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Hoạt động nghiên cứu khoa học đem lại tri 
thức mới phục vụ cuộc sống, đặc biệt trong 
lĩnh vực y sinh. Tuy nhiên, khác với nhiều 
lĩnh vực, trong nghiên cứu y sinh thường 

có sự tham gia của con người với tư cách là đối tượng 
nghiên cứu. Do đó, việc đảm bảo an toàn, sức khỏe của 
người tham gia nghiên cứu cũng như những gì mà họ 
có quyền được hưởng được đề cao và ngày càng chú 
trọng. 

Bằng chứng là thời gian gần đây, một số nhà khoa 
học sau khi hoàn thành nghiên cứu (có liên quan đến 
đối tượng nghiên cứu là con người), khi gửi kết quả 
công trình đến các tạp chí khoa học để công bố đã được 
các tạp chí này yêu cầu cung cấp các thông tin về: sự 
chấp thuận của hội đồng đạo đức trong nghiên cứu, sự 
chấp thuận của người tham gia nghiên cứu, bằng chứng 
đã được hội đồng chấp thuận, tên và mã số hoạt động 
của hội đồng đạo đức trong nghiên cứu đã xét duyệt và 
chấp thuận. Nếu không đáp ứng những yêu cầu này, bài 
nghiên cứu sẽ bị từ chối đăng. Một số trường hợp khi bài 

báo được đăng tải, nếu bị phát hiện không có thông tin 
về vấn đề đạo đức trong nghiên cứu, cũng có thể bị rút 
khỏi tạp chí. 

Đạo đức và các nguyên tắc cơ bản trong nghiên cứu y 
sinh

Các hướng dẫn quốc tế và quốc gia về đạo đức trong 
nghiên cứu y sinh đều nhấn mạnh rằng, “Tất cả các 
nghiên cứu trên đối tượng con người cần được tuân thủ 
với 3 nguyên tắc cơ bản: tôn trọng con người, hướng 
thiện và công bằng” [1-5].

Tôn trọng con người: Nguyên tắc này nhằm đảm bảo 
đối tượng có quyền đồng ý một cách tự nguyện hoặc từ 
chối tham gia hay rút lui khỏi nghiên cứu, bao gồm tôn 
trọng quyền tự nguyện lựa chọn tham gia nghiên cứu 
của người có đủ năng lực đưa ra việc tự quyết định, đồng 
thời bảo vệ những người hạn chế khả năng tự quyết, 
những đối tượng bị phụ thuộc hoặc dễ bị tổn thương khỏi 
những điều gây hại và lệ thuộc. 

Trong nghiên cứu y sinh thường có sự 
tham gia của con người với tư cách là 
đối tượng nghiên cứu. Do đó, việc đảm 
bảo an toàn, sức khỏe của người tham 
gia nghiên cứu cũng như những gì mà 
họ có quyền được hưởng được đề cao 
và ngày càng chú trọng. Bài viết giới 
thiệu về những nguyên tắc đạo đức cơ 
bản trong nghiên cứu y sinh, hội đồng 
đạo đức và sự chấp thuận trong nghiên 
cứu y sinh, cùng một số vấn đề có liên 
quan. 
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Tất cả các nghiên cứu trên đối tượng con người cần tuân thủ các hướng 
dẫn về đạo đức trong nghiên cứu y sinh. 
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Hướng thiện: Nguyên tắc đạo đức này nhằm tối đa 
hóa lợi ích và tối thiểu hóa các điều gây hại. Nếu có nguy 
cơ gây hại thì phải ở mức chấp nhận được và lợi ích dự 
kiến phải vượt trội so với nguy cơ gây hại. Trong trường 
hợp có biến cố bất lợi do nghiên cứu gây ra, đối tượng 
cần được đảm bảo an toàn cũng như được điều trị một 
cách tốt nhất. Điều này đòi hỏi phải thiết kế nghiên cứu 
hợp lý, đồng thời người thực hiện nghiên cứu phải có đủ 
năng lực chuyên môn và chú trọng đến việc bảo vệ đối 
tượng nghiên cứu.

Công bằng: Nguyên tắc này đòi hỏi sự công bằng 
trong phân bổ, nghĩa là phân bổ công bằng cả lợi ích 
và nguy cơ rủi ro cho những đối tượng tham gia nghiên 
cứu, cũng như những chăm sóc mà đối tượng tham gia 
nghiên cứu được hưởng. Nghĩa vụ của người nghiên 
cứu là phải đối xử với mọi đối tượng nghiên cứu một 
cách đúng đắn và phù hợp về mặt đạo đức, đảm bảo 
mỗi cá nhân tham gia vào nghiên cứu nhận được tất cả 
những gì mà họ có quyền được hưởng.

Các chuẩn mực đạo đức trong nghiên cứu y sinh bao 
gồm 10 nội dung cơ bản sau đây [2-5]:

1) Nghiên cứu y sinh trên đối tượng con người phải 
tuân theo các nguyên tắc khoa học và phải dựa trên cơ 
sở khoa học từ các nghiên cứu trong phòng thí nghiệm 
và trên động vật một cách đầy đủ, phải dựa trên các kiến 
thức thấu đáo từ các tài liệu khoa học;

2) Thiết kế nghiên cứu thử nghiệm trên đối tượng là 
con người phải được thiết lập, nêu rõ trong đề cương 
nghiên cứu và được đánh giá bởi hội đồng đạo đức độc 
lập;

3) Nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng phải được thực 
hiện bởi các nghiên cứu viên có đủ trình độ khoa học và 
được giám sát bởi các chuyên gia y học có kinh nghiệm 
lâm sàng;

4) Bất cứ nghiên cứu y sinh nào có đối tượng nghiên 
cứu là con người cũng cần phải được đánh giá cẩn thận 
các nguy cơ có thể lường trước được so với các lợi ích 
có thể đạt được cho đối tượng nghiên cứu và cộng đồng. 
Lợi ích của đối tượng nghiên cứu luôn phải đặt trên lợi 
ích của khoa học và của xã hội;

5) Quyền của đối tượng nghiên cứu phải được đảm 
bảo toàn vẹn và luôn được đặt lên hàng đầu. Đảm bảo bí 
mật thông tin riêng tư của đối tượng và hạn chế tác động 
của nghiên cứu lên sự toàn vẹn về thể chất và tinh thần, 
nhân phẩm của đối tượng nghiên cứu;

6) Sự chính xác của các kết quả nghiên cứu phải 
được đảm bảo;

7) Tất cả đối tượng tham gia nghiên cứu phải được 
biết thông tin đầy đủ về mục tiêu, phương pháp, lợi ích 
hay các khó chịu và tác hại có thể có trong nghiên cứu;

8) Khi lấy chấp thuận tham gia nghiên cứu, nghiên 
cứu viên phải đặc biệt thận trọng nếu đối tượng nghiên 
cứu ở trong tình trạng phụ thuộc vào nghiên cứu viên 
(ví dụ như bác sỹ trực tiếp điều trị cho bệnh nhân, thầy 
cô trực tiếp giảng dạy cho sinh viên). Không được gây 
áp lực hoặc đe dọa bắt buộc đối tượng tham gia nghiên 
cứu;

9) Trong trường hợp đối tượng nghiên cứu thiếu năng 
lực hành vi, việc thông tin và lấy chấp thuận tham gia 
nghiên cứu phải thông qua người đại diện hợp pháp theo 
luật pháp hiện hành;

10) Các đối tượng tham gia nghiên cứu có quyền rút 
khỏi nghiên cứu bất cứ lúc nào.

Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh

Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh có một 
số tên gọi như: ERC (Ethic Research Committee), IEC 
(Independent Ethic Committee), IRB (Institutional Review 
Board). Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh (sau 
đây được viết tắt là IEC/IRB) là một tổ chức độc lập (có 
thể phân theo các cấp: cơ sở, vùng, quốc gia hoặc khu 
vực), bao gồm các thành viên thuộc lĩnh vực y tế, khoa 
học/không thuộc lĩnh vực khoa học, có trách nhiệm bảo 
đảm các quyền, sự an toàn và tình trạng sức khỏe của 
các đối tượng tham gia vào nghiên cứu; xét duyệt và 
chấp thuận về đạo đức cho các nghiên cứu, xét duyệt 
định kỳ đề cương nghiên cứu và các sửa đổi/điều chỉnh 
đề cương, các phương pháp sử dụng trong việc lấy chấp 
thuận và bản chấp thuận tham gia nghiên cứu.
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IEC/IRB cần phải có số lượng thành viên hợp lý và 
tổng thể có đủ trình độ nghiệp vụ và kinh nghiệm để xem 
xét, đánh giá tính khoa học, các khía cạnh y học và đạo 
đức của nghiên cứu. Thành phần, chức năng, nhiệm vụ 
quyền hạn, quy trình hoạt động và các quy định hoạt 
động của IEC/IRB có thể khác nhau tùy theo từng quốc 
gia, nhưng đều thống nhất với Hướng dẫn về Trách 
nhiệm của nghiên cứu viên với thực hành lâm sàng tốt 
(ICH-GCP) do Hội đồng quốc tế về hài hòa các thủ tục 
đăng ký dược phẩm sử dụng cho người ban hành.  

Hồ sơ xét duyệt đạo đức trong nghiên cứu phải được 
đệ trình và được chấp thuận trước khi nghiên cứu triển 
khai. Những trường hợp đã hoặc đang triển khai nghiên 
cứu mới nộp hồ sơ, IEC/IRB sẽ từ chối xét duyệt. Trên 
cơ sở đề cương và hồ sơ nghiên cứu đệ trình, IEC/IRB 
đánh giá các nghiên cứu dựa trên các hướng dẫn quốc 
tế về đạo đức trong nghiên cứu và quyền con người, các 
quy định và luật pháp hiện hành của quốc gia để đánh giá 
nghiên cứu dựa trên một số tiêu chí chính: tính khoa học 
(thiết kế nghiên cứu và phương pháp tiến hành nghiên 
cứu); các nguy cơ và lợi ích dự kiến; lựa chọn quần thể 
nghiên cứu và quy trình sàng lọc, tuyển chọn đối tượng 
nghiên cứu; quy trình lấy chấp thuận tham gia nghiên 
cứu; bảo vệ bí mật thông tin cá nhân và quyền riêng tư 
của đối tượng nghiên cứu; khía cạnh tài chính: tính phù 
hợp của việc chi trả và bồi thường cho đối tượng nghiên 
cứu (bao gồm mức độ và phương thức chi trả); tác động 
của nghiên cứu lên cộng đồng có người tham gia nghiên 
cứu; năng lực của nghiên cứu viên và điểm nghiên cứu.

Chấp thuận tham gia nghiên cứu

Sự chấp thuận tham gia nghiên cứu là sự chấp thuận 
của từng đối tượng đồng ý tham gia vào một nghiên 
cứu nào đó, sau khi đã được cung cấp đầy đủ thông tin 
liên quan đến nghiên cứu, đã cân nhắc kỹ lưỡng và tự 
nguyện quyết định tham gia nghiên cứu, không có bất kỳ 
sự ép buộc, chi phối, xui khiến hay đe dọa nào. Đối với 
nhóm đối tượng nghiên cứu dễ bị tổn thương như trẻ 
em hay người không đủ năng lực để đưa ra quyết định, 
người đại diện hợp pháp sẽ đưa ra quyết định về sự 
chấp thuận tham gia nghiên cứu.

Chấp thuận tham gia nghiên cứu là một yêu cầu bắt 
buộc đối với các nghiên cứu y sinh trên đối tượng con 
người, liên quan đến nguyên tắc đạo đức “Tôn trọng 
quyền con người”. Đây là quá trình thông tin 2 chiều giữa 
nhà nghiên cứu và đối tượng nghiên cứu, được diễn 
ra từ trước khi nghiên cứu bắt đầu, tiếp tục trong suốt 
quá trình nghiên cứu. Đối tượng nghiên cứu có quyền 
quyết định rút lui khỏi nghiên cứu ở bất kỳ thời điểm nào 
của nghiên cứu và không bị phân biệt đối xử khi rút khỏi 
nghiên cứu. Hình thức của chấp thuận tham gia nghiên 
cứu chủ yếu bằng văn bản, thể hiện bằng bản chấp thuận 
tham gia nghiên cứu. Quy trình lấy phiếu chấp thuận cần 
phải mô tả chi tiết trong đề cương nghiên cứu để IEC/
IRB có thể xem xét và đánh giá ?
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