSMs



Nhiing nghién ctru ndo can xét duyét IRB?

\ A e A r N * A A A Nov A
N » Bat ctr nghién ctru nao lién quan dén doi tugng con nguoi yeu
cau phai xét duyét IRB.

e Doi twrong con nguoi:
o Dir liéu thong qua can thiép hodc twong tac (dit liéu so cap)
o Thong tin ca nhan thu thap tir trude d6 (dit licu tha cap)

e Nghién ciru: la mot cude diéu tra du:Q’c’thiét ké mot cach co hé
thong dé phat trién va dong gop cho kién thirc chung.
o Nghién ctru
o Kiém dinh gia thuyét
o Panh gia




Lam sao dé biét nhitng nghién ctru N0 can xét
duyét IRB?

Nghién ctru ctia ban ¢ sir dung s liéu thu thap duogc tir
doi la con nguoi khong?

Néu khong — ban khéng phai yéu cau xét duyét IRB. Nén
nhd, bao gdm ca so li¢u thir cap dugc thu thap bo1 nhirng
nguo1 khac

Hoat dong cua ban du diéu kién nhu mot nghién ctru?

Néu khong — cho du nd bao gom doi twgng con ngudi, ban ciing
khong can xét duyét IRB




Cac loai xet duyét IRB

 Xem xét day du:
> Pon ndy s& dugc xem xét boi Tap thé hoi dong IRB.
o Nhiing nghién ctru s& phai xét duyét theo quy trinh day du bao gom:
Tap trung vao nhom dan s6 dé bi ton thuong (tré em/pham nhén)
C6 thu thap cac s6 liéu nhu ldy méau, 1ay bénh pham
C6 thé c6 nguy co cho ngudi tham gia

e Xem xét rut gon:
° Don nay sé duoc chuyén dén don vi chi dinh phan bién, nhitng nguoi sau d6 s& kié
nghi voi hoi dong IRB
o Nghién ctru dugc xem xét rat gon gom:
Dit liéu thir cAp (c6 nhan dang ctia dbi tugng nghién ciru)
Dir li€u ban dau thu thap tir nguoi trudng thanh, nghién ctiru khong ¢é nguy co

e Mién IRB:
> IRB c¢6 thé xac dinh dugc don c6 dugc miém xem xét
Truy cap dit liéu thir cAp khong c6 théng tin nhan dang




Don xét duyéet IRB

e Cac thanh phan cua don xét duyét IRB:

(o}

Pé cuong nghién ctru (protocol, not proposal)

(o}

Tom tit nghién ctru bang cac thuat ngit don gian

o

Mau chap thuan tham gia nghién ctru

o

Thu trinh bay tinh can thiét cia nghién ctu
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IRB ta1 Viet Nam

e Cho céc nghién clru trong nudc (xuat ban
trong nudc)
» Khong nhiéu nghién ctru duge duyét IRB
o Chua bt budc (?)

» Cho céc nghién ciru muoén xuat ban tai cac
tap chi nudc ngoai
> IRB véi code quoc té




( Research Ethic training

A

e Online training courses

e http://clinicalcenter.nih.gov/researchers/trail
ning/crt.shtmi

or FHI:
http://www.fhi.org/en/RH/Training/trainmat/
ethicscurr/index.htm
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