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LGOI NOI DAU
Gan day, nhiéu thanh tuu ndi bat trong nghién clu cong nghé y sinh hoc da
hia hen tao ra nhiing phuong phéap chan doén va diéu tri hitu hiéu cho con ngugi.
Tuy nhién, viéc thif nghiém nhiing phuong phdp mdi nay trén ngudi doi hoi phai
c6 nhing qui dinh chat ché vé dao diic nghién ctiu nham dam bao an toan téi da
cho déi tuong tham gia nghién ctru. & Viét Nam, cling véi xu thé phat trién cla
khoa hoc cong nghé trén thé gidi, nhu cau nghién cdu ing dung cac phat minh
cdng 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
nhiing huéng dan vé dao duc trong nghién ctru y sinh hoc dé bao vé t6t hon quyén

lgi va stic khoe clia d6i tugng tham gia nghién ciu.

Cho dén thai diém hién nay, T6 chiic Y t& Thé gigi va nhiéu quéc gia, dua trén
cac luat phap hién hanh, da ban hanh cac tai liéu hudng dan vé dao duc trong
nghién cru y sinh hoc nham gitip cac nha nghién ctu, thanh vién hoi dong dao
duc trong nghién ctiu y sinh hoc va cac co quan quan ly lién quan tuan tht nhing
nguyén tac co ban vé dao duc khi nghién ctu trén déi tugng la con ngudi. Trudc
tinh hinh trén, Bo Y té da ban hanh quyét dinh thanh lap Ban soan thao xay dung
Hudng dan Quéc gia vé dao duc trong nghién ctu y sinh hoc. Cac thanh vién tham
gia soan thdo Huéng dan la cac nha khoa hoc, thanh vién Ban danh gia cac van dé
dao dic trong nghién ctu y sinh hoc BO Y té nhiém ky 2012 - 2017.

Trén co s& cac hudng dan quoc té vé dao diic trong nghién cdru y sinh hoc nhu
Tuyén ngdn Hensinki, Huéng dan qudc té vé dao dic trong nghién ctu y sinh trén
déi tuong con ngudi (CIOMS, 2002) va cac hudng dan ctia cac quéc gia khac trong
khu vuc nhu Philippines, Australia, An D6, Bo Y té da bién soan tai liéu Huéng ddn
quéc gia vé dao dtic trong nghién ctu y sinh hoc. Huéng dan nay la co s& dé cac
nghién cu vién thuc hién cac qui dinh vé dao duc trong nghién ctiu cling nhu dé
cac thanh vién Hoi dong dao diic trong nghién cdu y sinh hoc céc cap danh gia
cac nghién ctiu trudc khi phé duyét va kiém tra qué trinh nghién ctiu, ddm bao cac
nghién ctu y sinh hoc tién hanh tai Viét Nam phu hgp véi céc quy dinh phap luat
hién hanh tai Viét Nam va véi cac huéng dan quéc té.



HUGNG DAN QUG 61A VE DA BUC TRONG NGHIEN CUU Y SINH HOC

Tai liéu huéng dan nay bao gém 7 chuong va 1 phan phu luc, ngoai néi dung
hudng dan chung vé dao duc trong nghién ctiu y sinh hoc nhu chdp thuan tham
gia nghién cttu, can nhac lgi ich va nguy co, bao mat thong tin va bao vé quyén
riéng tu ctia déi tugng nghién clru, huéng dan nay con dé cap téi nhung qui dinh
vé dao duc trong tiing loai hinh nghién ctiu nhu thi nghiém lam sang, cac nghién
ctru dich té hoc, xa héi hoc,... Hudng dan cling dé cap dén nhiing qui dinh vé dao
duic trong cac nghién ctu Ung dung céng nghé mdai nhu ché phdm ngudn géc
protein, sdn pham san xudt bang céng nghé nano, nghién cliu tng dung té€ bao
géc... Huéng dan con dé cap dén dao duc trong cac nghién cdu trén nhiing doi
tugng dé bi tén thuong (tré em, ngudi cao tudi, ngudi dan téc thiéu s6, phu ni
6 thai va bénh nhan HIV/AIDS). Ngoai ra, phan Huéng dan hoat dong ctia Hoi
déng dao duic trong nghién ctiu y sinh hoc sé gitp ich cho Héi ddng dao diic trong
nghién ctiu y sinh hoc cac cdp nam dugc quy trinh hoat ddéng dam bao chiic nang
clia Hoi dong.

V&i muc dich Hudng dén quéc gia vé dao dtic trong nghién ctu y sinh hoc dugc
ban hanh khéng tao rao can déi véi cac nghién ctru, ma nham thuc ddy cac nghién
clu y sinh hoc mét cach nghiém tuic va dam bao tinh dao duic trong cac nghién
ctu y sinh hoc, chiing t6i dé nghi cac nghién ctu vién va cac thanh vién Hoéi déng
dao duic trong nghién ctiu y sinh hoc cac cap ap dung nghiém tuc cac diéu khoan
trong Hudng dan nay dé dam bao tinh dao duc trong cac nghién ctru y sinh hoc.

Thay mat Bo Y té, chdng toi xin chan thanh cdm on cac thanh vién Ban danh
gia cac van dé dao duc trong nghién ctru y sinh hoc Bo Y té da tham gia bién soan
bang tat ca tam huyét, Van phong T6 chic Y t& Thé gidi tai Ha Noi va Khu vuc Chau
AThai binh duong, cac t6 chic phi chinh phii da hé tro ki thuat, phéi hap 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 khéng tranh khoi cac thiéu sét.
Chung téi mong mudn nhan dugc cac y kién dong gép dé lan xuat ban sau dugc
hoan thién han. Moi y kién déng gop xin gui vé van phong Ban danh gia cac van
dé dao duic trong nghién ctiu y sinh hoc Bo Y t&, 138A Giang V6, Ba Dinh, Ha Noi.

Xin tran trong cam an.
GS TS Lé Quang Cudng

Thi trudng Bo Y té
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Chuong 1
KHAI QUAT
VE DAO PUCTRONG NGHIEN CUU Y SINH HOC

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

Diéu luat Nuremberg ban hanh nam 1947 la ban Huéng dan quéc té vé dao diic
trong nghién ctu y sinh hoc dau tién. T d6 dén nay da co nhiéu Huéng dan quéc té
va quéc gia vé dao duic trong nghién ctu y sinh hoc cé su tham gia ctia déi tugng la
con ngudi dugc ban hanh nham béo vé cac déi tugng tham gia nghién cuu.

Tuyén ngon Helsinki do Hiép héi Y hoc Thé gidi ban hanh lan dau vao nam 1964,
sau do6 dugc b sung va hoan chinh nhiéu |an, ban hoan chinh lan gan day nhat vao
nam 2013. Huéng dan qudc té ctia Hoi déng cac t6 chiic quéc té vé khoa hocy hoc
(CIOMS: Council for International Organizations of Medical Sciences) xudt ban nam
2002 da thay thé cac huéng dan nam 1993. Nam 2000, Chuong trinh lién hgp quéc
vé HIV/AIDS da xuat ban van ban huéng dan ctia UNAIDS vé: “Can nhac cac van dé
dao duc trong nghién ctu vac-xin du phong HIV”,

Nam 1996, Hoi nghi Qudc té vé hoa hgp cac yéu cau ky thuat trong dang ky
dugc pham st dung & ngudi (ICH: International Conference on Harmonisation) da
ban hanh cac hudng dan quéc té vé cac yéu cau ky thuat déi véi viec dang ky cac
san pham dugc pham st dung cho con ngudi, trong dé ¢ quy dinh vé Thuc hanh
nghién ctiu lam sang t6t (GCP - Good Clinical Practice) nham dam bao chap nhan lan
nhau cac dit liéu tir cac nghién clu dugc cac co quan ¢ thdm quyén clia Lién minh
Chau Au, Nhat, Hoa Ky va cac quéc gia khac chap nhan. Huéng dan ICH-GCP la ban
hudng dan qudc té dugc cac quéc gia chap nhan va dp dung dua vao luat phép cling
nhu 1a can c xay dung hudng dan vé Thuc hanh nghién ctu 1am sang tét, dac biét
V@i cac nghién ctu thdr nghiém lam sang, trong dé cé van dé dao duic trong nghién
ctuy sinh hoc.

Nam 2001, Hoi déng Bé trudng cua Lién minh Chau Au da théng qua “Hudng
déan chung vé thirnghiém lam sang”. Tir nam 2004 hudng dan nay da dugc 16ng ghép
trong cac van ban luat phap clia cac qudc gia trong lién minh.

Nhiéu quéc gia nhu Malaysia, Philippin, An D¢, Australia,... da ban hanh céc

10
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huéng dan quéc gia vé dao duc trong nghién ciu y hoc va Thuc hanh nghién ctu
lam sang tét.

Viét Nam trong qua trinh héi nhap quéc té, ching ta da quan tam dén van dé dao
duic trong nghién ctru y sinh hoc va thir nghiém lam sang tir nhiing nam dau thap ky
90 cuia thé ky XX. Bén canh viéc bién dich va xuat ban cac tai liéu quéc té hudng dan
vé dao duc trong nghién ctu, B6 Y té da cd cac van ban quy dinh vé cac thi nghiém
lam sang thudc y hoc cé 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 B6 trudng BO Y té€ da ky Quyét dinh ban hanh Quy ché t6 chuc va
hoat déng clia H6i déng Pao dtic trong nghién ctu y sinh hoc tai Quyét dinh s6
5129/2002/QD-BYT ngay 19 thang 12 ndm 2002. Ngay 07/03/2008 Bo trudng Bo Y
t& da ky Quyét dinh s6 799/2008/Qb-BYT vé viéc ban hanh Hudng dan thuc hanh
t6t thdr nghiém 1am sang thuéc nham chudn héa quy trinh trién khai nghién ctiu
th nghiém lam sang thudc tai Viét Nam. Nam 2008, BO Y té thanh lap Hoi déng dao
duic trong nghién ctu y sinh hoc cap Bo Y t&€ nhiém ky 2008 - 2012 tai Quyét dinh s6
2626/2008/QD-BYT ngay 22/07/2008 kém theo Quy ché t8 chic va hoat déng cla
Hoi déng 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
ctu y sinh hoc cap BO Y t& nhiém ky 2012 - 2017 (Quyét dinh s& 458/QD-BYT ngay
16/2/2012) va Quy ché hoat déng ctia Ban danh gia cac van dé dao dic trong nghién
ctuy sinh hoc cap BO Y té (Quyét dinh s6 460/QD-BYT ngay 16/2/2012).

Nam 2013, B& Y té ban hanh Huéng dan t6 chiic va hoat dong clia Hoi dong
dao duc trong nghién ctu y sinh hoc cap co s& tai Quyét dinh sé 111/QD-BYT ngay
11/01/2013.

Viét Nam la mét nuéc dang phat trién, cac hudng dan vé dao duc trong nghién
ctiu va thir 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, déng thai quan tdm dén nén van
hoa, truyén théng, phong tuc tap quan cutia ting ving mién, dan toc.

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

Pao dltic trong nghién ctiu y sinh hoc la cac nguyén tac, cac chudn muic dao diic ap
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dung trong cac nghién ctiu y sinh hoc lién quan dén déi tugng nghién ctiu la con ngudi.

Hoat dong nghién ctru khoa hoc y hoc dem lai nhiing tién b6 to 16n trong y hoc,
tuy nhién trong cac nghién ciu y sinh hoc, do dic diém dac biét déi tugng nghién
ctu la con ngudi, trong qua trinh tham gia nghién ctiu ¢6 thé xdy ra cac nguy co rdi ro
vdi déi tugng nghién ctu. Vi nhiing ly do trén, cac chuan muc dao dc trong nghién
clru dugc dat ra, can xem xét va danh gia nham bao vé su an toan, stic khoe va cac
quyén clia d6i 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 quéc gia vé dao duic trong nghién ctu y sinh hoc déu
nhan manh rang “Tat ca cac nghién ctu trén doi tugng con ngudi can dugc tuan thu
VvGi 3 nguyén tac co ban: ton trong con ngudi, huéng thién va cong bang”.

1. T6n trong con ngudi (respect for rights), bao gém tén trong quyén tu nguyén
Iya chon tham gia nghién ctru clia d6i tuong c6 dt nang luc dua ra viéc tu quyét dinh
va bdo vé nhiing déi tugng khong c6 kha nang tu quyét dinh c6 thé tham gia nghién
ctiu hay khéng, bao vé nhiing déi tugng 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
rat lui khoi nghién cuu.

2. Hubng thién (beneficience): ndi dung clia nguyén tac dao diic nay la toi
da hoa Igi ich va t6i thiéu héa cac diéu gay hai. Nghién ctu dugc du ki€én mang lai
nhimng lgi ich, tranh gay hai cho ngudi tham gia nghién ctiu, hodc néu c6 nguy co
gdy hai nao d6 thi phai & muic chap nhan dugc va lgi ich du kién phai vuot troi so vai
nguy cc gay hai. D6i tugng can dugc dam bao an toan cling nhu dugc diéu tri mot
cach t6t nhat nhing bién c6 bat loi do nghién ciu gay ra. Diéu nay doi hoi thiét ké
nghién ctu hgp ly va ngudi thuc hién nghién ctu phai c6 dd nang luc chuyén mén,
chu trong béo vé déi tuong nghién cdu.

3. (Cbng bdng (justice): Nguyén tac nay doi hoi su cong bang trong phan bé,
nghia 1a phan bé céng bang ca Igi ich va nguy ca rii ro cho nhing déi tugng tham
gia nghién ctiu, ciing nhu nhiing chdm séc ma déi tugng tham gia nghién ctiu dugc
hudng. Nghia vu clia ngudi thuc hién nghién ctu 1a phai déi xr véi moi déi tuong
nghién cliiu moét cach didng dan va phu hgp vé mat dao dic, ddm bado mbi ca nhan
tham gia vao nghién ctiu nhan dugc tat ca nhiing gi ma ho cé quyén dugc hudng.
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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 ¢ déi tugng la con ngudi
bao gém nhimng néi dung cc ban sau day:

1. Nghién cdu y sinh trén déi tugng con ngudi phai tuan theo cac nguyén tac khoa
hoc va phai dua trén nghién ctiu trong phong thi nghiém va trén déng vat mot
cach day du va phai dua trén cac kién thuc thau dao tir cac tai liéu khoa hog;

2. Thiét ké tling thi nghiém trén d6i tugng con ngudi phai dugc xay dung va ghi rd
trong dé cuong nghién ctu va phai dugc danh gia béi hoi dong doc lap;

3. Nghién ctu thitr nghiém phai dugc thuc hién béi can bé c6 du trinh dé khoa hoc
tuong xung va dugc gidm sat bai cac chuyén gia y hoc c6 kinh nghiém lam sang;

4. Bat ct nghién ctu y sinh hoc nao c6 déi tugng nghién ctiu la con ngudi cling can
phéi dugc danh gia can than cac nguy co cé thé ludng trudc dugc so vdi cac lgi
ich c6 thé dat dugc cho ddi tugng nghién cliu va cac déi tugng khac. Quan tam
dén lgi ich cia d6i tugng nghién ctu luén phai dat trén Igi ich cta khoa hoc va
clia xa hoi;

5. Quyén clia d6i tugng nghién ctiu phai dugc dam bao toan ven va luén dugc dat
[én hang dau. Tat ca cac diéu du phong phai duoc tién hanh dé ddm bao su bi mat
riéng tu cGa ddi tugng va han ché tac ddng ctia nghién ctiu [én sy toan ven vé thé
chat va tam than, nhan pham cdia déi tugng nghién cuu;

6. Su chinh xac clia cac két qua nghién ctru phai dugc dam bao;

7. Bat cirmot nghién ctu nao ti€n hanh trén con ngudi, méi mot déi tugng du kién
tham gia nghién ctiu phai dugc biét thong tin day du vé muc tiéu, cac phuong
phép, cac lgi ich c6 thé va cac tac hai cé thé gay ra cho ho trong nghién cuiu, cling
nhu nhiing phién muén cé thé gay ra;

8. Khildy chap thuan tham gia nghién ctu, bac sy phai dac biét than trong néu déi
tuong trong tinh trang phu thudc vao bac sy. Khong dugc gay p luc hodc de doa
bat budc déi tugng tham gia nghién cuu;

9. Trong trudng hgp doi tugng thi€u nang luc hanh vi, viéc thong tin va lay chap
thuan phai théng qua nguai c6 trdch nhiém phap ly phu hop theo luat phap clia
quéc gia.

10. Cac déi tugng tham gia nghién ctu dugc rat khoi nghién cliu bat cd luc nao.
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3. VAITRO, TRACH NHIEM CUA HOI PONG PAO BUC TRONG NGHIEN CUU Y
SINH HOC

3.1. Vai tré ctia Héi dong dao diic trong nghién ctiu y sinh hoc

Hoi déng dao dtic trong nghién cdru y sinh hoc c6 moét s6 tén goi nhu ERC (Ethic
Research Commitee), IEC (Independent Ethic Commitee), IRB (Institutional Review
Board). Hoi déng dao duc trong nghién cliu y sinh hoc 1a mét té chic doc 1ap (co
thé phan theo céc cdp: co s, viing, qudc gia hodc khu vuc) bao gém cac thanh vién
thuéc chuyén nganh y hoc va khéng y hoc; c6 vai trd bao vé quyén, su an toan va
stic khoe clia d6i tugng tham gia vao nghién ctiu. Thanh phan, chiic nang, nhiém vu
quyén han, quy trinh hoat dong va cac quy dinh hoat dong ctia Hoi déng dao diic
trong nghién ctru y sinh hoc (viét tat 1a IEC/IRB) c6 thé khac nhau tuy theo tiing quéc
gia, nhung déu théng nhat vai huéng dan ICH-GCP.

Hoi dong dao dic trong nghién ctiu y sinh hoc bdo dam véi cong dong viéc bao
vé déi tugng nghién ctiu bang cach phé duyét hoac dua ra chap thuan cho phép tién
hanh nghién ctu trén co s& xét duyét dé cuong, hé s nghién clu va dé cuong stia
d6i, giam sat/kiém tra va xét duyét dinh ky nghién ctu, tinh phi hgp clia san pham
nghién ctiu va phuong tién nghién ctu, phuong phéap va phuong tién thu thap ban
chap thuan tham gia nghién ctu tir d6i tugng nghién cuu.

DaGi vai cac nghién cliu da trung tam, da quéc gia: mac du nghién clu dugc mot
Hoi déng dao dic trong nghién ctu y sinh hoc nuéc ngoai chédp thuan cho thuc hién
nhung IEC/IRB tai Viét Nam van can danh gia dao duic trong nghién ctiu dé dam bao
rang cac tiéu chudn dao duc duoc ap dung tai Viét Nam phai chit ché tuong duang
cac tiéu chudn sé ap dung tai quéc gia clia don vi tai trg va phu hop véi phép luat,
quy dinh cta Viét Nam.

IEC/IRB ¢6 trach nhiém dam béo rang nghién ctiu dé xuét trién khai sé dap ng
cac nhu cdu va cac uu tién vé nghién cdu y té clia Viet Nam va dap Ung cac tiéu chudn
vé dao dic trong nghién ciu.

Hudng dan cia WHO (2011) yéu cau vé IEC/IRB can c6 nhiing tinh chat sau:

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

dinh vé danh gia nghién ctru khéng bi dnh hudng bai cac té chuic, ca nhan
nghién ctu vién hay nha tai trg hodc ca quan quan ly nghién cuu.

e Tinh minh bach, phlu hop va chét lugng cta IEC/IRB trong danh gia nghién
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ctu, thé hién bang nhiing quy ché&, quy trinh thuc hanh chuan (SOPs) trong
hoat dong ctia IEC/IRB.

3.2. Trach nhiém cta Héi déng Dao diic trong nghién ctiu y sinh hoc

Hoi dong Dao diic trong nghién cdu y sinh hoc dugc quy dinh cac trach nhiém
cu thé nhu sau:

1) IEC/IRB bao vé cac quyén, su an toan va tinh trang stic khoé ctia moi déi
tuong nghién ctu. Can quan tam dac biét cac nghién ctu co su tham gia clia clia cac
déi tuong dé bi tén thuong.

2)  IEC/IRB xét duyét nghién ctu thdong qua viéc danh gia vé khia canh khoa
hoc va khia canh dao dtic ctia cac nghién ctiu lién quan dén déi tuogng nghién cdu la
con ngudi, bang cach xem xét céc tai liéu sau day ctia h6 so nghién cuu:

- Dé cuong nghién cliu va céc stra déi dé cuang

- Mau chap thuan tham gia nghién ctu (ICF) va théng tin vé nghién cdu cung

cap cho d6i tugng nghién ctu bang van ban

- Céc quy trinh tuyén chon déi tugng, céc tai liéu quang cao cho nghién cdu.

- H6 56 san phdm thirnghiém (IB) trong d6 bao ham cac ditliéu nghién ctu lién

quan & cac giai doan nghién ctiu trudc clia san phdm nghién cdu

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

- Cackhoan chi tra va boi thudng cho déi tugng, hinh thic chi tra

- Ly lich khoa hoc va/hodc cac tai liéu xac nhan trinh d6 chuyén mén cua

nghién clu vién.

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

Trong mot s6 trudng hgp IEC/IRB dé xudt cham dut/ngling d6i véi moi chap
thuan da dua ra trudc do.

4)  IEC/IRB xem xét trinh d6 cla nghién ctu vién thuc hién nghién ctu thong
qua ly lich khoa hog, tai liéu minh ching.

5)  IEC/IRB xét duyét dinh ky d6i véi cac nghién ciu da dugc phé duyét dang
dugc tién hanh vao cac thdi diém phu hop tuy theo muc rii ro véi d6i tuong nghién
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cly, it nhat 1a mét Ian moét nam. Dong thai IEC/IRB can danh gia cac bao cao bién ¢
bat Igi trong qua trinh nghién cuu.

6)  IEC/IRB c6 thé yéu cau nghién ctiu vién bé sung théng tin vao ICF va cac van
ban cung cap thong tin cho d6i tugng nghién ciru nham bao vé quyén, su an toan,
stic khée cutia cac d6i tuogng nghién cdu.

7)  IEC/IRB c¢6 trach nhiém kiém tra cac nghién ctu tai diém nghién ctu dam
bao tuan tha van dé dao dic trong nghién ctu.

3.3. Co s& dé Hoi dong dao diic trong nghién citu y sinh hoc danh gia cac
nghién citu

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

1)  Tinh khoa hoc ctia nghién ctu: Thiét ké nghién ctu va phuang phap tién
hanh nghién ctu

2)  Cacnguy ca va lgiich du kién

3)  Lua chon quan thé nghién ctiu va quy trinh sang loc, tuyén chon ddi tugng
nghién ctu

4)  Quy trinh ldy chap thuan tham gia nghién ctu

5)  Baové bi matthdéng tin ca nhan va quyén riéng tu ctia doi tugng nghién cdu

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

7)  Céacvan dé lién quan tGi cong dong clia nghién ctiu

Cac hudng dan cu thé vé quy trinh hoat dong clia IEC/IRB trong dénh gia cac
nghién ctu dugc trinh bay chi tiét trong Chuong 7.

4.TAM QUAN TRONG CUA VIEC BAN HANH TAI LIEU HUGNG DAN QUOC GIA
VE DAO DUC TRONG NGHIEN CUU Y SINH HOC

Nghién ctu y sinh hoc trén déi tugng la con ngudi, dac biét la cac nghién ctu
thir nghiém lam sang (TNLS) dang ngay cang phat trién & Viét Nam. Chuing ta da dat
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dugc nhiéu tién bo trong xem xét, danh gia dao dic trong nghién cdru y sinh hoc clia
Hoi déng dao duc trong nghién ctu y sinh hoc cap Bo Y t€ va cap co s& déi véi cac
nghién ctiu vé TNLS.

Tuy nhién viéc quyét dinh xudt ban cuén “Hudng dan qudc gia vé dao dic trong
nghién ctiuy sinh hoc”la mét budc ti€n méi ctia qua trinh hoan chinh céac hudng dan
chuan muc vé dao dic cho cac nghién ctiu y sinh hoc. Hudng dan nay bao gém 7
chuong tap trung vao cac néi dung:

- Khai quat vé dao dic trong nghién ctiu 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 thi nghiém lam sang

- Hudng dan van dé dao duic trong cac nghién ctu tng dung céng nghé mdéi

- Hudng dan dao duic trong cac nghién ctu cong déng

- Hudng dan van dé dao dtic trong nghién ctiu trén mét s doi tugng dé bi tén

thuong.

- Hudng dan quy trinh hoat dong ctia H6i déng dao dtic trong nghién ctiu y

sinh hoc.

Vé6i muc tiéu phat trién lau dai va bén ving trong linh vuc nghién ctu thir nghiém
lam sang néi riéng va nghién ctu y sinh hoc néi chung, déng thai cé thé phu hgp Vi
chudn muc quéc té trong viéc bao vé dsi tuong nghién ctiu 1a con ngudi, cling nhu
dap Uing mong mudn san pham thudc va sinh phdm nghién ctiu cda Viét Nam dugc
cdng déng trong nudc va quéc té chap nhan vé chat lugng, viéc tuan th cac Hudng
dan quéc té va quéc gia vé dao duc trong nghién ctiu va Thuc hanh nghién ctu lam
sang t6t 1a mot yéu cdu mang tinh phap ly ma Bo Y té doi héi cac nha khoa hoc, cac
thanh vién Hoi déng dao dic trong nghién ctu y sinh hoc cac co s& nghién ctu trén
déi tugng nghién cuu la con ngudi can phai tuan tha.

Huéng dan quéc gia vé dao dic trong nghién ctu y sinh hoc sé giup cho cac
thanh vién Hoi dong dao dic trong nghién cru y sinh hoc va céc nha nghién ciu
hiéu dugc cac khai niém chung vé dao duc trong nghién ctu y sinh hoc, déng thai
cling hudng dan vé mat dao duc ddi vai véi mot s6 loai nghién cliu cu thé va trén
mot s6 doi tugng nghién ctiu dac biét nham dam bao tinh khoa hoc trong thiét ké
nghién ctu va khia canh dao dtc trong nghién ctu.
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Chuong 2
HUGNG DAN CHUNG VE PAO PUC
TRONG NGHIEN CUU Y SINH HOC

Cac hudng dan quéc té va hudng dan clia Viét Nam vé dao duic trong nghién ctu
y sinh hoc déu dua trén ba nguyén tac co ban vé dao dtic trong nghién ctu y sinh
hoc la:

- Tén trong quyén con ngudi.

- Hudng thién, khéng acy.

- Dam bao su céng bang.

Moi su danh gia cac khia canh dao duic trong nghién ctru y sinh hoc déu can phai
xem xét d€ dam bao cac nguyén tac trén.

Huéng dan chung vé danh gia cac khia canh dao dic trong nghién ctu y sinh hoc
bao gém 5 ndi dung chinh la:

- Phiéu chdp thuan tham gia nghién cdu.

- Cac nguy cg, lgi ich va an toan.

- Su'riéng tu va bao mat.

- Chitra va béi thusng cho déi tugng nghién cuu.

- Kétthuc/ngling nghién cuu.

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

1. PHIEU CHAP THUAN THAM GIA NGHIEN CUU CUA POITUGNG NGHIEN CUU
1.1. Khai niém chung vé chap thuan va phiéu chap thuan tham gia nghién ciiu
1.1.1. Su'chdp thudn tham gia nghién ciru.

Su chap thuéan tham gia nghién ctu la su chap thuan ctia nhiing ca nhan déng
y tham gia vao mét nghién ctu y sinh hoc nao d6 sau khi da dugc cung cap day du
thong tin chd yéu lién quan dén nghién cdu va sau khi da can nhac ky luéng roi tu
nguyén quyét dinh tham gia vao nghién ctu.
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Chap thuan tham gia nghién ctru 1a mét van dé dugc xem la mot yéu cau bat
budc d6i véi cac nghién ctiu y sinh khi xem xét cac thiét ké nghién ctu, né lién quan
dén nguyén tac dao duic“Tén trong quyén con ngudi’, nguyén tac quyén ty quyét dinh
clia méi ca nhan co6 hay khong tham gia vao mét nghién ctru nao do.

Su chap thuan tham gia nghién ctu la su chdp thuan cta nhiing ca nhan c6 du
nang luc dua ra quyét dinh ma khong bi [é thudc vao bat ci su ép budc, chi phéi, xui
khién hay su de doa nao.

Dai v6i nhom ddi tugng nghién ctiu dé bi tén thuong nhu tré em, ngudi bi bénh
tat hodc vi mét hoan canh nao dé khéng dd nang luc dé dua ra quyét dinh c6 hay
khong tham gia vao nghién ctu, su chap thuan tham gia nghién cdu dugc giao cho
ngudi dai dién co trach nhiém va c6 co sé phap ly (nguai dai dién hop phap), ngudi
dé sé dua ra quyét dinh vé su chap thuan tham gia nghién ctu.

Chap thuan tham gia nghién ctiu la qua trinh thong tin hai chiéu gilra nha nghién
clru va doi tuong nghién ctu, dugc dién ra tir trudce khi nghién cltiu bat dau, tiép tuc
trong sudt qua trinh nghién ctu, déi tugng nghién cru co6 quyén quyét dinh rat lui
khadi nghién ctru & bat ky thai diém nao cla nghién cdu va khéng bi mat quyén Igi
khi rat khoi nghién cau.

Dé cho d6i tugng nghién cliu c6 thé dua ra quyét dinh vé su chap thuan tham gia
nghién ctiu, nha nghién ctiu can phai cung cap cho doi tugng day du, cac thong tin
cht yéu lién quan dén nghién ctu, bao gém cac ndi dung sau day:

- Gidi thiéu khai quat vé nghién cuu.

- Muc dich nghién ctu.

- Thdi gian tham gia ctia d6i tugng nghién ctu.

- MO ta quy trinh nghién ctiu, nhan manh nhimng ndi dung clia quy trinh cé lién

quan dén déi tugng nghién ctu.

- Dudoan cac nguy cd va tinh trang khéng thodi mai ctia d6i tugng c6 thé xay

ra cho d6i tugng nghién cuu.

- Nhing lgi ich c6 dugc tir nghién ctu cho déi tuong hodc cho cdng dong, lai

ich truc tiép, lgi ich gian tiép.

- Céctinh hudng c6 thé Iua chon tham gia (néu co).

- Nhing cam két ctia nha nghién ctu déi véi déi tugng nghién ctu vé viéc dam
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béo gilr bi mat riéng tu va cac théng tin lién quan dén déi tugng, vé viéc dén
bu cho nhiing tén thuong (néu cd) trong khi tham gia nghién ctu, cam két
thuc hién cac quyén lgi lién quan dén déi tuong nghién ciu, cam két dam bao
d6i tugng hoan toan tu nguyén lua chon tham gia, 6 thé tir chéi khdng tham
gia hodc rat khéi nghién cliu & bat ky thai diém nao trong qua trinh nghién
cttu ma khong bi mat quyén lgi dugc hudng va khong bi d6i xir khéng cong
bang hoac bi ngugc dai, bi phat khi rit khoi nghién ciu.

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

1.1.2. Phiéu chdp thudn tham gia nghién ciru

C6 nhiéu hinh thuc ldy phiéu chap thuan tham gia nghién ciu cta doi tugng
nhung déu phai tuan thi nguyén tac chung la nghién ctu vién phai ldy dugc phiéu
chap thuan theo mau, c6 chii ky clia ngudi tham gia nghién ctiu, hodc ngudi dai dién
hop phép doi véi cac déi tuong la tré em hodc déi tugng khéng dd nang luc vé tinh
than dé tu quyét dinh c6 hay khéng tham gia nghién ctu.

Khi phi€u chap thuan khéng thé trinh bay dudi dang van ban viét theo mau thi
mot ban chap thuan khong phai dang theo van ban mau (dang van ban cho ngudi
lam ching) sé dugc ldy chir ky cia ngudi lam chiing khéng thién vi (tuyén ngén
Helsinki, 2008 va CIOMS, 2002).

Can phai mo ta chi tiét quy trinh 1dy phiéu chap thuan trong dé cuong nghién
clu dé hoi déng dao duc trong nghién cliu y sinh hoc c6 thé xem xét va danh gia.

Nhiing trudng hop tir chéi khéng ky phiéu chdp thuan dugc coi la ngoai 1é va
nhing trudng hop nay phai dugc IEC/IRB cho phép mdi dugc dua doi tugng dé vao
dién déi tugng nghién ctru dé théng ké.

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

Nghién ctru vién can cung cép cac thong tin day da cho doi tugng tham gia vé
nghién ctu bang cach noi hodc viét dé€ ddi tugng doc va phai st dung ngén ngl
théng thudng phu hop véi trinh d6 hiéu biét ctia déi tugng dé trinh bay.

Nh(ing théng tin can cung cdp cho d6i tuong bao gom:
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