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LỜI NÓI ĐẦU
Gần đây, nhiều thành tựu nổi bật trong nghiên cứu công nghệ y sinh học đã 

hứa hẹn tạo ra những phương pháp chẩn đoán và điều trị hữu hiệu cho con người. 
Tuy nhiên, việc thử nghiệm những phương pháp mới này trên người đòi hỏi phải 
có những qui định chặt chẽ về đạo đức nghiên cứu nhằm đảm bảo an toàn tối đa 
cho đối tượng tham gia nghiên cứu. Ở Việt Nam, cùng với xu thế phát triển của 
khoa học công nghệ trên thế giới, nhu cầu nghiên cứu ứng dụng các phát minh 
công nghệ y sinh học ngày càng tăng, trong khi đó hành lang pháp lý cho các loại 
nghiên cứu này còn rất hạn chế. Tình hình trên đặt ra nhu cầu cấp bách cần có 
những hướng dẫn về đạo đức trong nghiên cứu y sinh học để bảo vệ tốt hơn quyền 
lợi và sức khỏe của đối tượng tham gia nghiên cứu.

Cho đến thời điểm hiện nay, Tổ chức Y tế Thế giới và nhiều quốc gia, dựa trên 
các luật pháp hiện hành, đã ban hành các tài liệu hướng dẫn về đạo đức trong 
nghiên cứu y sinh học nhằm giúp các nhà nghiên cứu, thành viên hội đồng đạo 
đức trong nghiên cứu y sinh học và các cơ quan quản lý liên quan tuân thủ những 
nguyên tắc cơ bản về đạo đức khi nghiên cứu trên đối tượng là con người. Trước 
tình hình trên, Bộ Y tế đã ban hành quyết định thành lập Ban soạn thảo xây dựng 
Hướng dẫn Quốc gia về đạo đức trong nghiên cứu y sinh học. Các thành viên tham 
gia soạn thảo Hướng dẫn là các nhà khoa học, thành viên Ban đánh giá các vấn đề 
đạo đức trong nghiên cứu y sinh học Bộ Y tế nhiệm kỳ 2012 - 2017.

Trên cơ sở các hướng dẫn quốc tế về đạo đức trong nghiên cứu y sinh học như 
Tuyên ngôn Hensinki, Hướng dẫn quốc tế về đạo đức trong nghiên cứu y sinh trên 
đối tượng con người (CIOMS, 2002) và các hướng dẫn của các quốc gia khác trong 
khu vực như Philippines, Australia, Ấn Độ, Bộ Y tế đã biên soạn tài liệu Hướng dẫn 
quốc gia về đạo đức trong nghiên cứu y sinh học. Hướng dẫn này là cơ sở để các 
nghiên cứu viên thực hiện các qui định về đạo đức trong nghiên cứu cũng như để 
các thành viên Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học các cấp đánh giá 
các nghiên cứu trước khi phê duyệt và kiểm tra quá trình nghiên cứu, đảm bảo các 
nghiên cứu y sinh học tiến hành tại Việt Nam phù hợp với các quy định pháp luật 
hiện hành tại Việt Nam và với các hướng dẫn quốc tế.
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Tài liệu hướng dẫn này bao gồm 7 chương và 1 phần phụ lục, ngoài nội dung 
hướng dẫn chung về đạo đức trong nghiên cứu y sinh học như chấp thuận tham 
gia nghiên cứu, cân nhắc lợi ích và nguy cơ, bảo mật thông tin và bảo vệ quyền 
riêng tư của đối tượng nghiên cứu, hướng dẫn này còn đề cập tới nhưng qui định 
về đạo đức trong từng loại hình nghiên cứu như thử nghiệm lâm sàng, các nghiên 
cứu dịch tễ học, xã hội học,... Hướng dẫn cũng đề cập đến những qui định về đạo 
đức trong các nghiên cứu ứng dụng công nghệ mới như chế phẩm nguồn gốc 
protein, sản phẩm sản xuất bằng công nghệ nano, nghiên cứu ứng dụng tế bào 
gốc... Hướng dẫn còn đề cập đến đạo đức trong các nghiên cứu trên những đối 
tượng dễ bị tổn thương (trẻ em, người cao tuổi, người dân tộc thiểu số, phụ nữ 
có thai và bệnh nhân HIV/AIDS). Ngoài ra, phần Hướng dẫn hoạt động của Hội 
đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học sẽ giúp ích cho Hội đồng đạo đức trong 
nghiên cứu y sinh học các cấp nắm được quy trình hoạt động đảm bảo chức năng 
của Hội đồng. 

Với mục đích Hướng dẫn quốc gia về đạo đức trong nghiên cứu y sinh học được 
ban hành không tạo rào cản đối với các nghiên cứu, mà nhằm thúc đẩy các nghiên 
cứu y sinh học một cách nghiêm túc và đảm bảo tính đạo đức trong các nghiên 
cứu y sinh học, chúng tôi đề nghị các nghiên cứu viên và các thành viên Hội đồng 
đạo đức trong nghiên cứu y sinh học các cấp áp dụng nghiêm túc các điều khoản 
trong Hướng dẫn này để đảm bảo tính đạo đức trong các nghiên cứu y sinh học. 

Thay mặt Bộ Y tế, chúng tôi xin chân thành cảm ơn các thành viên Ban đánh 
giá các vấn đề đạo đức trong nghiên cứu y sinh học Bộ Y tế đã tham gia biên soạn 
bằng tất cả tâm huyết, Văn phòng Tổ chức Y tế Thế giới tại Hà Nội và Khu vực Châu 
Á Thái bình dương, các tổ chức phi chính phủ đã hỗ trợ kỹ thuật, phối hợp xây dựng 
và đóng góp ý kiến cho việc hoàn chỉnh và biên soạn tài liệu này.

Quá trình biên soạn và xuất bản lần đầu sẽ không tránh khỏi các thiếu sót. 
Chúng tôi mong muốn nhận được các ý kiến đóng góp để lần xuất bản sau được 
hoàn thiện hơn. Mọi ý kiến đóng góp xin gửi về văn phòng Ban đánh giá các vấn 
đề đạo đức trong nghiên cứu y sinh học Bộ Y tế, 138A Giảng Võ, Ba Đình, Hà Nội.

Xin trân trọng cám ơn.

              				      GS TS Lê Quang Cường

            				      Thứ trưởng Bộ Y tế
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Chương 1

KHÁI QUÁT 
VỀ ĐẠO ĐỨC TRONG NGHIÊN CỨU Y SINH HỌC

1. LỊCH SỬ HÌNH THÀNH CÁC QUY ĐỊNH VỀ ĐẠO ĐỨC TRONG NGHIÊN CỨU Y 
SINH HỌC VÀ CÁC QUY ĐỊNH TẠI VIỆT NAM

Điều luật Nuremberg ban hành năm 1947 là bản Hướng dẫn quốc tế về đạo đức 
trong nghiên cứu y sinh học đầu tiên. Từ đó đến nay đã có nhiều Hướng dẫn quốc tế 
và quốc gia về đạo đức trong nghiên cứu y sinh học có sự tham gia của đối tượng là 
con người được ban hành nhằm bảo vệ các đối tượng tham gia nghiên cứu. 

 Tuyên ngôn Helsinki do Hiệp hội Y học Thế giới ban hành lần đầu vào năm 1964, 
sau đó được bổ sung và hoàn chỉnh nhiều lần, bản hoàn chỉnh lần gần đây nhất vào 
năm 2013. Hướng dẫn quốc tế của Hội đồng các tổ chức quốc tế về khoa học y học 
(CIOMS: Council for International Organizations of Medical Sciences) xuất bản năm 
2002 đã thay thế các hướng dẫn năm 1993. Năm 2000, Chương trình liên hợp quốc 
về HIV/AIDS đã xuất bản văn bản hướng dẫn của UNAIDS về: “Cân nhắc các vấn đề 
đạo đức trong nghiên cứu vắc-xin dự phòng HIV”.

 Năm 1996, Hội nghị Quốc tế về hòa hợp các yêu cầu kỹ thuật trong đăng ký 
dược phẩm sử dụng ở người (ICH: International Conference on Harmonisation) đã 
ban hành các hướng dẫn quốc tế về các yêu cầu kỹ thuật đối với việc đăng ký các 
sản phẩm dược phẩm sử dụng cho con người, trong đó có quy định về Thực hành 
nghiên cứu lâm sàng tốt (GCP - Good Clinical Practice) nhằm đảm bảo chấp nhận lẫn 
nhau các dữ liệu từ các nghiên cứu được các cơ quan có thẩm quyền của Liên minh 
Châu Âu, Nhật, Hoa Kỳ và các quốc gia khác chấp nhận. Hướng dẫn ICH-GCP là bản 
hướng dẫn quốc tế được các quốc gia chấp nhận và áp dụng đưa vào luật pháp cũng 
như là căn cứ xây dựng hướng dẫn về Thực hành nghiên cứu lâm sàng tốt, đặc biệt 
với các nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng, trong đó có vấn đề đạo đức trong nghiên 
cứu y sinh học. 

 Năm 2001, Hội đồng Bộ trưởng của Liên minh Châu Âu đã thông qua “Hướng 
dẫn chung về thử nghiệm lâm sàng”. Từ năm 2004 hướng dẫn này đã được lồng ghép 
trong các văn bản luật pháp của các quốc gia trong liên minh.

Nhiều quốc gia như Malaysia, Philippin, Ấn Độ, Australia,… đã ban hành các 
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hướng dẫn quốc gia về đạo đức trong nghiên cứu y học và Thực hành nghiên cứu 
lâm sàng tốt.

Việt Nam trong quá trình hội nhập quốc tế, chúng ta đã quan tâm đến vấn đề đạo 
đức trong nghiên cứu y sinh học và thử nghiệm lâm sàng từ những năm đầu thập kỷ 
90 của thế kỷ XX. Bên cạnh việc biên dịch và xuất bản các tài liệu quốc tế hướng dẫn 
về đạo đức trong nghiên cứu, Bộ Y tế đã có các văn bản quy định về các thử nghiệm 
lâm sàng thuốc y học cổ truyền tại Quyết định 371/QĐ-BYT ngày 12/3/1996 về việc 
ban hành “Quy chế đánh giá tính an toàn và hiệu lực thuốc cổ truyền”.

Năm 2002 Bộ trưởng Bộ Y tế đã ký Quyết định ban hành Quy chế tổ chức và 
hoạt động của Hội đồng Đạo đức trong nghiên cứu y sinh học tại Quyết định số 
5129/2002/QĐ-BYT ngày 19 tháng 12 năm 2002. Ngày 07/03/2008 Bộ trưởng Bộ Y 
tế đã ký Quyết định số 799/2008/QĐ-BYT về việc ban hành Hướng dẫn thực hành 
tốt thử nghiệm lâm sàng thuốc nhằm chuẩn hóa quy trình triển khai nghiên cứu 
thử nghiệm lâm sàng thuốc tại Việt Nam. Năm 2008, Bộ Y tế thành lâp Hội đồng đạo 
đức trong nghiên cứu y sinh học cấp Bộ Y tế nhiệm kỳ 2008 - 2012 tại Quyết định số 
2626/2008/QĐ-BYT ngày 22/07/2008 kèm theo Quy chế tổ chức và hoạt động của 
Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học nhiệm kỳ 2008 - 2012.

Năm 2012, Bộ Y tế thành lập Ban đánh giá các vấn đề đạo đức trong nghiên 
cứu y sinh học cấp Bộ Y tế nhiệm kỳ 2012 - 2017 (Quyết định số 458/QĐ-BYT ngày 
16/2/2012) và Quy chế hoạt động của Ban đánh giá các vấn đề đạo đức trong nghiên 
cứu y sinh học cấp Bộ Y tế (Quyết định số 460/QĐ-BYT ngày 16/2/2012).

Năm 2013, Bộ Y tế ban hành Hướng dẫn tổ chức và hoạt động của Hội đồng 
đạo đức trong nghiên cứu y sinh học cấp cơ sở tại Quyết định số 111/QĐ-BYT ngày 
11/01/2013.

Việt Nam là một nước đang phát triển, các hướng dẫn về đạo đức trong nghiên 
cứu và thử nghiệm lâm sàng bên cạnh việc tuân thủ các hướng dẫn quốc tế, chúng 
ta cần tuân thủ luật pháp, quy định của Việt Nam, đồng thời quan tâm đến nền văn 
hóa, truyền thống, phong tục tập quán của từng vùng miền, dân tộc. 

2. ĐẠO ĐỨC TRONG NGHIÊN CỨU Y SINH HỌC

2.1. Khái niệm chung về đạo đức trong nghiên cứu y sinh học

 Đạo đức trong nghiên cứu y sinh học là các nguyên tắc, các chuẩn mực đạo đức áp 
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dụng trong các nghiên cứu y sinh học liên quan đến đối tượng nghiên cứu là con người.

 Hoạt động nghiên cứu khoa học y học đem lại những tiến bộ to lớn trong y học, 
tuy nhiên trong các nghiên cứu y sinh học, do đặc điểm đặc biệt đối tượng nghiên 
cứu là con người, trong quá trình tham gia nghiên cứu có thể xảy ra các nguy cơ rủi ro 
với đối tượng nghiên cứu. Vì những lý do trên, các chuẩn mực đạo đức trong nghiên 
cứu được đặt ra, cần xem xét và đánh giá nhằm bảo vệ sự an toàn, sức khỏe và các 
quyền của đối tượng nghiên cứu.

2.2. Các nguyên tắc cơ bản của đạo đức trong nghiên cứu y sinh học

 Các hướng dẫn quốc tế và quốc gia về đạo đức trong nghiên cứu y sinh học 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.	 Tôn trọng con người (respect for rights), bao gồm tôn trọng quyền tự nguyện 
lựa chọn tham gia nghiên cứu của đối tượng có đủ năng lực đưa ra việc tự quyết định 
và bảo vệ những đối tượng không có khả năng tự quyết định có thể tham gia nghiên 
cứu hay không, bảo vệ những đối tượng bị phụ thuộc hoặc dễ bị tổn thương khỏi 
những điều gây hại và lệ thuộc. Đảm bảo đối tượng có quyền từ chối tham gia hay 
rút lui khỏi nghiên cứu.

2.	 Hướng thiện (beneficience): nội dung của nguyên tắc đạo đức này là tối 
đa hóa lợi ích và tối thiểu hóa các điều gây hại. Nghiên cứu được dự kiến mang lại 
những lợi ích, tránh gây hại cho người tham gia nghiên cứu, hoặc nếu có nguy cơ 
gây hại nào đó thì phải ở mức chấp nhận được và lợi ích dự kiến phải vượt trội so với 
nguy cơ gây hại. Đối tượng cần được đảm bảo an toàn cũng như được điều trị một 
cách tốt nhất những biến cố bất lợi do nghiên cứu gây ra. Điều này đòi hỏi thiết kế 
nghiên cứu hợp lý và người thực hiện nghiên cứu phải có đủ năng lực chuyên môn, 
chú trọng bảo vệ đối tượng nghiên cứu. 

3.	 Công bằng (justice): 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 thực hiện 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.
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2.3. Các nội dung cơ bản về chuẩn mực đạo đức trong nghiên cứu y sinh học

Các chuẩn mực đạo đức trong nghiên cứu y sinh học có đối tượng là con người 
bao gồm những nội dung cơ bản sau đây:

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

2.	 Thiết kế từng thử nghiệm trên đối tượng con người phải được xây dựng và ghi rõ 
trong đề cương nghiên cứu và phải được đánh giá bởi hội đồng độc lập;

3.	 Nghiên cứu thử nghiệm phải được thực hiện bởi cán bộ có đủ trình độ khoa học 
tương xứng và được giám sát bởi các chuyên gia y học có kinh nghiệm lâm sàng;

4.	 Bất cứ nghiên cứu y sinh học 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 các đối tượng khác. Quan tâm 
đến 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. Tất cả các điều dự phòng phải được tiến hành để đảm bảo sự bí mật 
riêng tư của đối tượng và hạn chế tác động của nghiên cứu lên sự toàn vẹn về thể 
chất và tâm thần, nhân phẩm của đối tượng nghiên cứu;

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

7.	 Bất cứ một nghiên cứu nào tiến hành trên con người, mỗi một đối tượng dự kiến 
tham gia nghiên cứu phải được biết thông tin đầy đủ về mục tiêu, các phương 
pháp, các lợi ích có thể và các tác hại có thể gây ra cho họ trong nghiên cứu, cũng 
như những phiền muộn có thể gây ra;

8.	 Khi lấy chấp thuận tham gia nghiên cứu, bác sỹ phải đặc biệt thận trọng nếu đối 
tượng trong tình trạng phụ thuộc vào bác sỹ. Không được gây áp lực hoặc đe dọa 
bắt buộc đối tượng tham gia nghiên cứu;

9.	 Trong trường hợp đối tượng thiếu năng lực hành vi, việc thông tin và lấy chấp 
thuận phải thông qua người có trách nhiệm pháp lý phù hợp theo luật pháp của 
quốc gia.

10.	Các đối tượng tham gia nghiên cứu được rút khỏi nghiên cứu bất cứ lúc nào.
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3. VAI TRÒ, TRÁCH NHIỆM CỦA HỘI ĐỒNG ĐẠO ĐỨC TRONG NGHIÊN CỨU Y 
SINH HỌC

3.1. Vai trò của Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học

 Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học có một số tên gọi như ERC (Ethic 
Research Commitee), IEC (Independent Ethic Commitee), IRB (Institutional Review 
Board). Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học 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 chuyên ngành y học và không y học; có vai trò bảo vệ quyền, sự an toàn và 
sức khỏe của đối tượng tham gia vào nghiên cứu.  Thành phần, chức năng, nhiệm vụ 
quyền hạn, quy trình hoạt động và các quy định hoạt động của Hội đồng đạo đức 
trong nghiên cứu y sinh học (viết tắt là IEC/IRB) có thể khác nhau tùy theo từng quốc 
gia, nhưng đều thống nhất với hướng dẫn ICH-GCP. 

 Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học bảo đảm với cộng đồng việc bảo 
vệ đối tượng nghiên cứu bằng cách phê duyệt hoặc đưa ra chấp thuận cho phép tiến 
hành nghiên cứu trên cơ sở xét duyệt đề cương, hồ sơ nghiên cứu và đề cương sửa 
đổi, giám sát/kiểm tra và xét duyệt định kỳ nghiên cứu, tính phù hợp của sản phẩm 
nghiên cứu và phương tiện nghiên cứu, phương pháp và phương tiện thu thập bản 
chấp thuận tham gia nghiên cứu từ đối tượng nghiên cứu. 

 Đối với các nghiên cứu đa trung tâm, đa quốc gia: mặc dù nghiên cứu được một 
Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học nước ngoài chấp thuận cho thực hiện 
nhưng IEC/IRB tại Việt Nam vẫn cần đánh giá đạo đức trong nghiên cứu để đảm bảo 
rằng các tiêu chuẩn đạo đức được áp dụng tại Việt Nam phải chặt chẽ tương đương 
các tiêu chuẩn sẽ áp dụng tại quốc gia của đơn vị tài trợ và phù hợp với pháp luật, 
quy định của Việt Nam.

 IEC/IRB có trách nhiệm đảm bảo rằng nghiên cứu đề xuất triển khai sẽ đáp ứng 
các nhu cầu và các ưu tiên về nghiên cứu y tế của Việt Nam và đáp ứng các tiêu chuẩn 
về đạo đức trong nghiên cứu.

 Hướng dẫn của WHO (2011) yêu cầu về IEC/IRB cần có những tính chất sau: 

•	 Tính độc lập của Hội đồng: để đảm bảo quy trình thực hiện và đưa ra quyết 
định về đánh giá nghiên cứu không bị ảnh hưởng bởi các tổ chức, cá nhân 
nghiên cứu viên hay nhà tài trợ hoặc cơ quan quản lý nghiên cứu.

•	 Tính minh bạch, phù hợp và chất lượng của IEC/IRB trong đánh giá nghiên 
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cứu, thể hiện bằng những quy chế, quy trình thực hành chuẩn (SOPs) trong 
hoạt động của IEC/IRB.

3.2. Trách nhiệm của Hội đồng Đạo đức trong nghiên cứu y sinh học 

Hội đồng Đạo đức trong nghiên cứu y sinh học được quy định các trách nhiệm 
cụ thể như sau:

1)	 IEC/IRB bảo vệ các quyền, sự an toàn và tình trạng sức khoẻ của mọi đối 
tượng nghiên cứu. Cần quan tâm đặc biệt các nghiên cứu có sự tham gia của của các 
đối tượng dễ bị tổn thương.

2)	 IEC/IRB xét duyệt nghiên cứu thông qua việc đánh giá về khía cạnh khoa 
học và khía cạnh đạo đức của các nghiên cứu liên quan đến đối tượng nghiên cứu là 
con người, bằng cách xem xét các tài liệu sau đây của hồ sơ nghiên cứu:

-- Đề cương nghiên cứu và các sửa đổi đề cương

-- Mẫu chấp thuận tham gia nghiên cứu (ICF) và thông tin về nghiên cứu cung 
cấp cho đối tượng nghiên cứu bằng văn bản

-- Các quy trình tuyển chọn đối tượng, các tài liệu quảng cáo cho nghiên cứu.

-- Hồ sơ sản phẩm thử nghiệm (IB) trong đó bao hàm các dữ liệu nghiên cứu liên 
quan ở các giai đoạn nghiên cứu trước của sản phẩm nghiên cứu

-- Thông tin đã có về tính an toàn của sản phẩm, 

-- Các khoản chi trả và bồi thường cho đối tượng, hình thức chi trả

-- Lý lịch khoa học và/hoặc các tài liệu xác nhận trình độ chuyên môn của 
nghiên cứu viên.

3)	 IEC/IRB cần xét duyệt nghiên cứu trong khoảng thời gian hợp lý và thể hiện 
các ý kiến của IEC/IRB bằng văn bản, trong đó nêu rõ: Chấp thuận, hoặc các yêu cầu 
cần sửa đổi trước khi chấp thuận, hoặc không chấp thuận.

Trong một số trường hợp IEC/IRB đề xuất chấm dứt/ngừng đối với mọi chấp 
thuận đã đưa ra trước đó.

4)	 IEC/IRB xem xét trình độ của nghiên cứu viên thực hiện nghiên cứu thông 
qua lý lịch khoa học, tài liệu minh chứng.

5)	 IEC/IRB xét duyệt định kỳ đối với các nghiên cứu đã được phê duyệt đang 
được tiến hành vào các thời điểm phù hợp tuỳ theo mức rủi ro với đối tượng nghiên 
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cứu, ít nhất là một lần một năm. Đồng thời IEC/IRB cần đánh giá các báo cáo biến cố 
bất lợi trong quá trình nghiên cứu.

6)	 IEC/IRB có thể yêu cầu nghiên cứu viên bổ sung thông tin vào ICF và các văn 
bản cung cấp thông tin cho đối tượng nghiên cứu nhằm bảo vệ quyền, sự an toàn, 
sức khỏe của các đối tượng nghiên cứu.

7)	 IEC/IRB có trách nhiệm kiểm tra các nghiên cứu tại điểm nghiên cứu đảm 
bảo tuân thủ vấn đề đạo đức trong nghiên cứu.

3.3. Cơ sở để Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học đánh giá các 
nghiên cứu

 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 lệ hiện hành của quốc gia để đánh giá nghiên cứu dựa 
trên một số tiêu chí chính như sau:

1)	 Tính khoa học của nghiên cứu: Thiết kế nghiên cứu và phương pháp tiến 
hành nghiên cứu

2)	 Các nguy cơ và lợi ích dự kiến

3)	 Lựa chọn quần thể nghiên cứu và quy trình sàng lọc, tuyển chọn đối tượng 
nghiên cứu

4)	 Quy trình lấy chấp thuận tham gia nghiên cứu

5)	 Bảo vệ bí mật thông tin cá nhân và quyền riêng tư của đối tượng nghiên cứu

6)	 Khía cạnh tài chính của nghiên cứu: tính phù hợp của việc chi trả và bồi 
thường cho nghiên cứu, bao gồm mức độ và phương thức chi trả.

7)	 Các vấn đề liên quan tới cộng đồng của nghiên cứu

 Các hướng dẫn cụ thể về quy trình hoạt động của IEC/IRB trong đánh giá các 
nghiên cứu được trình bày chi tiết trong Chương 7.

4. TẦM QUAN TRỌNG CỦA VIỆC BAN HÀNH TÀI LIỆU HƯỚNG DẪN QUỐC GIA 
VỀ ĐẠO ĐỨC TRONG NGHIÊN CỨU Y SINH HỌC

Nghiên cứu y sinh học trên đối tượng là con người, đặc biệt là các nghiên cứu 
thử nghiệm lâm sàng (TNLS) đang ngày càng phát triển ở Việt Nam. Chúng ta đã đạt 
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được nhiều tiến bộ trong xem xét, đánh giá đạo đức trong nghiên cứu y sinh học của 
Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học cấp Bộ Y tế và cấp cơ sở đối với các 
nghiên cứu về TNLS.

Tuy nhiên việc quyết định xuất bản cuốn “Hướng dẫn quốc gia về đạo đức trong 
nghiên cứu y sinh học” là một bước tiến mới của quá trình hoàn chỉnh các hướng dẫn 
chuẩn mực về đạo đức cho các nghiên cứu y sinh học. Hướng dẫn này bao gồm 7 
chương tập trung vào các nội dung:

-	 Khái quát về đạo đức trong nghiên cứu y sinh học

-	 Hướng dẫn chung về đạo đức trong nghiên cứu y sinh học

-	 Hướng dẫn vấn đề đạo đức trong các nghiên cứu thử nghiệm lâm sàng

-	 Hướng dẫn vấn đề đạo đức trong các nghiên cứu ứng dụng công nghệ mới

-	 Hướng dẫn đạo đức trong các nghiên cứu cộng đồng

-	 Hướng dẫn vấn đề đạo đức trong nghiên cứu trên một số đối tượng dễ bị tổn 
thương.

-	 Hướng dẫn quy trình hoạt động của Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y 
sinh học.

Với mục tiêu phát triển lâu dài và bền vững trong lĩnh vực nghiên cứu thử nghiệm 
lâm sàng nói riêng và nghiên cứu y sinh học nói chung, đồng thời có thể phù hợp với 
chuẩn mực quốc tế trong việc bảo vệ đối tượng nghiên cứu là con người, cũng như 
đáp ứng mong muốn sản phẩm thuốc và sinh phẩm nghiên cứu của Việt Nam được 
cộng đồng trong nước và quốc tế chấp nhận về chất lượng, việc tuân thủ các Hướng 
dẫn quốc tế và quốc gia về đạo đức trong nghiên cứu và Thực hành nghiên cứu lâm 
sàng tốt là một yêu cầu mang tính pháp lý mà Bộ Y tế đòi hỏi các nhà khoa học, các 
thành viên Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học các cơ sở nghiên cứu trên 
đối tượng nghiên cứu là con người cần phải tuân thủ.

Hướng dẫn quốc gia về đạo đức trong nghiên cứu y sinh học sẽ giúp cho các 
thành viên Hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học và các nhà nghiên cứu 
hiểu được các khái niệm chung về đạo đức trong nghiên cứu y sinh học, đồng thời 
cũng hướng dẫn về mặt đạo đức đối với với một số loại nghiên cứu cụ thể và trên 
một số đối tượng nghiên cứu đặc biệt nhằm đảm bảo tính khoa học trong thiết kế 
nghiên cứu và khía cạnh đạo đức trong nghiên cứu.



 

 

 

 

 

 

 

HƯỚNG DẪN QUỐC GIA VỀ ĐẠO ĐỨC TRONG NGHIÊN CỨU Y SINH HỌC

18

Chương 2

HƯỚNG DẪN CHUNG VỀ ĐẠO ĐỨC 
TRONG NGHIÊN CỨU Y SINH HỌC

Các hướng dẫn quốc tế và hướng dẫn của Việt Nam về đạo đức trong nghiên cứu 
y sinh học đều dựa trên ba nguyên tắc cơ bản về đạo đức trong nghiên cứu y sinh 
học là:

-	 Tôn trọng quyền con người.

-	 Hướng thiện, không ác ý.

-	 Đảm bảo sự công bằng.

Mọi sự đánh giá các khía cạnh đạo đức trong nghiên cứu y sinh học đều cần phải 
xem xét để đảm bảo các nguyên tắc trên.

Hướng dẫn chung về đánh giá các khía cạnh đạo đức trong nghiên cứu y sinh học 
bao gồm 5 nội dung chính là:

-	 Phiếu chấp thuận tham gia nghiên cứu.

-	 Các nguy cơ, lợi ích và an toàn.

-	 Sự riêng tư và bảo mật.

-	 Chi trả và bồi thường cho đối tượng nghiên cứu.

-	 Kết thúc/ngừng nghiên cứu.

Các nội dung trong chương này nhằm mục đích cùng với các chương khác của 
cuốn sách giải quyết những hướng dẫn chung trong toàn quốc cho các nghiên cứu 
liên quan đến đối tượng con người, phù hợp với các hướng dẫn quốc tế và hướng 
dẫn GCP.

1.	 PHIẾU CHẤP THUẬN THAM GIA NGHIÊN CỨU CỦA ĐỐI TƯỢNG NGHIÊN CỨU

1.1. Khái niệm chung về chấp thuận và phiếu chấp thuận tham gia nghiên cứu

1.1.1. Sự chấp thuận tham gia nghiên cứu.

Sự chấp thuận tham gia nghiên cứu là sự chấp thuận của những cá nhân đồng 
ý tham gia vào một nghiên cứu y sinh học nào đó sau khi đã được cung cấp đầy đủ 
thông tin chủ yếu liên quan đến nghiên cứu và sau khi đã cân nhắc kỹ lưỡng rồi tự 
nguyện quyết định tham gia vào nghiên cứu.
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Chấp thuận tham gia nghiên cứu là một vấn đề được xem là một yêu cầu bắt 
buộc đối với các nghiên cứu y sinh khi xem xét các thiết kế nghiên cứu, nó liên quan 
đến nguyên tắc đạo đức “Tôn trọng quyền con người”, nguyên tắc quyền tự quyết định 
của mỗi cá nhân có hay không tham gia vào một nghiên cứu nào đó.

Sự chấp thuận tham gia nghiên cứu là sự chấp thuận của những cá nhân có đủ 
năng lực đưa ra quyết định mà không bị lệ thuộc vào bất cứ sự ép buộc, chi phối, xui 
khiến hay sự đe dọa nào.

Đối với nhóm đối tượng nghiên cứu dễ bị tổn thương như trẻ em, người bị bệnh 
tật hoặc vì một hoàn cảnh nào đó không đủ năng lực để đưa ra quyết định có hay 
không tham gia vào nghiên cứu, sự chấp thuận tham gia nghiên cứu được giao cho 
người đại diện có trách nhiệm và có cơ sở pháp lý (người đại diện hợp pháp), người 
đó sẽ đưa ra quyết định về sự chấp thuận tham gia nghiên cứu.

Chấp thuận tham gia nghiên cứu là quá trình thông tin hai 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 mất quyền lợi 
khi rút khỏi nghiên cứu.

Để cho đối tượng nghiên cứu có thể đưa ra quyết định về sự chấp thuận tham gia 
nghiên cứu, nhà nghiên cứu cần phải cung cấp cho đối tượng đầy đủ, các thông tin 
chủ yếu liên quan đến nghiên cứu, bao gồm các nội dung sau đây:

-	 Giới thiệu khái quát về nghiên cứu.

-	 Mục đích nghiên cứu.

-	 Thời gian tham gia của đối tượng nghiên cứu.

-	 Mô tả quy trình nghiên cứu, nhấn mạnh những nội dung của quy trình có liên 
quan đến đối tượng nghiên cứu.

-	 Dự đoán các nguy cơ và tình trạng không thoải mái của đối tượng có thể xảy 
ra cho đối tượng nghiên cứu.

-	 Những lợi ích có được từ nghiên cứu cho đối tượng hoặc cho cộng đồng, lợi 
ích trực tiếp, lợi ích gián tiếp.

-	 Các tình huống có thể lựa chọn tham gia (nếu có).

-	 Những cam kết của nhà nghiên cứu đối với đối tượng nghiên cứu về việc đảm 



 

 

 

 

 

 

 

HƯỚNG DẪN QUỐC GIA VỀ ĐẠO ĐỨC TRONG NGHIÊN CỨU Y SINH HỌC

20

bảo giữ bí mật riêng tư và các thông tin liên quan đến đối tượng, về việc đền 
bù cho những tổn thương (nếu có) trong khi tham gia nghiên cứu, cam kết 
thực hiện các quyền lợi liên quan đến đối tượng nghiên cứu, cam kết đảm bảo 
đối tượng hoàn toàn tự nguyện lựa chọn tham gia, có thể từ chối không tham 
gia hoặc rút khỏi nghiên cứu ở bất kỳ thời điểm nào trong quá trình nghiên 
cứu mà không bị mất quyền lợi được hưởng và không bị đối xử không công 
bằng hoặc bị ngược đãi, bị phạt khi rút khỏi nghiên cứu.

Hình thức chấp thuận tham gia nghiên cứu là một phiếu chấp thuận (hay bản 
chấp thuận) tham gia nghiên cứu trong đó có đầy đủ các nội dung liên quan đến nội 
dung nghiên cứu như đã nêu ở trên và có phần để đối tượng ký đồng ý chấp thuận 
nghiên cứu.

1.1.2. Phiếu chấp thuận tham gia nghiên cứu

Có nhiều hình thức lấy phiếu chấp thuận tham gia nghiên cứu của đối tượng 
nhưng đều phải tuân thủ nguyên tắc chung là nghiên cứu viên phải lấy được phiếu 
chấp thuận theo mẫu, có chữ ký của người tham gia nghiên cứu, hoặc người đại diện 
hợp pháp đối với các đối tượng là trẻ em hoặc đối tượng không đủ năng lực về tinh 
thần để tự quyết định có hay không tham gia nghiên cứu.

Khi phiếu chấp thuận không thể trình bày dưới dạng văn bản viết theo mẫu thì 
một bản chấp thuận không phải dạng theo văn bản mẫu (dạng văn bản cho người 
làm chứng) sẽ được lấy chữ ký của người làm chứng không thiên vị (tuyên ngôn 
Helsinki, 2008 và CIOMS, 2002).

Cần phải mô tả chi tiết quy trình lấy phiếu chấp thuận trong đề cương nghiên 
cứu để hội đồng đạo đức trong nghiên cứu y sinh học có thể xem xét và đánh giá.

Những trường hợp từ chối không ký phiếu chấp thuận được coi là ngoại lệ và 
những trường hợp này phải được IEC/IRB cho phép mới được đưa đối tượng đó vào 
diện đối tượng nghiên cứu để thống kê.

1.2. Những thông tin cần có trong phiếu chấp thuận tham gia nghiên cứu.

Nghiên cứu viên cần cung cấp các thông tin đầy đủ cho đối tượng tham gia về 
nghiên cứu bằng cách nói hoặc viết để đối tượng đọc và phải sử dụng ngôn ngữ 
thông thường phù hợp với trình độ hiểu biết của đối tượng để trình bày.

Những thông tin cần cung cấp cho đối tượng bao gồm:


