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Trong Pai hoc Y Duwoc, Pai hoc Quéc gia Ha N6i
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Tét ca cac nghién ciru trén déi twong con ngwdi can tuan thi cac hwéng

dan vé dao dirc trong nghién ctru y sinh.

oat dong nghién ctru khoa hoc dem lai tri

thirc m&i phuc vu cudc sdng, dac biét trong

linh vuc y sinh. Tuy nhién, khac véi nhiéu

[inh vwce, trong nghién ctu y sinh thuwdng
c6 sy tham gia clia con ngudi véi tw cach 1a dbi twong
nghién ctru. Do do, viéc dam bao an toan, strc khde clia
nguwdi tham gia nghién cu cling nhw nhirng gi ma ho
c6é quyén duoc hwdng dwoc dé cao va ngay cang chu
trong.

Bang chirng la thdi gian gan day, mot s6 nha khoa
hoc sau khi hoan thanh nghién ctu (c6 lién quan dén
déi twong nghién clru 1a con nguoi), khi glri két qua
cbng trinh dén céac tap chi khoa hoc dé cong bé da duoc
céac tap chi nay yéu ciu cung cip céac théng tin vé: sw
chép thuan cta hoi ddng dao dlrc trong nghién ctru, sw
chép thuan cla ngwdi tham gia nghién clru, bang chirng
da dwoc hoi ddng chap thuan, tén va ma sb hoat dong
ctia hoi ddng dao dirc trong nghién clru da xét duyét va
chép thuan. Néu khéng dap (rng nhirng yéu cau nay, bai
nghién ctru sé bj tir chéi déng. Mot sé trwérng hop khi bai

1

Trong nghién ctru y sinh thwéng cé sw
tham gia cuia con ngwéi véi tw cach la
déi twong nghién ctru. Do dé, viéc dam
bao an toan, strc khée cua ngwei tham
gia nghién ctru ciing nhw nhirng gi ma
ho c6 quyén dwoc hwéng dwoc dé cao
va ngay cang chu trong. Bai viét gi&i
thiéu vé nhirng nguyén tac dao dirc co
ban trong nghién ciru y sinh, héi dong
dao dirc va sw chap thuan trong nghién
ctru y sinh, cing mét sé van deé cé lién

quan. 13

bao dwoc dang tai, néu bi phat hién khéng cé théng tin
vé van dé dao dlrc trong nghién cru, ciing cé thé bj rut
khai tap chi.

Dao difc va cac nguyén tic co ban trong nghién ciiu y
sinh

Cac huwéng dan qudc té va quéc gia vé dao dirc trong
nghién ctu y sinh d&u nhan manh rang, “Tat ca cac
nghién ctvu trén déi twong con ngudi can dwoc tuan tha
véi 3 nguyén tic co ban: tén trong con ngudi, hwéng
thién va cong bang” [1-5].

Tén trong con nguoi: Nguyén tic nay nham dadm bao
ddi twong cé quyén déng y mdt cach tw nguyén hodc tiv
chéi tham gia hay rat lui khéi nghién ctu, bao gdm tén
trong quyén tw nguyén lwa chon tham gia nghién céu
clia ngudi co du nang lwe dwa ra viéc tw quyét dinh, déng
thoi bao vé nhitng ngudi han ché kha nang tw quyét,
nhirng dbi twong bi phu thudc hodc dé bj tdn thwong khi
nhirng diéu gay hai va Ié thudc.
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Huoéng thién: Nguyén tac dao dirc nay nham tbi da
héa loi ich va tbi thiéu hoa cac diéu gay hai. Néu c6 nguy
co gay hai thi phai & mirc chap nhan dwoc va loi ich dw
kién phai vuot troi so véi nguy co gay hai. Trong trudng
hop cé bién cb bat loi do nghién ctu gay ra, déi twong
can dugc ddm béo an toan cling nhu dwoc diéu tri mot
céach tét nhat. Diéu nay doi hdi phai thiét k& nghién ctu
hop ly, ddng thdi ngudi thue hién nghién ciru phai cé di
nang lwc chuyén mon va cha trong dén viéc bao vé déi
twong nghién clru.

Céng bang: Nguyén tac nay doi héi sw cong bang
trong phan bd, nghia la phan bé céng bang ca loi ich
va nguy co rii ro cho nhirng déi twong tham gia nghién
ctu, cling nhw nhivng chdm séc ma déi twong tham gia
nghién clru dwgc hwdng. Nghia vu clia nguwdi nghién
ctu la phai dbi xtr v&i moi dbi twong nghién clru mot
cach dung dan va phu hop vé mét dao dirc, ddm bao
mdi ca nhan tham gia vao nghién ctru nhan dwoc tat ca
nhirng gi ma ho c6 quyén dwoc hwéng.

Céc chuan muc dao dirc trong nghién clru y sinh bao
gdm 10 néi dung co ban sau day [2-5]:

1) Nghién ctru y sinh trén dbi twong con ngudi phai
tuan theo cac nguyén tac khoa hoc va phai dwa trén co
s& khoa hoc tr cac nghién ctru trong phong thi nghiém
va trén déng vat mét cach day da, phai dwa trén cac kién
thirc thu dao tir cac tai lieu khoa hoc;

2) Thiét ké nghién ctvu thir nghiém trén déi twong la
con ngudi phai dwoc thiét 1ap, néu rd trong dé cuong
nghién cu va dwgc danh gia b&i hoi déng dao dirc doc
lap;

3) Nghién ctru thtr nghiém [am sang phai dwoc thwe
hién b&i cac nghién clru vién co6 du trinh dé khoa hoc va
dwoc giam sat béi cac chuyén gia y hoc co6 kinh nghiém
lam sang;

4) B4t c» nghién cvu y sinh nao co6 dbi twong nghién
ctu 14 con ngudi cling can phai dwoc danh gia can than
cac nguy co ¢ thé luong trude dugc so véi cac loi ich
c6 thé dat dwoc cho dbi twong nghién ctru va cong dong.
Loi ich cha dbi twong nghién ctru ludn phai dat trén loi
ich ctia khoa hoc va cla xa hoi;
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5) Quyén cua dbi twong nghién ciu phai dwgc dam
bao toan ven va ludn dwoc dat [én hang dau. Bam bao bi
mat théng tin riéng tw ctia déi twong va han ché tac dong
clia nghién ctru 1én sy toan ven vé thé chat va tinh than,
nhan pham cla déi twong nghién ctru;

6) Sw chinh xac cla cac két qua nghién ctru phai
dwoc dam bao;

7) TAt ca dbi twong tham gia nghién clru phai dwoc
biét théng tin ddy dd vé muc tiéu, phwong phap, loi ich
hay cac khé chiu va tac hai ¢ thé cé trong nghién ctru;

8) Khi l4y chap thuan tham gia nghién ciru, nghién
clru vién phai dac biét than trong néu dbéi twong nghién
ctru & trong tinh trang phu thuéc vao nghién clru vién
(vi du nhw bac sy truc tiép didu tri cho bénh nhan, thay
c6 truc tiép giang day cho sinh vién). Khéng dwoc gay
ap luc hodc de doa bét budc dbi twong tham gia nghién
clru;

9) Trong trwdng hop déi twong nghién ctvu thiéu nang
lwc hanh vi, viéc théng tin va lay chép thuan tham gia
nghién ctru phai thong qua nguwi dai dién hop phap theo
luat phap hién hanh;

10) Céc dbi twong tham gia nghién ctu c6 quyén rut
khéi nghién ctru bat ct luc nao.

Héi dong dao diic trong nghién ciiu y sinh

Hoi déng dao dic trong nghién clru y sinh cé mot
sb tén goi nhu: ERC (Ethic Research Committee), IEC
(Independent Ethic Committee), IRB (Institutional Review
Board). Hoi dbng dao dirc trong nghién ctu y sinh (sau
day dwoc viét tat la IEC/IRB) 1a mét té chirc doc lap (co
thé phan theo cac cép: co s&, viing, qubc gia hodc khu
vic), bao gdbm céac thanh vién thuéc Iinh vuc y té, khoa
hoc/khdng thudc Iinh ve khoa hoc, cé trach nhiém bao
dam cac quyén, sw an toan va tinh trang strc khde cuiia
cac déi twong tham gia vao nghién clru; xét duyét va
chép thuan vé dao dirc cho cac nghién clru, xét duyét
dinh ky dé cwong nghién ctu va cac sira dbi/diéu chinh
dé cwong, cac phwong phap st dung trong viéc Iy chap
thuan va ban chép thuan tham gia nghién ctru.



IEC/IRB can phéi c6 sb lwong thanh vién hop ly va
tdng thé c6 du trinh dd nghiép vu va kinh nghiém dé xem
xét, danh gia tinh khoa hoc, cac khia canh y hoc va dao
dirc ctia nghién cru. Thanh phan, chirc ndng, nhiém vu
quyén han, quy trinh hoat déng va cac quy dinh hoat
dong ctia IEC/IRB ¢6 thé khac nhau tuy theo tirng quéc
gia, nhuwng déu théng nhat véi Heéng dan vé Trach
nhiém clGa nghién ctru vién v&i thue hanh 1am sang tét
(ICH-GCP) do Hoi déng quéc té vé& hai hoa cac thi tuc
dang ky duwoc phdm s dung cho ngudi ban hanh.

Hb so xét duyét dao dlrc trong nghién ctru phai dwoc
dé trinh va duoc chap thuan truwéc khi nghién ctwu trién
khai. Nhirng trwérng hop da hodc dang trién khai nghién
clu mé&i ndp hd so, IEC/IRB sé tir chbi xét duyét. Trén
co s& dé cwong va hd so nghién ciru dé trinh, IEC/IRB
danh gia cac nghién ctu dwa trén cac huéng dan quéc
té vé dao dirc trong nghién ctru va quyén con ngudi, cac
quy dinh va luat phap hién hanh ctia quéc gia dé danh gia
nghién ctvu dwa trén moét sb tiéu chi chinh: tinh khoa hoc
(thiét ké nghién ctu va phwong phap tién hanh nghién
clu); cac nguy co va loi ich dw kién; lwa chon quan thé
nghién clru va quy trinh sang loc, tuyén chon dbi twong
nghién ciru; quy trinh 14y chap thuan tham gia nghién
ctu; bao vé bi mat théng tin ca nhan va quyén riéng tw
cta ddi twong nghién ctru; khia canh tai chinh: tinh phu
hop cla viéc chi tra va bbi thwéng cho déi twong nghién
ctru (bao gdm mirc d6 va phuwong thirc chi trd); tac dong
clia nghién cru Ién cdng déng cé ngudi tham gia nghién
ctvu; nang lwe clia nghién ctru vién va diém nghién ctru.
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Chap thuan tham gia nghién ciu

Sw chép thuan tham gia nghién ctru 1a sy chép thuan
cla tirng ddi twong déng y tham gia vao médt nghién
clru nao do, sau khi da dwoc cung cap day du thong tin
lién quan dén nghién ctu, da can nhéc ky lwdng va tw
nguyén quyét dinh tham gia nghién ctru, khdng cé bat ky
sw ép budc, chi phdi, xui khién hay de doa nao. Déi voi
nhém déi twong nghién clru dé bi tén thwong nhw tré
em hay ngudi khéng da nang luc dé dua ra quyét dinh,
nguwdi dai dién hop phap sé duwa ra quyét dinh vé su
chép thuan tham gia nghién ctru.

Chép thuan tham gia nghién ctru la mot yéu cau bét
budc dbéi véi cac nghién ciru y sinh trén dbi twong con
ngwdi, lien quan dén nguyén tic dao dirc “Ton trong
quyén con nguwoi”. Day la qua trinh théng tin 2 chiéu gitra
nha nghién clru va ddi twong nghién ctu, dwoc dién
ra tir trwdc khi nghién clru bat dau, tiép tuc trong subt
qua trinh nghién ctru. Déi twong nghién clru cd quyén
quyét dinh rat lui khdi nghién ctru & bat ky thdi diém nao
ctia nghién ctvu va khong bi phan biét dbi x& khi rut khoi
nghién ctru. Hinh thirc clia chap thuan tham gia nghién
ctru chid yéu bang van ban, thé hién bang ban chap thuan
tham gia nghién ctru. Quy trinh 14y phiéu chap thuan can
phai mé ta chi tiét trong d& cwong nghién clru dé IEC/
IRB c6 thé xem xét va danh gia «
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