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Loi noi dau

Déy la tai liéu gido khoa mon hoc phwong phap nghién ciru khoa hoc y hoc bién
soan cho ddi tuong sinh vién cac chuyén nganh y hoc noi chung, bao gom y da khoa,
bac sy chuyén khoa, cir nhan y té cong cong, cir nhan didu dudng, cir nhan xét
nghiém, cir nhan k§ thuat y hoc va 14 tai liéu tham khao dé giang day cho cac chuyén
nganh khac.

Xuit phat diém cia tai liéu tir nhu cau thyc té, trude khi tot nghiép sinh vién can
thyc hién mot nghién ciru khoa hoc (dé tai luan vin t6t nghiép), sau khi tot nghiép dai
hoc y, cac can bg y té bén canh nhiém vu chuyén moén kham chira bénh, c6 nhiém vu
nghién ctru khoa hoc. Tai liéu nay cung cip céc kién thirc co ban nhat vé nghién ctru
khoa hoc, trudc hét gitip cho giang vién va sinh vién lya chon chii dé nghién ciru thich
hop v6i mot ludn van tot nghiép hodc chu dé vira tAm v6i mot nhiém vu khoa hoc cép
co so. Tai lidu ciing cung cép kién thirc va mot sb kinh nghiém khi viét myc tiéu
nghién ctru, chon ddi twong va phuong phap nghién ciru pht hop véi muc tiéu.

Khéc véi nhiéu tai liéu vé phuong phap nghién ctru khoa hoc trude day thudng
dimg & khau xay dung dé cuong, tai liéu nay la tap hop ciia nhiéu tai liéu khac vé
phuong phap nghién ciru vé y hoc 1am sang, y té cong cong, y hoc du phong va
nghién ctru thuc nghiém dé dua ra cac hudng din trong quan 1y qué trinh thuc hién
nghién ctru, Xir 1y sb liéu mot cach don gian, viét bao cao va chuin bj trinh bay bao
céo.

Cho dén nay da co khong it cac tai liéu gido khoa vé& phuong phap nghién ctru
khoa hoc hién nay ¢ cac truong dai hoc y danh cho dbi tegng hoc vién sau dai hoc,
chua thdy xuat ban tai liéu gido khoa ding dao tao mon phuong phap nghién ciru khoa
hoc cho dbi twong sinh vién dai hoc — moén hoc rit quan trong nham dao tao “béac sy -
nha nghién ctru” cta Pai hoc Quéc gia Ha Noi.

Tap thé gidao vién Khoa Y Dugc Pai hoc Quéc gia Ha Noi da dya trén cac tai liéu
vé phuong phap nghién ciru khoa hoc y hoc cia cac to chie qudc té, cac gido trinh
trong nudc, cac cdng trinh nghién ctru khoa hoc dugc xuét ban, kinh nghiém nghién
ctru ciing nhu giang day phuong phap nghién ciru khoa hoc ciia minh va cic dong
nghiép dé bién soan tai liu nay.

Pay 14 tai liéu 1an dau duoc xuat ban, vi vay s& khong tranh khoi nhimng sai sot,
tap thé tic gia rat mong nhan duogc y kién dong gop cua cac dong nghiép, cac nha
giéo, cac nha khoa hoc cho 14n tAi ban sau.

Thay mat cac tac gia
Chu nhiém Khoa Y Dugc, PHQGHN

GS.TS. Truong Viét Diing



Bai 1
PAI CUONG NGHIEN CUU KHOA HQC TRONG Y HQC

Muc tiéu
1. Néu duoc khai niém cua nghién ciru khoa hoc va tam quan trong cuia nghién
ctru khoa hoc trong y hoc.
2. Néu duoc cau triic co ban cta dé cuong, luan vin tot nghiép dai hoc y.
Noi dung

1. Khai niém va y nghia ciia nghién ciru khoa hoc néi chung

- Khoa hoc 1a mét hé théng nhiing tri thire vé thé giéi khach quan. N6 bao gdm
cac quy lut va sy van dong clia thé gidi vat cht, tu nhién, xa hoi va tu duy. C6 hai hé
thong tri thirc vé thé gidi: hé thong tri thirc thong thudng va tri thirc khoa hoc.

- Tri thirc thong thudng: 1a kinh nghiém, nhimg hiéu biét ma con nguoi thu nhan
dugc théng qua lao dong va cam nhan qua cic gidc quan vé ban than va thé gidi vat
chit, xd hoi xung quanh. Tri thirc théng thuong khong chi ra dugc ban chét, chua
nhén thirc dugce quy luat cda sy vat va hién twong nhung lai duge st dung, dé trao d6i
va truyén dat cho nhau, n6 duoc bd sung va hoan thi¢n dan, tré thanh tri thac dan
gian, dugc sir dung trong cudc song va ciing 1a xudt phat diém cua tri thirc khoa hoc.
Vi dy, néu mé ta “nhan mot vai trudng hop...” hay tong két diéu tri dé dua ra ty 1¢
thanh cong va thit bai ma khong phan tich dé dua ra nhan xét hay két luan vé nguyén
nhan cua thanh cong hay thét bai d6 thi van chi 1a dong gop cho tri thirc thong thuong.

- Tri thie khoa hoc: 1a két qua cda hoat dong khoa hoc, két qua cda qua trinh nhan
thirc thé gidi khach quan c6 muc dich, c6 ké hoach, co phwong phap véi cac cong cu
nghién ctru va do nhimg nguoi lam khoa hoc thyc hién. Kién thirc khoa hoc 1a san
pham tri tué cia con ngudi.

- C6 kha nhiéu khai niém vé nghién ctru khoa hoc. Trong céc thoi ky phat trién
cla cac nganh va chuyén nganh khoa hoc cac khai niém d6 ¢6 khac nhau. Nhin chung,
nghién ctru khoa hoc (NCKH) 14 hoat dong nham lam rd sy vat, hién twong vé ban
chét, su van dong va quy luat chi phéi, kiém soat hodc cai tao sy vat, hién tugng do
thdng qua nghién ciru quan sat (md ta, phan tich) dé nhan thirc, giai thich ban chat
cac quy luat ciia cic su vat va hién tuong va nghién ctru can thiép lam thay ddi hay
kiém soat sy vat va hién tuong.

- Nghién ctru khoa hoc con dugce phan thanh 3 nhém:

+ Nghién ctru co ban: chu yéu 1a cac nghién ctru trong phong thi nghiém, ciing c6



mb ta, chimg minh va thyc nghiém trén cic mo hinh. Nghién ctru ¢6 thé ¢ tim phan
ttr, té bao va c6 thé 1a cac nghién cuu st dung sinh vat thi nghiém, cdc mo va co quan
clia ngudi nhung chua phai trén co thé nguoi. Cac nghién ctru ndy nham phat hién ban
chat va quy luat cia su vat hay hién tuong sinh y hoc dua trén cac mé phong.

+ Nghién ciru &ng dung: van dung cac quy luat dugc phat hién qua nghién ctru co
ban dé di tim cac giai phap va nguyén 1y cua giai phap. Nghién ctru tng dung thuc
hién trén quy mo nho.

+ Nghién ciru trién khai: dp dung cac két qua nghién ctru ing dung trong thuc té
phuc vu truc tiép cho phong bénh, kham chita bénh va phuc héi chirc nang. Nghién
ctru trién khai ap dung trén quy mé cong nghiép va rong réi.

Ngay nay, véi su tién bo rat nhanh chong ciia cac nganh khoa hoc, su giao thoa
gitta cac nganh, chuyén nganh trong mot nganh, gitra khoa hoc tu nhién véi khoa hoc
x3 hoi d3 mang lai nhitng thanh qua rit to 16n, tham chi kho ludong, gop phan phuc vu
doi séng con nguoi. Sy giao thoa d6 da di dén nhimng tén goi méi nhu khoa hoc su
song va dan thay thé cho nhiing tén goi true day. Su dong khung giita nghién ctru co
ban va nghién ctru tmg dung da lui dan. Trong y hoc, y hoc du phong, y hoc 1am sang,
y hoc x4 hoi va y hoc co s& da két gin voi nhau mot cach chat ché va ddi voi cac
nghién cttu sinh, ddy 1a cac co hoéi dé tim chon cho minh nhiing dé tai khoa hoc c6
tinh méi va hira hen s& c6 nhiéu déng gép méi cho viéc nang cao kién thirc, k§ ning
thuc hanh, hiéu qua lam viéc ctia minh sau khi két thic khoa hoc ngoai viéc nhan hoc
vi thac sy hay tién s¥ y hoc.

2. Nghién ctru khoa hgc trong y hoc

Trong y hoc, nghién ciru khoa hoc ba cach tiép can chinh véi y nghia khac nhau:
2.1. Nghién ciru ldm sang

Pay 1a phuong phap nghién ctru kinh dién nhat. Nguoi nghién ciu ap dung
phuong phap cii ¢o cai tién hay dua ra phuong phap méi trong kham bénh, chan doan
bénh va chita bénh. Tir ddy tim ra phuwong phap tot hon hay tt nhat hodc phat hién
nhimg bat hop 1y, nhiing sai 1am, nhimg rii ro trong chan doan va diéu trj dé tiép tuc
nghién ctru sau d6. Thir nghiém 1am sang cac thudc mai, thiét bi y té méi dé danh gia
hiéu qua va do Ivong mic do an toan 1a mdt dang kha dic biét cia nghién ctru 1am
sang do d6 duoc kiém soat kha nghiém ngit theo cac chuan muc ctia GCP. Tuy bénh
va muc tiéu, cic nghién ctru 1am sang c6 thé tién hanh tai co so y té va ciing co thé
trong cong dong.

2.2. Nghién ciru thwc nghi¢m



Nhiéu truong hop nguoi ta khong thé nghién ciru bénh tat cling nhu thir nghiém
1am sang thudc méi hay thiét bi y t& méi truc tiép trén con nguoi vi cac 1y do khac
nhau, nguoi ta phai nghién ctru trong phong thi nghiém: trén dong vat thi nghiém (in-
vivo) hodc trong phong thi nghiém khong str dung dong vat ma cac mo, nudi ciy té
bao, sinh/bénh pham - thuong goi 14 trong dng nghiém (in vitro).

2.3. Nghién civu céng dong

Thuong sir dung phuong phap dich té hoc va y xa hoi hoc. Nguoi nghién ciru sir
dung cac kién thuc y hoc, dich té hoc, kinh té va x3 hoi hoc dé tim hiéu tinh hinh st
khoé ctia mot hay nhiéu quan thé nguoi, cong dong, dia phuong, vao mot hodc nhitng
giai doan thoi gian khac nhau, hay tim cc bang chimg giai thich cho tinh trang d6
hodc/va thir nghiém céc giai phap can thiép nham cai thién hay giai quyét van dé ton
tai cua strc khoé cong dong.

Trén co s& ba cach tiép can trén, c6 thé co su két hop hai hoic ci ba cach tiép
can, nguoi ta tién hanh cac dé tai nghién ctiu khoa hoc. Sy két hop cac cach tiép can
1a rét can thiét song khong nhét thiét khi nao ciing can két hop. Hién nay, nhiéu dé tai
nghién ctru 1am sang thuong két hop véi nghién ciru cong dong. Khi nghién ciru co
ban trong y dugc hoc thuong &p dung nghién ctru thyc nghi€ém. Khi thtr nghiém mét
thudc moi, thiét bi y t& méi, thay d6i mot phuong phap diéu tri hay mot ky thuit mé
méi trude khi ap dung trén ngudi phai qua giai doan thuc nghiém hay nghién ctru &
giai doan tién lam sang.

M®i loai nghién ciru déu cé cac nguyén tic hodc nguyén 1y can tudn thu:

Nghién ctru 1dm sang: phai tuan thu cic nguyén tic THUC HANH LAM SANG
TOT (good clinical practice - GCP).

Nghién ciru thwe nghiém: thuong theo cac quy trinh k¥ thudt riéng, tuan thi
nguyén tic THUC HANH PHONG THI NGHIEM TOT (good laboratory practice —
GLP).

Nghién ctru cong dong/dich t& hoc: tuan thu cac nguyén tic, phuong phap dich té
hoc va o thé ca phuong phéap kinh t& hoc hay xa hoi hoc, nhan hoc.

Mot nghién ctru khoa hoc trong linh vuc y hoc phai nham tim hiéu mot su vat hay
hién tuong strc khoé ma truwdc dé chiing ta chwa biét hodc biét khong day dii, hodc
dang thay déi theo ca thé, thoi gian hodc dia diém, theo nhitng hién tuong bénh 1y
khac song hanh hay mai xuat hién. Dé tim hiéu sy vét hay hién tuong d6, moi s liéu
thu dwoc, moi thong tin c6 duoc va moi bang chung tap hop dugc phai xudt phdt tie
cdc nén ting khoa hoc, hé thong, c6 tinh 16 gic va khach quan.



Tam c& cua nghién ciru khoa hoc tuy thudc vao muc do c6 thé suy ludn hay ap
dung rong ra ngoai khuon kho cac ddi tugng di nghién ciru hodc dit nén méng cho
mot hudng nghién ctru méi, mot chum dé tai khoa hoc khac.

Mot d& tai nghién ctru khoa hoc thuong xut phat tir nhitng hién tugng, nhimg van
dé sirc khoe cua cac ca thé ngudi bénh hay ca quan thé dan cu, tir nhitng van dé gap
phai trong chan doan, diéu tri , sttc khoe méi truong va dich bénh ma ta chua biét 1o
ban chit hay nguyén nhan dé dua ra mot gia thuyét. Khong bao gid tién hanh mot
nghién ctru ma trudc d6 ngudi ta da biét day du roi (loai nghién ctru nay thuong goi 1a
nghién ctru: “nghién citu ciia chiing téi ciing thdy thé” hay tiéng Anh goi 1a “me t00”.

Tuy nhién, ciing kha don gian nhu viéc lam hang ngay cua bac sy 1am sang la
kham va chita bénh, néu tuan theo mot quy trinh chuén, c6 cong cu ghi nhan va dugc
ghi chép lai mot cach c6 hé thong, xir 1y théng ké dé dua ra két luan vé cich kham hay
cach chira bénh cta bac sy do6 mang lai hi¢u qua gi hay phat hién sai sot gi, nguén
nhan cta thanh céng va thit bai c6 nghia 14 ta d3 tién hanh nghién ctru khoa hoc.

Twong ty nhu trén, mot nha vi tring hoc ghi chép cac két qua phan 1ap mot loai vi
khuan trong bénh pham bang mot k¥ thuat chuan, ddi chiéu vai két qua sir dung test
nhanh, tinh d6 nhay va do dic hiéu cua test d6 dé ra quyét dinh c6 thé st dung test
nhanh dugc khéng va néu st dung thi muc d¢ sai va sot 1a bao nhiéu c6 nghia 1a da
tién hanh nghién cuu khoa hoc. Mot nha dich t& hoc mo ta dic diém ctua mot vu dich
hay phan tich tim ra nguyén nhan hay yéu t6 tic dong lam dich d& phat sinh va dé xudt
giai phép can thi€p, danh gia hiéu qua can thiép....

Diém khic voi cong viéc hang ngay 1a cac két qua lam viéc duoc thu thip mot
cdch cé hé thong, theo mét quy trinh chudn, dwoc thong ké, phén tich dé khdi qudt
ho4 thanh két luan c6 thé sir dung cho ho va ¢ thé cho ngudi khac. Néu cdc quan sdt
khong nhiéu, khong theo quy trinh chung thi khong thé suy lugn réng dwoc.

Kinh nghiém c4 nhan qua thyc hanh chuyén mon nghé nghiép hang ngay khéng
thé coi 1a nghién ctru khoa hoc cho du kinh nghiém 1a rat quy - ddy la tri thirc thong
thuwong. Nguoi thay thude gioi khi biét nghién ctru khoa hoc s& nhanh c6 dugc kinh
nghiém hon, cach nhin nhan véan dé khach quan hon, h¢ théng hon, tay nghé chic hon
va kinh nghiém ctia ho duoc nhitng dong nhiép sir dung — dy 14 tri thire khoa hoc.

Y nghia ciia nghién ciru khoa hoc trong y hoc:

- Giup hiéu biét ngay cang day du hon céc kién thirc dd c6 vé y hoc ciia nhan loai.

- Phat hién nhimng quy luat vé strc khoe va bénh tat ma trude d6 chua biét.



- Pé xuét cac bién phap hay k¥ thuat méi trong du phong, kham bénh, chira bénh
va phuc héi chire nang cho c4 thé va cho cong dong.

- Gop phin tang cudng strc khoe cho ca nhan va cong ddng, cai thién chét lwong
song.

- Gop phan ting cudng ngudn lyc con ngudi cho phat trién kinh té va xa hoi.

Véi y nghia chung trén day, d6i voi ngudi thay thude, s& co thém kinh nghiém va
hiéu biét vé ban chét cta cic bién phap chan doén, chira bénh cling nhu du phong
bénh tat. Nang cao nang lyc chuyén mon, tri thitc khoa hoc bd sung kién thirc mot
cach logic, c6 hé théng cho tri thirc théng thuong dya trén kinh nghiém trude do.
Nhin vao cac cong trinh khoa hoc va nhitng dong gép cho khoa hoc y hoc qua hoat
dong nghién ctru cia mot thay thude ¢ thé danh gia nang lyc ciing nhu trinh d6 cta
thay thudc d6. Nhin vao cac hoat dong khoa hoc cua mot don vi co thé nhan xét duge
chét luvong hoat dong cua don vi do, nhét 1a di véi cac truong dai hoc va cac vién
nghién ctru, cac bénh vién 16n.

Nguoi sinh vién dai hoc can nim viing cic nguyén tic cia nghién ciru khoa hoc
(NCKH) dé thyc hién d tai, luan vin t6t nghiép dwéi sy hwéng din cia gido vién,
hiéu duoc tai sao lai chon nghién ctru nay va 1am quen véi nhirng cong viéc ciia mot
nghién ctru vién & cac cip do khac nhau.

3. Pé cwong nghién ciru khoa hoc va cic buée xiy dung dé cwong

Nghién ctru khoa hoc xudt phat tir viéc tim va chon dé tai nghién ctru. Tim va chon
dé tai nghién ctru khoa hoc ¢6 tim quan trong dic biét, néu khi chon mot dé tai khong
¢6 co so khoa hoc va khdng ¢ co so thyc tién, khong that cap thiét va hodc chua co
k¥ thuat, khong c6 du phuong tién, kinh phi, nhan lyc va thoi gian, khong phu hop véi
cac quy tic ung st xa hoi, tdp quan, van hoa thi dé tai d6 hoac khong kha thi, hodc
lang phi do cac két qua khong duoc tng dung hodc ca hai. Chon chu dé nghién ctru s&
dugc dé cap trong cac bai sau.

Sau khi chon duogc dé tai (chii dé nghién ctru) can viét d&& cuong nghién ctru mot
cach 16 rang theo ding quy dinh. Dé cuong viét dung, viét ddy du va rd rang méi co
thé thuyét phuc hoi dong phé duyét dé cuong va khi thyc hién s& khong gip kho khan,
khong phai didu chinh.

Qua trinh viét dé cuong NCKH hay dé tai luan van 13 mot giai doan quan trong
chuan bi nghién ctru. N6 khong thé chi bién soan mot 1an ma 1a mot qua trinh 1am viéc
clia ca thay va trd voi sy tu van cta cac chuyén gia, cac nha nghién ctru. Kinh nghiém
cho thiy d& cuong khong thé bién soan va stra d6i dudi 3 1an méi thue sy hoan thién.



Cho du vay, khi tién hanh nghién ctru, nhiéu tinh huéng méi phat sinh s& can diéu
chinh tiép. Sinh vién can xin ¥ kién gido vién dé chinh sira cho kha thi, hi¢u qua hon
va an toan cho ddi tugng.

Trude khi viét && cuong nghién ctru, nhimg cau hoi sau day thuong dit ra cho gido
vién huéng dan va sinh vién:

e Chuing ta s& nghién ctru vé linh vuc gi?

e Nhiing van dé dy dinh nghién cttu cé thy sy can thiét khong? Néu can thi
ching ta da dugc bét vé& van dé d6 dén dau?, nhiing gi chua biét? nhiing gi s& duoc
lam 16 trong nghién ciru nay? (tir cAc cong trinh khoa hoc da tham khao trude khi
chuén bi dé cwong nghién ciru).

e Muyc tiéu cua nghién ctru nham dat dugc didu gi (mo tra, 1am rd ban chat,
chirng minh céc mbi quan hé nguyén nhan — hdu qué hay hoat dong can thi€p c6 hiéu
qua, an toan khong..)?

e Cach tiép can cua nghién ctru nay 1a gi?

e Nhiing cau hdi nghién ctru nao s€ dat ra cho nghién ctru nay?

e Nhitng phuong phap, thiét k& nghién ctru, k§ thuat thu thap thong tin (dinh
luong, dinh tinh) nao s€ st dung cho tirng muc tiéu nghién ctru, va cac cau hoi nghién
ctru?

e Dia diém va d6i tuong nghién ctru & dau va 1a nhitng ai? Bao nhiéu?, dugc
chon nhu thé nao? Cac van dé dao dirc duoc can nhic dé bao vé dbi tuong la gi?

e Nhiing thong tin nao s€ dwgc thu thdp trén ting dia diém, trén déi tuong
nghién ctru & d6?

e Céc cong cu va phuong phap, quy trinh dé thu thap, ghi chép, phong van d6i
tuong la gi?

e Qua trinh thu thap thong tin duoc kiém soat nhu thé nao? Ai s& giam st qué
trinh thu thap s6 liéu? Giam sat nhu thé nao?

e Céc phuong an xir 1y sb liéu cho nghién ctru dinh lugng va phén tich thong tin
cho nghién ctru dinh tinh 1a gi?

e Du kién cic bang tréng ciia s6 liéu dugc phan tich 1a gi?

Viét dé cwong gém 5 budc chinh sau day:

(1) Xac dinh vin dé lién quan dén linh vyc chuyén mén s& dugc nghién ctru.

(2) Thu thap cac thong tin c6 lién quan dén cha dé nghién ciru:

(3) Lua chon dé tai nghién ciru:

- X4c dinh tinh cap thiét cia van dé, chu dé nghién ctu.



- Xac dinh cac gia thuyét nghién ctru, pham vi hay giéi han ciia nghién
ctru, cac cau hoi nghién ctu.

- Dit tén cho d& tai nghién ciru.

- Xac dinh myc ti€u nghién ctru.

- X4c dinh cac ndi dung nghién ciru dé thuc hién cac muc tiéu da dé ra.

- Xac dinh ddi twong, phuong phap nghién ciru tuong mg véi cac muc
tiéu va ndi dung nghién ctru.

(4) Viét dé cuong nghién ciru.

(5) Lap ké hoach cho trién khai nghién ctru.

4. Chu tric dé cwong ciia mot luéin vin tot nghiép dai hocy

Céu tric cua dé cuong ludn vin trong linh vic y hoc va y té cong dong 1a giéng

nhau va gdm cac phan sau:

(1) Tén dé tai: viét di gon, phan anh duoc muc tiéu nghién ciru va khong dai qua
35 chit.

(2) Pt van dé: phai néu tom tit dugc co sd khoa hoc va tinh cip thiét hay tinh
thuc té, gia thuyét nghién ctru hodc/va cac cau hoi nghién ctru chinh dé dan dit
té1 myc ti€u nghién ctu.

(3) Muc tiéu nghién ctru: muc tiéu bt dau bang mot dong tir, c6 thé bao gdom dbi
tugng hay dia diém, thoi gian nghién cuu.

(4) Chwong I. Tong quan.

(5) Chwong IL. Dbi tugng va phuong phap nghién ciru.

C6 thé trinh bay chuwong nay theo ting ndi dung hay muc tiéu nghién ctru c6
thé 1am nguoi doc dé theo ddi hon. Cudi chuong nay can c6 muc “Nhing han
ché cua nghién ciru”. Dé d& theo ddi nén ¢ khung logic. Trong d6 xudt phat tir
timg muc tiéu nghién ctru c6 nhimg ndi dung nghién ciru, mdi nodi dung lai c6
thé c6 cau hoi nghién ctru, c6 cac chi s6 nghién ciru (tra 10i cau hoi nghién ciu
dwa vao chi sb nao), dbi trong va phuong phap nghién ctru dé thyc hién timg
no6i dung hay tim duge cau tra 10i cho cac cdu hoi nghién ciru bang cac chi s6 1a
ai.

(6) Chwong III. Két qua du kién: gdm cac bang trong duoc sép xép theo nhiing
ndi dung nghién clru twong Gtmg véi cac muc tiéu.

(7) Chwong IV. Dy kién ban luan: nén bam sat muyc tiéu, ndi dung va cac két qua
duy kién dé dua ra cac du kién ban luan.



(8) Dur kién két luan: két luan phai bam sat muc tiéu.
(9) T chirc nghién ciru.

(10) K& hoach nghién ctru.

(11) Tai liéu tham khao.

(12) Cac phu luc.

5. Viét ludn vin tot nghiép dai hocy

Xudt phat tir && cuong nghién ciru, cac két qua nghién ctru dwoc thu thap, phan
tich va phién giai két qua, trinh bay trén cac bang va biéu do. Viéc viét ludn vin 1a san
pham cudi ciing va quan trong nhit cta hoc vién.

5.1. Nhitng yéu cdu chung doi véi ludn vin

- Thé hién dugc tinh can thiét, thoi su, v nghia khoa hoc va thuc tién cua dé tai
luan an.

- Khéng tring 1ap cua dé tai nghién ciru so v6i cac cong trinh, ludn van, luan an da
cong bd & trong va ngoai nudc; tinh trung thuc rd rang va ddy dua trong trich dan tai
liéu tham khao.

- Giita tén dé tai voi ndi dung, giita ndi dung voi chuyén nganh can phu hop véi
nhau.

- Pu d6 tin cdy va tinh hién dai cua phuong phép da st dung dé nghién ctru.

- Két qua nghién ciru c6 mot vai déng gop méi cho sy phat trién khoa hoc chuyén
nganh. Céac két qua phai co6 dam bao tinh khoa hoc, gié tri va do tin cdy nhat dinh. Nén
nhé ré’lng, luan van tot nghiép dai hoc chi 1a mdt cong trinh khoa hoc don gian véi
muc dich lam quen va tap nghién ctru, mot bai thi.

- Thé hién dugc wu diém vé ndi dung, két cau va hinh thirc ciia luan van.

5.2. Céu triic ciia lu@n van, lu@n dn

CAu trc cua luan vin cac chuyén nganh y hoc 1a gidng nhau va bao gdm cac phan
muc sau:

(1) Tén dé tai

(2) Pat van dé

(3) Muc tiéu nghién ciru

(4) Chuong I: Téng quan

(5) Chuong II: P6i twong va phuong phap nghién ctru

(6) Chuong III: Két qua nghién ctru

(7) Chuong IV: Ban luan

(8) Két luan



(9) Kién nghi

(10) Tai liéu tham khao

(11) Céc phu luc

Trong luan van, ludn 4n, ngay trang bia c6: tén co s& dao tao, tén hoc vién, tén dé
tai, nam tién hanh. Trang phu bia (i) ciing ¢6 ciu tric nhu trén, sau mi sé chuyén
nganh c6 tén ctia gido vién huong din. Trang (ii) 16i cam on, trang (iii) muc luc.
Trang (iv) cac chit viét tit. Trang (v) danh muc cic bang biéu d6. Dé tai tot nghiép
cta sinh vién c6 thé 1a mot phan cua dé tai luan van thac sy hay tién sy, hay dé tai
KHCN cuia gido vién huéng dan 1a ngudi chu tri vi vay khong nhat thiét quy dinh bat
budc phai cam doan: “...cong trinh nghién ciru cua riéng toi”.

6. Quén Iy qua trinh thye hién mdt dé tai khoa hoc

Trong qua trinh thuc hién thu thap thong tin cho nghién ctru thi viéc dam bao chét
lwong 14 hét sirc quan trong. Dang tiéc 1a rat nhidu dé tai nghién ctru khong coi trong
khau nay, thdm chi khong hé nhic dén trong nhiéu tai liéu giang day mén phuwong
phap nghién ctru khoa hoc.

Khéng quan ly chit lwong nghién ctru, s& khong thé thuc hién dwoc dé cwong
nghién ctru cho du dé cuong da dugc chuén bi kha tét, va tat nhién 1a chét luwong cua
dé tai khong duge dam bao hodc rat bi dong, lang tang trong qua trinh thyc hién. Vi
vay, khong doi dén khi c6 van dé xay ra roi méi dé ra cac giai phap xu 1y.

Trong dé cuong nghién ciru can chuan bj va viét ra cac quy trinh quan 1y nghién
cttu. C6 hai nhém viéc chinh phai lam do6 1a:

6.1. Kiém sodt chit lwong nghién ciru (Quality control - QC)

Kiém soat chét lugng nghién ctru (Quality control - QC) bao gom cac bién phap va
cac bude thyuc hién trong qua trinh tién hanh nghién ctiru dé dam bao chét luong cua
cac sb liéu, thong tin thu dugc theo dung cac yéu cAu tir cac quy trinh chuin (Standard
Operating Procedure - SOP) thuc hién timg viée, ting cong doan nghién ctru — ddi voi
luan vin cta sinh vién, gido vién 13 ngudi dua ra huéng din cu thé. Kiém soat chat
lwong nghién ciru dugc bat dau bang viéc soan ra cac SOP. Néu trong nghién ciru
khong viét ra cac SOP va tap huan dé nhitng thanh vién trong nhom nghién ctru thyuc
hanh théng nhat nhu nhau thi s& khéng dam bao chét lwong. Vi du, viéc ldy méau dé
lam xét nghiém can quy dinh khong chi gom sé mililit mau tinh mach nhu trong nhiéu
dé cuong thuong viét trude ddy, ma con quy dinh mau lay vao ngay nao (trong liéu
trinh diéu tri), chat bao quan 1 gi, v tring ra sao, gitt mau & dau, nhiét do nao, sau
bao l1au thi phai giri vé phong xét nghiém, giri bang phuong tién gi, ai giri v ai nhan,
bién ban giao nhin gdm cé nhimg muc can dién 1a gi. Mi cong doan ciia mot ndi
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dung nghién ctru can ¢ quy trinh riéng, tir khi thu thap thong tin ban dau dén theo dai
tién trinh (néu 1a theo ddi doc) va két thuc viéc thu thap sb liéu, bao quan ho so gbc,
nhép s6 liéu vao phan mém va kiém tra viéc nhap s6 liéu. Dya trén cac SOP, giam sat
vién hodc gido vién huéng dan luan vin d& dang kiém tra chét luong nghién ctru. Céc
nghién ctu cung mét chu dé, cung mot muc ti€u nhung néu do viéc thuc hién dé
cuong khong c6 cac SOP hay c6 nhung viét khong chit ché hoic theo mot SOP voi
cach dé cap, k¥ thuat khac nhau dan toi chat luong nghién ctru khac nhau thi s& kho
c6 thé so sanh véi nhau.

Trong nghién ctru 1am sang, néu c6 nhiéu nhém nghién ciru cing tién hanh song
song & cac co so diéu tri véi cac diéu kién dam bao chat lwong khac nhau va khong
theo SOP chung thi sé liéu khong thé tinh toan, xir 1y chung v&i nhau dugc. Tuong tu
nhu thé d6i voi cac nghién ctru cong dong. Tuy nhién, cac nghién ciru co ban thuong
bat budc phai tuan thi nghiém ngit cac budc trong cac quy trinh riéng, vi vdy chét
lwong dugce kiém soat tét hon hai nhom kia.

Dé thyuc hién QC can phan cong cac thanh vién nghién ctru dam duong timg nhiém
vu cu thé.

6.2. Gidm sdt/dam bdo chit lwong (Quality assurance - QA)

La mot hé théng cac hoat dong giam sat, ho tro nham xéc dinh céac bién phap kiém
soat chat lwong (QC) hodc cac SOP céd dugc thyc hién ding va du hay khong. Pay la
nhiém vu ciia chi nhiém d& tai va by phan/phong quan 1y ddo tao va ciia gido vién
huéng dan. Khi phat hién nhitng van dé khong tuan thu trong nghién ciru, nhiing
nguyén nhan ciing dugc néu ra va cudi cing 1a giai phap khic phuc nham ting cuong
chat lwong nghién ciru (Quality improvement).

6.3. Theo doi tién dg nghién civu va thanh tra nghién ciru

Trong qua trinh gidm sat cac gido vién khong chi xem xét viéc thuc hién cac quy
trinh chuan ra sao ma con ghi nhan ciing nhu gitip cho nghién ctru vién thyc hién theo
tién d6. Cac hoc vién sau dai hoc thuong vi ban, hoac vi lam viéc khong theo ké
hoach va ciing c6 thé khong tuyén du s6 ddi tugng nghién ciru vi cac 1y do khac nhau
nén tién do thuong bi cham, viéc theo doi cia cac giang vién la rat quan trong. Viéc
theo doi ¢ thé gian tiép dua trén bao cdo dinh ky hang quy cua hoc vién giri vé cho
gido vién theo miu bao céo di chudn bi truéec. Mau béo cdo nay co thé bao gdm ca
nhimg su ¢6 khong mong mudn (trong nghién ciru 1am sang & cac muc d6 khac nhau:
khong trim trong (Adverse Effect — AE) va tram trong (Serious Adverse Effect —
SAE) cung véi cac bién phap xtr tri cac su ¢b nay theo SOP) va nghién ciru cong dong
c6 thé 1a cac tinh hudng lam cho khong thé tudn thi cac SOP hay cham tién do cling
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cac bién phap xur tri. Qua ddy gido vién huéng dan hay co quan quan Iy biét va ting
cuong hd trg.

Gi4o vién huéng dan 1a ngudi chiu moi trach nhiém trudc co sé dao tao vé dé tai
ma sinh vién cua minh thuc hién. Sinh vién khi thuc hién dé tai khong dugc 1am gi
trai phap luét voi tu cach 1a mot cong dan.

Thanh tra nghién ctu chi thuc hién khi c6 cac vi pham nghiém trong cac quy dinh
quan 1y nghién ctru khoa hoc hay nguyén tic thuc hanh chuyén mén va sy c6 1én xay
ra trong qua trinh nghién ctru dé quy két trach nhiém cho cac bén lién quan. Thanh tra
duogc thuc hién boi cac thanh tra vién va cadc nha chuyén mén dugc moi. Nhitng gian
1an trong nghién ctru phai chiu trach nhiém trudc phap luat hodc bi bac bo cac két qua
nghién ciru, ngay ca khi Hoi dong da cham va chap thuén.

6.4. Tam dirng, dirng va két thiic nghién ciru

Tam dung nghién ctru: ¢ hai hinh thiic tam dung nghién ctru, d6 1a dung khong
tiép tuc nghién ctru trén mot nhoém hay mot ngudi bénh, ddi tugng nghién ctru va
dirng khong tién hanh nghién ctru tai mot dia diém. Ly do:

(1) Do ban than d6i tugng: khong tuan thii quy trinh nghién ctru, khong hop tac, c6
nguyén vong dimg nghién ciru vi bt ctr Iy do gi, xuit hién nhiing tac dung khong
mong mudn & muc nguy hiém va cac 1y do khac 1am cho dbi tugng khéng dam bao
céc tidu chi & dugc chon vao mau nghién ctru. Truong hop ca nhan dimg nhung sau
d6 lai ddng y trd lai nghién ctru phai dwoc can nhic that can than, vi c6 thé khong con
dam bao cac tiéu chi dé duoc chon vao mau nghién ctru.

(2) Do dia diém nghién ctru khong tuan tha hodc do mét 1y do ndao d6 khong con
du cac tiéu chi quy dinh khi tham gia nghién ciru. Truong hop tién hanh nghién ciru
tiép sau khi tam dimg, phai bat diu nhu tir ddu nghia la nguoi bénh/hay ddi twong
nghién ctru phai duoc chon lai. Néu do vi pham quy trinh nghién ctru, moi khuyét
diém phai dugc khic phuc dé dam bao tiéu chi cia mot diém nghién ctru.

Diumg nghién ctru: c¢6 thé do 1y do thét bai trong diéu tri hodc/va khong du do an
toan dbi voi ddi twong nghién ctru nhu dy kién. Ciing ¢ thé do co sd nghién ciru
khong chap nhén tiép tuc hay do dén mot giai doan cac két qua nghién ctru cho thay
di du dé thue hién duoc muc tiéu.

Kha nhiéu nghién ctru 14m sang chi dua vao dé cuong da duoc duyét trudc do,
khong c6 sy giam sat chit ch& cta gido vién huéng dan hay phong quan ly dao tao
hodc phong NCKH (v&i dé tai thir nghiém 1dm sang) khong chii ¥ dén tinh an toan hay
cac tac dung ngoai y trAm trong cling nhu nhimg that bai trén s dong ngudi bénh
(néu 1a can thiép 1am sang). Piéu nay cho thay sy vi pham ngyén tic GCP. Nén nhg,
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trong nghién ctru 1m sang, can coi viéc dam bao tinh an toan cho ddi tugng 1a quan
trong nhat. Néu ching ta quyét dinh dugc nghién ciru thi cling sin sang chip nhan
dimg nghién ctru mot khi nghién ciru khéng dam bao an toan cho ddi tuong. Rat tiéc
1a khi Hoi ddng danh gia luan van thuong it cha ¥ dén cac bién phap bao vé sy an
toan. Trong nhiéu vin ban hudng dan 1am luén vin, luan an khong dé cap mdt cach
day du dén yéu cau dam bao an toan va quyén ciing nhu quyén loi cia ddi tuong.
Ciing khong dé cp toi tinh phap 1y, nghia 13 trach nhiém truc tiép ctia ngudi nghién
ctru ciing nhu dbi tuong ca trong thyc hanh nghé nghiép va trong nghién ciru khoa
hoc. Ho61 déng chi cho phép nghién ctru véi diéu kién dam bao tinh khoa hoc, tinh an
toan va cac quy dinh vé dao duc trong nghién ctru y sinh hoc.
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Bai 2
CHON CHU PE VA MUC TIEU NGHIEN CUU

Muc tiéu
1. Chon cha d nghién ciru phu hop.
2. DPat dugc muc tiéu ding va kha thi cho dé tai nghién ctru khoa hoc.
3. bit cau hoi nghién ciru cho cac myc tiéu va ndi dung xac dinh.
Néi dung

1. Chon chii dé nghién ctru
1.1. Mt 56 khdi nigm

Trong y hoc, nghién ctru khoa hoc ¢6 ba cach tiép can chinh sau day:

1- Nghién ctru l1am sang

2- Nghién ctru thuc nghiém

3- Nghién citru cong dong

Trén co s& ba cach tiép can trén, ¢ thé co su két hop hai hodc ca ba cach tiép can
v6i nhau. Thong thuong, nghién ctru khoa hoc trong linh vuc 1dm sang va linh vyc y
hoc du phong can sir dung cac xét nghiém can 1am sang va cac do dac mirc do 6
nhiém mai trudng hodc c6 ndi dung nghién ctru trén thue nghiém (in vivo va in vitro).
O nuéc ta, diéu kién nghién ctru thuc nghiém khé han ché, tdn kém, nhiéu co s¢ dao
tao khong c6 co sé thuc nghiém vi vay lai thudng thdy su két hop giira nghién ciru
1am sang voi nghién ciru cong dong hodc nghién ctru cong dong ciing nhu y hoc du
phong két hop véi cac ndi dung kham chira bénh ngoai co s& diéu tri.

Céc nghién clru co ban trong y hoc thudng 4p dung moé hinh nghién ctru thuc
nghiém vé&i cac quy trinh riéng. Nghién cttu co ban hién nay thyc hién ca trén dong
vat thi nghiém (Cac mé hinh dénh gia tac dung dugc 1y cia thude, danh gia doc tinh
va doc luc, danh gia nhiing tdn thwong cuia cac yéu td 1y hoc, héa hoc, vi sinh vét hoc
trén céc loai dong vat, nghién ctru qua trinh phat sinh, co ché gdy bénh ...) va ca trén
cac md va té bao cua ngudi va dong vat phan lap. Khi thir nghiém mot thude méi,
thiét bi y t& mai, thay ddi mot phuong phap diéu tri hay mot k§ thuat mé méi trude
khi 4p dung trén nguodi phai qua giai doan thuc nghiém trén dong vat, nghién ctu &
giai doan tién 1am sang.

Mbi loai nghién ctru déu c6 cac nguyén tic hodc nguyén Iy can tuan thu.

Pé tai khoa hoc nhu thé nao thi phit hop véi quy mé méot tiéu luan (luin vin)
tot nghiép ciia sinh vién y?
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Theo quy dinh ctia B6 Gido duc va Dao tao cling nhu Bo Y té va ké ca cac don vi
dao tao hién nay chua c6 quy dinh nghién ctru 1am sang phai trén bao nhiéu nguoi
bénh, nghién ciru thuc nghiém phai bao nhiéu mau hay bao nhiéu dong vat thi
nghiém. Nghién ctru cong dong ¢& mau 1a bao nhiéu hay nghién ctru trong thdi gian
bao nhiéu, & bao nhiéu dia phuong.

Qua cac dé tai cao hoc cua nganh y da bao v¢, mot ludn van cao hoc phai 1a mot dé
tai khoa hoc khong chi dimg & cic muc tiéu md ta ma phai phan tich duoc mbi quan
hé nhan — qua, hay yéu t6 lién quan dén nguyén nhan cta thanh cong hay that bai cia
mdt giai phap can thiép hay mot lidu phéap, phuong phap diéu tri dugc nghién ctru.

D6i voi luan van hay chuyén dé tot nghiép (tiy thude co sé dio tao quy dinh tén
goi) cuia sinh vién dai hoc y (g0m béc sy, cir nhan y) nhu da dé cap chi ding ¢ cac
muc tiéu mo ta, néu mudn di xa hon ciing chi nén dimg & phan tich yéu t6 lién quan.
Pay la bai tap cudi cung trong chuong trinh thi tot nghiép dé danh gia ning lyc
chuyén mon qua dé tai NCKH nho dudi su huéng dan cia gido vién. Viéc chon dé tai
cho luén van tt nghiép s€ dugc lam r6 hon trong muc 1.2 dudi day va chuong trinh
thuc hanh cia mon hoc nay.

1.2. Chon chii dé nghién citu va nghién civu wu tién

C6 nhiéu cach chon cha dé nghién ctu. Chon chu dé daé nghién ctru thé nao 1a
thich hop? Co phuong phap xac dinh wu tién nghién ciru biang cach cho diém cac tiéu
chi dbi véi cac du kién nghién ctru, chu d& nao nhiéu diém hon thi chon. Cac tiéu chi
gom:

e Tinh x4c dang cia van dé can nghién ctru (relevance): tam c& cua van dé can
nghién ciru; tinh nghiém trong cua van dé; kha ning khéng ché van dé can nghién ciru
va sy quan tim hay hudng g ciia cong dong.

e Tinh lip lai (repetition): Trong bat ctr nghién ctru nao, néu cac cau hoi nghién
ctru hay muc tiéu nghién ctru c6 thé tim duoc cu tra 10 thich ddng qua tham khao cac
cong trinh nghién cru ctia nguoi khac trude do gidng dé tai minh dinh nghién ciru va
da c6 két qua dang tin cdy roi thi nghién ciru d6 thuc sy khong can thiét. Tuy nhién,
d6i véi dé tai khoa hoc twong tw nhung chua da do tin cay dé dap ung muc tiéu ma
minh dit ra, hay d qua lau trudc d6 ma dén nay c6 thé két qua khong con gia tri, hay
trén cong ddng hoan toan khéac, ap dung k¥ thuat méi, trong nhitng bdi canh méi thi
van can dugc nghién ctru.

e Sy chip nhén ciia nguoi c6 tham quyén (political acceptability): ddy 14 tiéu chi
rat quan trong, néu nghién ctru 1a can thiét, can chimg minh va thuyét phuc ngudi c¢6
thim quyén (lanh dao hay ngudi lanh dao dia phuong noi trién khai nghién ctru, hoi
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ddéng chim d& cwong). Ngudi c6 tham quyén khong ddng y ciing ddng nghia véi
khong kha thi. Thay huéng dan khong dong y thi phai chon chu dé khac.

e Tinh kha thi (feasibility): cac diéu kién dam bao tinh kha thi cho nghién ctu
gdm phuong phap, k¥ thuat, kinh phi, trang thiét bi, phai da s ngudi bénh (néu 1a
nghién ctru 14m sang) va da dbi twong nghién ctru theo céac tiéu chi lya chon (néu 1a
nghién ctru cong dong) va nghién ctru vién co du va c6 k§y nang can thiét. Néu thoi
gian khong dii dé nghién ctru hodc khong thich hop véi nghién ctru ciing s& khong kha
thi khi chon dé tai d6.

e Tinh tung dung (applicability) hay kha ning cac két qua nghién ctru duoc dua
vao tmg dung trong thuc té 13 yéu té rat quan trong. Gid trj ciia viéc dua vao ap dung
két qua nghién ctru trong diéu tri, phong bénh hay ning cao sirc khoe khong chi don
thuan y hoc ma ca vé kinh té, xa hdi hay vin hoa nira.

e Tinh btic thiét ciia vin dé (urgency): c6 nhitng van dé phai nghién ctru ngay do
su nguy hiém ddi véi stc khoe cong dong, ciing c6 nhitng van dé c6 thé tri hodn va
cling ¢4 van dé nghién ctru liic ndo ciing dwoc. Khi ngudn luc ¢6 han, can chon wu tién
nghién ctru mot cach théng minh.

e Vin & dao duc va su chép thuan coa dbi tugng nghién ctru (ethic
consideration & human subject acceptability): khong thé nghién ctru néu vi pham cac
chudn muc dao durc (tiéu chuén qudc té va qudc gia) duoc quy dinh cho cac nghién
ctru c6 ddi twong 1a con ngudi. Néu nghién ctiru ma dbi tuong nghién ctru khong duoc
giai thich hodc khong thé chdp nhan tham gia nghién ciru mot cach tw nguyén bang
bét cir 1y do gi déu khong dugc phép. Mirc do khong chap nhan can dwoc coi 1a tuyét
dbi néu nghién ctru c6 thé phuong hai dén stc khoe hay tinh mang d6i twong ma
khong c6 bién phap gi tng pho hiéu qua. Mot dé cuong nghién ciru khong dwoc chap
nhén, phé duyét néu vi pham céc ti€u chi xem xét khia canh dao durc.

e Dung tAm va yéu t6 méi: cho du ddi véi dé tai tot nghiép dai hoc y khong yéu
cau phai c6 tim hoc thuat sau sdc va ¢ tinh méi, & ddy néu ra yéu cau véi cac nghién
clru ma sau ndy ngudi sinh vién s& phai tién hanh ¢ don vi cong tac hay hoc tiép sau
dai hoc. TAm vé hoc thuat - tinh khoa hoc va tim c¢& cua mot ludn vin hay luan an.
Mot dé tai co tim qué hep (s6 d6i tugng khong du 16n, pham vi nghién ctru khu tra &
mot van dé ma sau d6 khi hoan thanh dé tai chi tac gia ap dung hodc dién ap dung rat
hep) hay mot dé tai ap dung mot sb ky thuat khong cap nhat (hodc cb cai tién nhung
rat it) hay phuong phap 15i thoi (khi dd c6 phuong phap méi chinh xac hon, kha thi
hon) ciing khong dam bao yéu cau khi dua ra hoi dong cham dé cuong. Két qua
nghién ciru phai ¢6 yéu té mai. Khong ai nghién ctru mot van dé ma trude khi nghién

15



ctru dd ¢6 qua nhiéu ngudi cung nghién ctru va da biét rd vé ban chét cua van dé rdi.
Yéu té mai khong hoan toan 1a phat hién khoa hoc to tat nhu tim ra mét quy luat, mot
hién tuong hoan toan moi. “Mai” co thé chi vé ddi tugng moi, thoi gian gan nhét,
nhimg s6 liéu chua co trén d6i tugng d6 chwa duge ai cong bo. ..

Céch chon bang cho diém (ma mat s tai liéu khac dé cap) c6 vé khach quan song
khéng phii lic nao ciing phix hop. Néu mdi tiéu chi déu dua ra ba mirc diém giéng
nhau tir 1 d&én 3 (tir khong dat dén chap nhan mot phan va chdp nhan hoan toan) va
tinh tong diém co thé khong hop 1y, vi du: mot dé tai cac tiéu chi déu dat, trir tiéu chi
vé dao dirc 1 vi pham thi dé tai d6 co cao diém dén dau ciing khong duoc chon.
Tuong ty nhu thé ddi v6i dé tai khong duge ngudi ¢ thim quyén cho phép hay khong
c6 tinh kha thi. Vi vay, cac tiéu chi trén déu dugc dwa ra xem xét va can nhic khi
chon dé tai uu tién.

Chon chii dé sai ciing dong nghia véi vigc di khong ding dwong. Chon chii dé
khong thuee té ciing dong nghia véi vige: lam mét viéc khong dang lam. Chon mot
chii dé khéng kha thi ciing dong nghia véi luc bdt tong tam nhu truong hop “dinh
lam tiéc moi khach nhing khéng cé tién hodc cé tién nhing khéng sdn thwc pham
hodc thwe pham dii ca nhwng thiéu nguwoi dau bép c6 nang hee” . . it nhién, khong ai
chon chu dé ma nguoi 1anh dao s& phan déi hay khong duoc dam bao biang co sé phap
ly hay vi pham cac chuan myc dao dtrc, vin héa.

Nghién ctru khoa hoc cé tinh ké thira, nhitng dé tai khoa hoc tuong tu néu chua
duoc tac gia nao thuc hién trude do6 co thé s& dat duoc tinh mai, nhung nguy co khong
thanh cong ciing 16n hon.

1.3. Giita nhigm vu khoa hoc va dé tai khoa hoc cé gi giong nhau, khdic nhau

Nhiém vu khoa hoc thudng 1 dé tai khoa hoc dugc ngudi c6 thim quyén dit dau
bai v6i muc tiéu va két qua dau ra rd rang.

Nhiéu ca nhan va co so nghién ctru khoa hoc chu dong dang ky cac dé tai khoa
hoc khi thdy can thiét theo quy trinh ding ky, théng bao danh muc d& tai khoa hoc wu
tién, tuyén chon (c6 thé qua hinh thirc dau thau khoa hoc). Ciing c6 thé co s& nghién
ctru hay ca nhan nha khoa hoc tu nghién ciru r6i ban két qua nghién ctru d6 cho nha
nude hay ca nhan, tap thé c6 nhu cau mua san phim khoa hoc do.

Hién nay da c6 cac quy dinh ciia Nha nudc vé quan 1y hoat dong khoa hoc. Cac
quy dinh nay dang dan dugc hoan thién gitip cho cac san pham tir cac dé tai khoa hoc
¢6 ich hon, thyc té hon ciing nhu an toan hon.

1.4. Viét tén dé tai khoa hoc

Tén d¢é tai phai phii hop v6i muc tiéu, pham vi va ndi dung nghién ciru. Viét tén dé
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tai theo nhiéu quy dinh khac nhau va ca truyén théng cua co s¢ dao tao. C6 thé thay
su khac nhau vé cach viét 1a rat 16n giira tén dé tai cia cdc nganh & nudc ta va giira
nganh y ¢ Viét Nam v6i nude ngoai.

Tén d& tai theo truyén thong cua cac truong dai hoc y ¢ nudc ta la:

- Xuét phat bé'mg mot danh tir, thé hién muc tiéu hodc ndi dung cta nghién ctru.
Mot sé hoi ddng van chap nhan bét diu tén cia dé tai bing mot dong tir. Co thé dua
thém dia diém va thoi gian.

Vi du 1: Bénh tiéu dwong trong cong déng ngwoi cao tuéi va hiéu qud can thiép gidm nhe
hau qua 6 Thanh Héa, nam 2013

Ciing voi tén dé tai trén, c6 thé viét: Mo ta thyc trang bénh tiéu duong trong cong dong
ngudi cao tudi va danh gia hiéu qua can thiép giam nhe hau qua ¢ Thanh Hoéa, nam 2013.

Vi du 2: Biéu hién lim sang ciia lao phoi trén ngwoi nhiém H\V va hiéu qud diéu tri bang
phdc do phoi hop tai Bénh vién Lao va bénh phéi giai doan 2013-2014

D@ tai trén co thé viét 1a: M6 ta cac biéu hién 1am sang cua lao phdi trén nguoi nhidm HIV va
danh gia hiéu qua diéu tri bang phac dd phdi hop tai Bénh vién Lao va bénh phdi giai doan
2013-2014.

- Tén dé tai khong nén viét qua dai hodc qua van tit. Cau tir phai khuc chiét va
khong vuot qua 35 tu.

2. Muc tiéu nghién ciru

Sau khi chon duoc linh vuc cin nghién ciru, viéc tiép theo la dat dugc muc tiéu
cho nghién ciru. Cach viét myc tiéu cho nghién ciru khong hoan toan giéng nhu muc
tiéu ciia mot ban ké hoach. Piém giéng nhau dé 1a khi viét déu bit du tir mot dong tir
hanh dong.

Muc tiéu 1a nhitng mdc can dat dugc sau nghién ctru. Vi vay, nhimg gi trude
nghién ctru da biét 1 roi thi khong can nghién ciru nita. Diéu nay tuong chimg don
gian nhung lai it dugc chi y dang mirc. Nén xay dung cdy muc tiéu dé viée dat muc
tiéu co co s¢ khoa hoc va thyc tién hon. Cay muc tiéu duoc thanh lap gidng phuong
phép V& cdy vén dé, chi c6 didu 1a cac van dé néu ra phai duge minh hoa bang cac chi
s6 hay bang chimg c6 duoc sau nghién ctru.

C6 hai muire d6 cia muc tiéu, téng quat va cu thé:

- Muc tiéu tong quét 1a nhitng dinh hudng cta dé tai nghién ciru, thudng tra 1oi cho
céu hoi “nghién ctru dé 1am gi”? Vi du: Giam 1ty 1é tré suy dinh dwéng & cong dong
nghéo. Pinh hudng ctua muyc tiéu tdng quat nham giai quyét mot hodc nhiéu van dé
16n, trén mot dién tac dong rong hodc nhim mo ra mot hudng mdi trong nghién cuu,
hodc trong cung cép dichvuy té. Vi vi du trén, giam ty 1€ tré em suy dinh dudng la
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cai dich ma nghién ciru hudng t6i ( khong nhat thiét sau nghién ciru phai dat dwoc vi
can ¢6 vai trd cua cac nganh kinh té, van ho4, xa hoi khac tham gia)

- Muc tiéu cu thé 1a nhitng viéc gi sé phai lam dwoc dé dat cai dich dat ra trong
muyc tiéu tong qudt, diéu nay cé thé thyc hién dugc trong nghién ciru 1am sang hay
nghién ctru thuc nghiém va kha khé trong nghién ciru stiic khoé cong dong, vi vay
ciing c6 thé chi 1a mot phan ciia muc tiéu tong quat, thuong tra 10i cho cau hoi « sau
nghién ciru ta sé dat dwgc gi”?

Dbi v6i dé tai tot nghiép dai hoc y khong can néu myc tiéu tong quat.

Vi du 1: Néu muc tiéu tong qudt la “Gép phan giim ty 1¢ tré suy dinh duéng 6 cong dong
nghéo” co thé ¢6 3 muc tiéu cu thé cho nghién ctru nhu sau:
1. MB0 ta tinh trang dinh dudng cta tré em & cong dong nghéo tinh Son La vao nim 2013.
2. Phan tich cac nguyén nhan chu yéu dan t6i suy dinh dudng cua tré em dudi 5 tudi &
do.
3. Thir nghiém va danh gia mé hinh can thiép cong dong nham giam ty 1¢ suy dinh dudng
thé nhe cén cua tré dudi 5 tudi.

Nhu vay, trong truong hop dé tai nay muc tiéu cu thé chi nham giai quyét mot
phan muc tiéu tong quat. Nhiéu nghién ctru ¢ cac cong dong khac nhau s& dugc tién
hanh nham gép phan dat muc tiéu tong quat.

Khong it cac dé cuong NCKH khong phén biét dugc sy khac nhau gitta myc tiéu
téng quat voi muc tiéu cu thé (thuong viét mot cach vén tit cac muc tiéu cu thé) ciing
nhu muc tiéu tong quat khong bao trim muyc tiéu cy thé.

Vi du sau day dan chimg mot sd sai sot thuong gip nhu sau:

- Tén dé tai 1a “Nghién ctru nguy co dich tiéu chay cap do 6 nhiém ngudn nudc va
thuc pham tai huyén Pong Hoang, dé xuat giai phap giam nhe nguy co”

- Muyc tiéu chung la: Mb ta thyc trang, tinh hinh 6 nhiém méi trudng nude, thyuc
pham va ty 1¢ méc tiéu chay trong cong dong, dé xuét cac giai phap can thiép.

- Muc tiéu cu thé:

+ Mo ta thuc trang 6 nhiém vi sinh vat ddi véi ngu(‘Sn nudc va thuc phrflm tai cac xa
trong huyén Péng Hoang vao nam 2012.

+ MO ta tinh hinh bénh tiéu chay cap ctia nhan dan trong huyén.

+ Panh gia nhimg bt cip va dé xuat giai phap t6 chtrc va thuc hién cac hoat dong
v€ sinh moéi trudong va vé sinh thuc phérn trén dia ban huyén.

Vi du trén c¢6 mot s6 16i nhu sau:
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- Muyc tiéu chung viét dudi dang cac muc ti€u cu thé rat gon. Chi nén viét: Cung
cd’p co 56 khoa hoc va thuc té nham cdi thién hoat dong kiém sodt bénh tiéu chay cd})
trén dia ban huyén Dong Hoang.

- Muc tiéu cu thé tha hai néu chi mé ta tinh hinh bénh tiéu chay cap la chua du
ma con can phdn tich cdc yéu t6 nguy co chii yéu & dia phirong nay. Vi viy muc tiéu
hai can viét lai 1a: M6 td tinh hinh bénh tiéu chay cdp trong céng dong va phan tich
cdc yéu 16 nguy co ciia bénh. Muc tiéu ba khong phai 13 danh gia ma 1a xdc dinh
nhitng bt cap....Viéc d& xuit giai phap chi 1a hé qua cia nghién clu nay, ¢ day
khong dua ra gia phap va sau d6 chimg minh giai phap d6 c6 hidu qua dén dau, cac
diéu kién dé giai phap kha thi va bén vimng 13 gi. Vi vy sau ba myc tiéu co thé dé &
dudi cau: Hoan thanh nghién citu nay sé la co s¢ dé dé xudt va thir nghiém gidi phdp
can thiép nham giam nguy co bénh tiéu chay cdp trong dia ban huyén nghién ciru.

Yéu cau dit ra khi chon va viét muc tiéu:

bat myc ti€u phai dat 5 ti€u chuin - “SMART?”:

- S (specific): cu thé va rd rang.

- M (measurable): do, d&ém duoc, lwong hoa dugc.

- A (achievable): kha thi.

- R (reasonable): Hop ly.

- T (time): c6 pham vi thoi gian.

(1) Muc tiéu phai viét cu thé, rd rang va c6 tinh logic v6i tén dé tai va ni dung
nghién ctru. Bit dau cia muc tiéu phai bang mot dong tir hanh dong sau d6 1a tan ngir
(d6i tuong 14 ai, cai gi) va trang ngit (thoi gian, dia diém) duoc viét gon nhung rd
rang, xuc tich, thé hién tinh dic thu cho nghién ctu. Trong khi xem xét dé cuong
nghién ctru cling nhu danh gia nghiém thu dé tai hay trong hoi dong chim luan 4n déu
rat chi ¥ dén tinh logic, trong d6 c¢6 muc tiéu nghién ciru. Muc tiéu phai phan anh
dugc tén dé tai ciing nhu muyc tiéu phai lién quan dén cac noi dung nghién ciru sau do.

(2) Muc tiéu phai thé hién do lwdomg, wéc lwong dwoe. Vi du: M6 ta dic diém
dich t& hoc bénh tiéu duong trén nhom nong dan tudi tir 35 dén 60 & huyén A nim
2013. Hodc danh gia hiéu qua diéu trj cim mua bang Tamiflu lidu cao. O day, dic
diém dich t& hoc bao gid ciing sir dung cac chi sd nhu ty 18, ty suit cling nhu hiéu qua
diéu trj thé hién bang ty 1¢ khéi bénh sau mot khoang thoi gian.

(3) Muc tiéu phai c6 tinh kha thi: nghia 1a thyc hién dugc véi cac k¥ thudt cling
nhu ngudn lyc (kinh phi, thude, phuong tién, quy trinh ky thuat va trinh d6 chuyén
mén cia can bd nghién ctru) va thuc hién trong mét khoang thoi gian cho phép (véi
dé tai tot nghiép cua sinh vién khong qua 4 thang).
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Trong céc tiéu chi danh gia d& cuong ciing nhu nghiém thu dé tai khoa hoc tinh
hop 1y va tinh logic ctia myc tiéu rat duge coi trong. S& 14 16i kha ning néu nhu muc
tiéu khong cy thé hoa dugc tén dé tai va muc tiéu khong bao pha hét cac ndi dung
nghién ctru. Muc tiéu qua tham vong, khi ndi dung va két qua nghién ctru sau dé chi
c6 gioi han hodc trong dé cuong dat muc tiéu quéa 16n so voi ngudn lyc c6 duge ciing
1a c4c 16i phai tranh.

(4) Muc tiéu phai hop 1y va hop phap: pham vi dé tai dén dau muc tiéu dat ra
cling chi trong pham vi d6. Muc tiéu cling c6 co s¢ phép ly do6 la phai theo cac quy
ché chuyén mén da quy dinh, dung thim quyén chuyén mén hoic dung phéan tuyén k¥
thuat. Khi xdy dung muc tiéu ciing rit can phai chu y khong duoc vi pham dao duc
trong nghién ciru. Rat nhiéu tiéu chi trong thim dinh tinh hop 1y ciia mot dé cuong
nghién ctru, song tiéu chi vé dao dirc khong duoc phép sai pham, du chi 14 so xuat rat
nho.

(5) Muc tiéu nén c6 pham vi thoi gian: d6i véi nghién ctru cong dong thuong rat
chu trong toi khoang thoi gian nghién ctru vi thoi gian thay doi cac yéu td ty nhién va
xa hoi ciing thay d6i. Trong nghién ctru 14m sang khéng nhdt thiét liic nao muc tiéu
ciing phdi ghi thoi gian. Vi du: Mo ta triéu chung lam sang va xét nghiém cua suy
than trén bénh nhdn tiéu dwong type 2. O day thoi gian nghién ctru ndm 2009 chéc
cling s& khong khac so voi nam 2012, vi vay khong can néu thoi gian trong myc tiéu.
Tuy nhién , v&i muyc tiéu nhu: M6 ta triéu chitng than kinh trung wong & bénh nhan
xudt huyét ndo nhdp vién sau 5 ngay thi khong thé thiéu mdc thoi gian duoc.

Nhu vay, khi xdy dung dé cuong nghién ctru phai can nhéc rat nhiéu yéu td, diéu
chinh rat nhiéu 1an sao cho muc tiéu phu hop va kha thi, trong qué trinh nghién ctru
muc tiéu 1a cac mdc chuén, cac cot mdc dé can ddi cac nodi dung nghién ciru, cac
phuong phap thiét ké nghién ctru, cac d6i twong nghién ctru dugc chon va phai loai
trir (ai va can bao nhiéu ngudi, hodc ¢d mau) cac phuong phap thu thap thong tin va
sau khi nghién ctru di hoan thanh muyc tiéu 1a cin ct dé xtr 1y s6 liéu, ban lun ciing
nhu viét két luan , kién nghi.

Muc tiéu khong kha thi, khong thé hién tinh méi, khéng ding tam cia mét ludn
van, ludn an ciing giong nhi mét nguoi chon nham dwong.

3. Mt s6 dang muc tiéu pho bién cho dé tai nghién ctru

C6 rat nhidu cach dat muyc tiéu. Cho du nghién ctru 1am sang, thuc nghiém hay
nghién ciru cong ddng thi myc tidu nghién ciru gan nhu thudc vao it nhat mot trong ba
nhom sau:

- M6 ta.
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- Phén tich hay chiimg minh, xac dinh.
- Can thiép hay sir tri, diéu tri, bién phap giam nhe hau qua.

Vidu 2:
1. MO ta nhitng biéu hién 1am sang cta viém phdi trén tré em dudi 5 tudi bi suy dinh
dudng nang.
2. MO ta nhimng t6n thuong trén nhu moé gan chudt nhét trang thuc nghiém tiép xtic véi
khoi thoat ra tir nha may ruou.
3. M0 ta thyc trang 6 nhiém moi trudng xung quanh nha may super phosphate.
4. Phan tich mdi quan hé gira cac mirc do suy dinh dudng véi mic d6 suy ho hip cia
tré em dudi 5 tudi.
5. Chimg minh nguyén nhan gy tén thuong gan do arsenic trén chudt thuc nghiém.
6. Phan tich mdi quan hé lidu — dap tng trong cong nhan tiép xtic voi hoi chi trong nha
may ac-quy.
7. Danh gia phac d6 DOT ngin ngay két hop ARV trén bénh nhan lao ¢ HIV.
8. Danh gia tac dung bao vé gan cua chét chiét vo dau xanh trén chudt gay doc thuc
nghiém.
9. Thu nghiém va danh gia giai phap giam ty 18 suy dinh dudng trén tré duéi 5 tudi bang
tang cudng vi chat trong thtrc an.

Viét muyc tiéu phai rd rang, cau van sang, xuc tich. Thir ty cadc muyc ti€u trong mot
cong trinh nghién ctru phai c6 trinh ty. Trong mét nghién ctru thuong c6 tir hai muc
tiéu tro 1én vi vay khong nhat thict khi dat cac muc tiéu phai nhac lai mot cach may

moc doi twgng, thoi gian, dia diem.

Vidu 3:
1. MO ta tinh trang 6 nhiém khi thai va nudc thai & 4 xd xung quanh nha may super
phosphate Lam thao nam 2009.
2. Phén tich mbi quan h¢ giita mirc d6 6 nhiém tir nha may ra 4 xa xung quanh nha
may super phosphate Lam thao véi tinh trang strc khoé cong ddng nam 2009.
V6i cach viét trén thoi gian va dia diém bi nhic di nhic lai. Dé tranh tinh trang nay, c6
thé iét viét lai muc ti€u nhu sau:
Nghién ctru dugc tién hanh tai 4 xa xung quanh nha may super phosphate Lam Thao
vao nam 2009 véi hai muc tiéu sau:
1. MO ta tinh trang 6 nhiém khi thai va nudc thai & 4 xa xung quanh nha may.
2. Phén tich méi quan hé giita mirc d¢ 6 nhiém tir nha may véi tinh trang sirc khoé

cong dong.
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4. Cau héi nghién ciru (research question)

Moi khi budc chan ra khoi nha ta thuong tw héi: “bdy gio minh di dau nhi?”, “di
bang xe mdy hay xe bus?”, “mdt bao ldu dé dén d6?”. v.v..

Khi 1én dén xe bus ta co thé héi ngudi lai xe: “xe ndy di ddu, c6 dén bén Trién
lam Giang V8 khdng? ", “mat bao ldu thi téi d6?”. V.V..

Cau héi dé ty hoi minh 1a cau héi nghién ctru. Cling mét cau hoi “mdt bao ldu dé
16i @6 trong tinh hudng tht hai lai 1a cau hoi cho déi twong.

Trong khi chuan bi ké hoach cho xay dung mot dé cuong nghién ctru, viéc dat cac
cau hoi nghién ctru ¢ tam quan trong didc biét. Viée dit cau hoi thuong khong dé nhu
nhiéu nguoi twong, nhidu khi kho hon tim cau tra 161, vi cau hoi thé hién cac y tuong
mo&i mot cach chu dong.

Vi du (a): R4t nhidu nguoi trong chung ta khi mua thudc doc trén td gidi thiéu
thudc déu thay cau: “khi cé cdc tic dung ngoai y sau ddy can tim ngay dén thay thuéc

. “nhung rat it khi hodc chua bao gid ching ta dit ra cdu hoi “liéu thay thuoc cé
biét cdach xit tri cdc tac dung ngoai y d6 khi nguoi bénh hodc nguoi nha bénh nhan
tim dén ho hay khéng?”, “thay thuéc ndo, chuyén khoa gi, lam & dau cé thé biét va
khéng biét cach xir tri hay cho 1oi khuyén ding?” va “néu khéng biét hodc khuyén
sai thi hgu qua gi xdy ra?”, “mikc hiéu biét va sai sét nhw thé nao?”. Néu ta dit ra
cau hoi cho nghién ctru ctia minh 1a: “thuc trang cac tac dung phu va xi tri cdac truong
hop tac dung ngoai ¥ do tw mua thuoc vé chita trong céng dong ra sao?”, c6 nghia l1a
ching ta da dwa ra ¥ twéng vé mot dé tai nghién ctru trong linh vyc sir dung thude an
toan trong cong dong. Hodc chiing ta c6 thé dua ra cau hoi cho minh 1a: “liéu cdc thay
thuéc cé biét cach xir tri tac dung phu cia thuéc mét cach hop Iy khong?”, day 1a
khéi diu y twéng cho mét dé tai nghién ciru “kién thirc, ky ning, théi dj ciia thay
thuéc trong xit Iy tic dung phu ciia thuéc .... trong cong dong”.

Vi du (b): Hang ngiy céac thay thudc 1dm sang & bénh vién tiép xic véi rat nhidu
nguoi bénh, song lai co qua it cic bac sy chi ¥ mot didu tuong rat don gian 14 nhiing
lo léng cua nguoi bénh céd thé 1am bénh cua ho trdm trong hon va dat ra cho minh
nhiém vu 1a “lam thé nao biét tam Iy cia ho dé giip ho chién thang néi lo, hop tdc tot
hon trong diéu tri?”. Pay co thé 13 y tuong dé khoi dau nghién ctru mot van dé thudce
linh vyc tam 1y 14m sang nhu: “Tde dong ciia yéu to tam 1y trén hiéu qua diéu tri
nhitng bénh nhdan mdc bénh, ... “. Hodc dé tai khac nhu: “Hiéu qud cua viéc dap dung
liéu phdp tam 1y véi ding thudc, ... trén nguwoi bénh mdc bénh, ....”".

Vi du (c): Tong hop cac két qua xét nghiém chi sd sinh hoa mau cia mot nhoém
ngudi bénh cung méc modt bénh nhan théy c6 su giao dong kha 16n nhung lai théy
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gifta ho tinh trang 1am sang kha gidng nhau. Bac sy chuyén khoa hoa sinh thuong tur
hoéi nguyén nhan nao dan dén su giao dong lon nhu thé, nhung ho lai it khi dét ra cau
hoi ring ché d¢ an udng ctia bénh nhéan ¢ gi khac nhau, ligu thiic 4n nao di dn ngay
hém trude co anh huong manh nhit t6i két qua xét nghiém? luu v gi khi din ngudi
bénh an udng vao ngay hém trude khi 1ay mau xét nghiém dé co két qua khach quan?
Céc cau hoi nay ciing chinh 14 cac ¥ tudng dan dén mot sé dé tai nghién ciru ciia bac
sy hod sinh 1am sang s& lya chon nhu: “nghién citu tdc ddng ciia mot s6 nhom thire dn
dén két qua xét nghiém chi so ....... trén nguoi bénh mdc bénh...." .

Nhu vay, dat cac cdu hoi nghién ctru rat quan trong trong viée tim y tuong bat dau
cho mot dé tai nghién ctru hay luan vin, luan an cua minh. D& tai ¢6 thé “hay” hodc
“dd™, ¢ thé kho hodc dé tién hanh, ¢ thé dung hodc khong dung tam ¢& v6i luan van,
luan &n, co thé dugc chép nhén hay khong dugc chép nhan, c6 thé kha thi hay khong
kha thi va c6 thé 1a méi hodc khong co gi mdi, rat tuy thude vao viée chung ta dua ra
cac ¥ tudng cung véi cac cau hoi nghién ctru lién quan dén cac y tuong d6. Mdi ngudi
nghién ctru rat can biét cach dat cau hoi cho ting tiéu chi dé tir d6 lya chon van dé uvu
tién va di dén quyét dinh chon chii d& nghién ctru. Gido vién hudng dan can gitp cac
hoc vién dua ra cac y tudng hay cau hoi nghién cttru cho luan van, ludn an vi day la
viéc 1am khong dé.

Can nhé rang c6 mot cau hoi chung ta khong duge quén d6 1a: chi dé ma ta du
dinh nghién ctru d c6 ai va ¢ dau nghién ctru chua? néu di c6 ai d6 lam rdi thi lidu
nghién ctru ctia minh sé& c6 diém gi khac vé& muyc tiéu, d6i tugng va phuong phap ciing
nhu quy mé?

Khi chon duoc chii & nghién ctru trong ¥ tudng can kiém tra lai 1an nira, cau hoi
dit ra luc nay thuong 1a: Chia dé da chon c6 thue sy can thiét hay khong? Sau cau
hoi trén, can dit ra cac cau hoi tiép theo nhu:

e Van dé nghién ctru c6 du tam ¢ cua mot luan van tét nghiép dai hoc y hay
chura hodc xa hon d6i véi luan an tién sy hay thac sy, hay d& tai khoa hoc cip co sd,
cép bo khong? Thong thuong luan 4n tién sy phai giai quyét mot vin dé hoc thuét kha
tron ven (cd mo ta, phan tich va can thi€p) hodc it ra cling dung ¢ muc ti€u phan tich
hay chimg minh mot gia thuyét. Vi du: “Phan tich mdi quan hé giira cic biéu hién
bénh ly trén 1dm sang, ton thuong sinh hod va nhiing bién d6i mé bénh hoc trén chudt
nhit trang thi nghiém dudi tic dong ctia Xylen va Arsenic”.

e Vén d& nghién ciru c6 thyc sy nghiém trong hay cip bach khong? Nghiém
trong ¢ nghia 1a kha nguy hiém va thuong gip trén 1am sang ciing nhu nhidu ngudi
mic trong cong dong, van d& mdi xuat hién, mai ndi 1én. Ciing co thé 1a dé tai cap
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bach Vi trén 1am sang rat can giai thich nhung khong nghién ciru dugc trén ngudi,
phai str dung md hinh thuc nghiém trén dong vat.

e Liéu co du didu kién nhan luc, vat liéu, phuong tién thiét bi, kinh phi va da c6
k¥ thuat chuan dé thyc hién chua? Liéu quy thoi gian c6 cho phép hoan thanh trong
thoi gian lam ludn an khéng? Co6 nguy co nao lam cho nghién ctru bi kéo dai ma
khong hodc kho tranh khéi khong?

e Liéu khi néu vin dé nghién ctru s& bi ngudi c6 thim quyén khong cho phép?
Co vi pham dao duc nghién ctru va bi Hoi déng dao duc khong cho phép? Nguodi bénh
hay ddi tuong nghién ctu khong ung ho, ty 1€ bd cude du kién s& cao hoidc khong
luong trude dugc?

e Néu nghién ctru hoan thanh, két qua nghién ciru c6 ai s& st dung sau nay? Gia
tri thuc té hodc gia tri khoa hoc cua san pham nghién ctru 1a gi?

Nhu trén da néu, néu chu dé da ai d6 nghién ciru roi hodc chi can doc tai liéu tham
khao trong va ngoai nudc 1a da c6 thé tra 101 cho cdu hoi chi dé nghién civu ¢6 thire su
can thiét khéng thi khong nén chon nira.

Trén thuc té dd c6 nhimg dé tai luan an khi di duoc phé duyét méi biét 1a dang
hodic da c6 nghién ctru sinh hodc tac gia khac nghién ctru, tham chi da bao vé. Li do
Hoi ddng duyét dé cuong song trach nhiém thudc vé nghién ctru sinh di khong tim
doc dé biét chu dé nghién ciru da bi tring. Vay lam thé nao trong truong hop nay? Tot
nhét 1a xin ddi d¢ tai, hodc dwa ra myc tiéu nghién ciru theo hudng khac dé tao ra va ly
giai dugce sy khac biét.

Tiép sau khi chon chu dé nghién ctru 1a viéc xac dinh cac myc ti€u chung va cu thé
cho nghién ctru. Cau hoi lac nay 1a: Nghién ciru nay nham muc tiéu chung la gi, muc
tiéu cu thé gi?. Nhu da trinh bay & trén, c¢6 ba nhoém muyc tiéu chinh thuong gap:

- Véi nhom cac muyc ti€u mo ta, cau hoi chung nhét thuong la: “ai, bénh gi, véAn dé
suc khoé gi; & dau va khi nao?”. Vi du tiép theo vi du (a) trén, cau hoi dat ra la: “mo
ta thuc trang kién thurc va thuc hanh cia cac bac sy & bénh vién va phong kham tu vé

2

xr tri tac dung phu cua théc ....”.

- V6i nhom muyc ti€u phan tich, chirng minh, xac dinh can nguyén, cau hoi chung
nhit thuong 1a: “tai sao, ¢6 mdi lién hé nhan-qua hay khong, néu co, mic d6 ciia quan
hé nhan-qua do6 ra sao?”. Vi du tiép theo 1a: “phan tich cac yéu té lién quan dén su
thiéu hut kién thirc va thyc hanh ciia bac sy trong bénh vién va phong kham tu vé sir

E3]

tri tic dung phu cua thudc ....”.
- Vi nhom muc tiéu thtr ba vé hiéu qua can thiép, phuong phéap diéu tri, cac bién
phap giam nhe hau qué, ciu hoi chung thuong la: “hiéu qua nhu thé nao, giai phap
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nao, liéu trinh nao, phuong phap mé nao c6 hiéu qua va hiéu qua tot nhat”, “ dwa vao
dau dé do ludong higu qua ciing nhu cac dicu kién dé dat hiéu qua 1a gi”. Vi du: “dé
xudt va danh gia hiéu qua cta giai phap dao tao lién tuc kién thirc sir dung thude an
toan, hop 1y cho cac bac sy”.

Thong thudng, trong dé cuong nghién ctru sau muyc ti€u la muc ddi tugng (hay vat
liéu) va phuong phap nghién ciru. Cau hoi chung nhét 1a: “Can phdi lam nhitng viéc gi
(noi dung nghién ciru nao) dé dat muc tiéu?”. Dé ¢6 tinh logic hon mdi muc tiéu duge
thuc hién bang mot hodc nhiéu ndi dung nghién ciru (trong dé cuong phai néu rd timg
noi dung s& nghién ctru). Dé tién hanh nghién ctru timg ndi dung, ta dit tiép cau hoi
“Tirng noi dung can sir dung thiét ké nghién ciru nao?”, sau d6 1 can dit cac cau hoi
dé xac dinh “déi twong nghién citu la ai (hay 1a gi), thiét ké nghién ciru thuéc loai
NAo, cdc phwong phdp va ky thudt thu thdp thong tin la gi?”. C6 thé trén cing nhiing
dbi twong thuc hién nhiéu ndi dung nghién ctru néu diéu kién cu thé cho phép dap ung
duoc cac muc tiéu da dé ra.

Timg cau hoi chung lai ¢6 cac cau hoi tiép theo, cac cau hoi nay dan dit dan dan
dén céc chi s6 ma qua d6 cac cau hoi nghién ciru s& tim dugc cau tra 101 mot cach co
hé théng.

Vi du (tiép vi du a & trén): DSi v6i muc tidu 1 va muc tidu 2 s& ¢6 2 ndi dung
nghién ctru:

(1) Nghién ctru kién thirc va thuc hanh ciia bac sy phong kham tu vé xir tri tac
dung phu cua thudc ...

(2) Nghién ctru kién thte va thyc hanh cta bac sy 1am sang trong bénh vién da
khoa (tinh) vé sir tri tac dung phu cua thude ...

Tuy c6 hai ndi dung nghién ctru, ddi twong khac nhau nhung phuong phap nghién
ctru gidng nhau. Péu 1a nghién ctru chon méu, st dung phuong phap quan sat co so
kham chira bénh va phong van truc tiép ddi twong. O day, cau hoi nghién ctru thuong
13: m&i nhom can chon bao nhiéu ddi twong nghién ctru?, cic nhom ddi tuong nghién
ctru ¢6 tiép tuc chia theo nhém phu hay khong? Chia nhom phuy thanh may nhém vdi
cac dic diém gi co thé lién quan dén két qua nghién ctru nhu dic diém vé nhan khau
hoc, dac diém vé trinh d6 chuyén mén, vé chuyén khoa va chia nhom phy nhu thé
nao? Mdi nhém can c6 bao nhiéu ddi tugng dé dit mé ta thuc trang va phan tich cac
yéu tb lién quan t6i kién thirc, trinh d6 thuc hanh?, chon mau bang cach nao 1a thich
hop nhat dé c6 thé dai dién cho nhom d6 ngoai cong dong va trong bénh vién?
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béi voi muc tiéu 3: tiép theo vi du (a) cau hoi dat ra la “can dao tao ai, theo
chuong trinh ndo , dao tao ¢ dau, dao tao trong bao lau, dao tao nham muc tiéu dau ra
cu thé 1a gi, cac diéu kién dé duy tri cac khoa dao tao 1a gi .v.v..?”.

Khi dat cac cau hoi nghién ctru phai hiéu ring s& c6 cach dua ra 10i giai. Néu
khong c6 cach dua ra 101 giai c6 nghia la ta dd dat cdu hoi chua thich hop, can tim
cach hoi khac hodc ghi nhan dé dwa vao muc: Nhitng han ché ciia nghién ciiu.

5. CAu héi nghién ctru trong khung logic

C6 rat nghiéu cach viét khung logic. Muc dich cua khung logic 1 thé hién su két
néi theo trinh ti tir muc tiéu nghién civu véi ngi dung nghién ciru, cdc cau hoi nghién
cibu, voi cdc chi s6 hodcIa bién sé (néu khéng thé tinh dwoc thanh cdc chi sé), thong
tin can thu thdp trong nghién civu va t6i cdc doi twong ciing nhir phirong phdp nghién
ciru.

Trong d& cuwong hodc trong ludn vin, khung logic thé hién duéi dang bang voi
nhiéu hang va cot nhu sau:

Cau héi Doi twong, Nguon so liéu

Muc tiéu
nghién ctru

Noi dung
nghién ctru

nghién ctru
(CH)

Cac chi so,
bién s0

va phwong phap thu thap
théng tin

Muc tiéu mft

Noi dung NC1

CH1.1L.

CH1.2.

CH1.3.

Noi dung NC2

CH2.1

CH2.2.

Muc tiéu hai

Noi dung NC3

CH3.1L.

CH3.3

CH3.4.

Muc tiéu ba

Noi dung NC4

CH4.1.

CH4.2.

CH4.3.

Noi dung NC5

CH5.1.

CH5.2.

Noi dung NC6

CH6.1.

CH6.2.

CH6.3.

Noi dung NC7

CH7.1.

CH7.2.

Nghién ctru trén gom:

- 3 muc tiéu

- 7 ndi dung nghién ctiu

- 19 céu hoi (CH) nghién ctru
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- Mdi cau hoi nghién ctru ¢6 it nhét 1 chi s6 hodc bién s6 nghién ciru

- C6 mot hogc nhiéu phuong phap thu thap thong tin cho timg nodi dung nghién
clru.

Sau day la ba vi du vé khung logic cac mbi quan hé giira muc tiéu - Noi dung -
Cau hoi nghién ctru - Chi sd/bién sb - phuong phap va dbi twong/ngudn théng tin.
Nho khung logic nay cac thanh vién Hoi dong chim dé cwong hay Hoi dong cham
ludn an rat d& dang danh gia, hoc vién ciing d& dang va chi dong trinh bay trudc Hoi
dong.

Dé khung logic khong bi dai c6 thé tach timg khung logic cho timg muc tiéu nhu
Sau:
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Vi du 1: Nghién ciru mdi quan hé giira méi truong sinh hoat ciia cac hd gia dinh va tinh trang sirc khoé nguoi
dén tai huyén P. LAm nam 2009.
Muc tiéu nghién ctru: 1) Mb ta thuc trang méi trudng cia cac hd gia dinh ¢ thé anh hudng 1én sirc khoé ngudi dan.

2) M ta tinh trang strc khoé va cac bénh lién quan dén 6 nhiém méi truong clia nguoi dan.
3) Phan tich méi lién quan giita 6 nhiém moi trudng va tinh trang strc khoé cong dong.

Khung logic nhu sau:

Muc tiéu 1: M0 ta thyc trang moi truong cac ho gia dinh c6 thé anh huong 1én sirc khoé nguoi dan

Noi dung
nghién ciru

Cau héi nghién ciru

Chi s0 /bién so nghién ciru

Nguon, phwong phap
thu thap thong tin

1. Dac diém kinh
té, van hoa phuong
nghién cuu.

1. Céu tric dan s6 nhu thé
nao?

2. Tinh trang kinh té ra
sao?

3. Trinh dd hoc vén cta
dan co6 dic diém gi?

- Tong s ho, tong s6 dan.

- Phéan b theo do tudi, gioi.

- Thu nhap binh quan dau nguoi/nam.
- Ty 1€ ho ngheo.

- Ty 1é nguoi that nghiép.

- Ty 1é tré trong d6 tudi dén truong.

- Ty 1€ nguoi 16n mu chir.

- Nguon s06 liéu thong ké béo
4o san co.
- Phong van truc tiép.

2. Thuee trang cbng
trinh vé sinh ho gia
dinh.

4. Tinh trang cac cong
trinh v€ sinh ¢ day nhu the
nao?

- Ty 1¢ ho gia dinh c6 ho xi hop vé
sinh.

- Cac loai ngudn nudc an, nudc tim
rua

dang dugc st dung tai cac hd gia
dinh.

- Ty 16 ho c6 nha tim

- Quan sat tryuc tiép

- Phong van truc tiép chu ho
gia dinh.

- Tinh diém trung binh nguy
co cong trinh v¢ sinh
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3. Panh gia mirc do
0 nhiém moi truong
song

5. Moi truong c6 bi 6
nhiem qua mtc khong?
muc do ra sao?

- Chat lugng nudc sinh hoat: BOD,
VSV

- Céc chét gay 6 nhiém hoa hoc trong
nude

- Ty 1é mau nuéc an khong dat TCVS
- Ty 1& mau khong khi khéng dat
TCVS

- XN 1y hoc, hoa hoc, vi sinh
hoc cac miu nude sinh hoat.
- XN vi sinh vét, bui, hoi khi
ddc trong khéng khi.

- XN cac chi s6 6 nhiém
khong khi, nudc theo thuong
quy ky thuat

Ddi v6i hai muc tiéu con lai, khung logic duoc thiét lap tuong tu.
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Vi du 2: Nghién ciru tac dung ciia bai thudée QTD - “Quy tinh dwge” trén co quan sinh duc chdt cong due
Muc tiéu: 1) Panh gia doc tinh cip va ban truong dién cua QTD.
2) Nghién ctru tac dung ciia QTD trén tinh hoan chudt cong duc non.
3) Nghién citu tac dung ciia QTD 1én ndng do Testosteron trong huyét thanh va thay déi mé bénh hoc tinh
hoan chuét duc truong thanh.

Khung logic:

Muc tiéu 1: Panh gia doc tinh cap va ban truong dién cua thude QTD

Noi dung
nghién ciru

CAau héi nghién ciru

Chi so/bién so

Nguon, phwong phap thu thap
thong tin

1. Nghién ciru doc
tinh cap trén chuot
nhat trang .

1. Liéu thap nhit gay
chét 100% chudt 1a bao
nhiéu?

2. Liéu cao nhat khong
gy chét mot con chudt
nao la bao nhiéu?

- Liéu (mg/kg/ngay)

- S6 chudt chét trong ting gio
cua tung 16

- Chudt nhit trang, nhin 12 gio,
chia cac 16, mdi 16 10 con

- Phuong phap Litchfield-
wilcoxon

2. Nghién cvuu doc
tinh ban truong dién
trén tho

3. Poc tinh ban truong
dien cia QTD nhu the
nao?

- Trong luong

- Cac chi s6 té bao va HST méu
- Cac chi s6 chtrc ning gan

- Céc chi sb chirc nang than

- Tho 10 con x 3 16

- Thuong quy ky thuat danh gia
ddc tinh

trén SV thuc nghiém (Pam b. T.
).

Dbi véi cac muyc tiéu khac thiét 1ap tuong tu.
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Vi du 3: Panh gia hiéu qua va tinh an toan ciia Dapagliflozin két hop véi Metformin trong diéu trij tiéu duwong
type 2 chwa kiém soat dwge dwong huyét khi sir dung don thuan Metformin.
Muc tiéu nghién citu: 1) Ching minh kha nang giam duong huyét sau 1 tudn va mirc giam can cua nguoi bénh khi ding

Khung Logic:

phac 0 phdi hop D & M so véi phac dd chuan (Sitaglipin v6i Metformin ) sau 24 tuan diéu

tr1.

2) banh gia muc d6 an toan va kha nang dung nap cua Dapagliflozin.

Muc tiéul : Chung minh kha nang giam duong huyét sau 1 tuan va mirc giam cén ctia bénh nhéan khi ding phac d6 phdi
hop D & M so véi phac do chuan (Sitaglipin véi Metformin) sau 24 tuan diéu tri.

Noi dung
nghién ctru

Céau hoéi nghién ciru

Chi so /bién so nghién ctiru

Nguon, Phwong phap
thu thap thong tin

1. Nghién cutu tac
dung giam duwong
huyét ciia phac do
két hop D&M .

1. Khi ding phac d6 két
hop D&M c6 lam giam
dudng huyét khéng? muc
giam so voi phac dd
chuan (két hop S&M) ra
sao?

~Gia tri duong huyét lac doi- FPG

- Nghién cttu ngau nhién, mu doi.
- Nhom chig 120 bénh nhan
dung phéc d6 chuan (S&M).

- Nhém nghién ctru 120 bénh nhan
dung phac d6 nghién ctru (D&M).

- Theo doi 1am sang va xét nghiém
tiéu chuan.

2. Nghién ciru
hiéu qua giam can
ciia phac do D&M
0 Vi phdc do
S&M

2. Hiéu qua giam can sau
24 tuan diéu trj c6 khéc gi
S0 VGi phac d6 chuan
(S&M)?

- Trong luong (Kg)
- BMI

- Nghién ctu ngau nhién, mu déi.
- Nhém chiing 120 bénh nhan
ding phéc @6 chuan (S&M).

- Nhdm nghién ctru 120 bénh nhan
dung phéac d6 nghién ctru (D&M).
- Can, do.

Dbi véi muyc tiéu 2, khung logic duoc thiét 1ap twong tu.
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6. Bai tap

(1) Hay dat muc tiéu cho dé cuong nghién ctru sinh (hodc luan vin cao hoc) cia
minh. Néu ban di c6 dé cuong véi cac muyc tiéu di xac dinh (truée khi hoc bai nay),
hay st dung kién thirc cta bai nay dé ra soat lai xem c6 can phai stra chira gi khong?
néu can stra chita , hay sira lai va Iy giai ban da dua trén cac co s& nao.

(2) Bt myc tiéu cho dé tai véi mot trong 3 tiéu d& sau day:

- “Nghién ctru mdi quan hé giita bénh hen phé quan & tré em v6i moi trudng
song tai cac khu chung cur nghéo d6 thi va cac ban nghéo ving nai”

- “Phan tich mdi quan hé giita cac biéu hién 1am sang voi két qua xét nghiém
sinh hoa, X quang ciia ngudi bénh dong thdi méc tiéu dudng type 2 va lao hd
hap”

- “Nghién ctru tac dung dugc 1y (diéu tri tiéu duong) cta cao 14 dau trén chudt
nhit tring da duogc giy tiéu duong thuc nghiém”

(3) bat cac cau hdi nghién ctru trong khung logic cho hai bai tap trén.
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Bai 3
POI TUQNG VA PHUONG PHAP NGHIEN CUU

Muc tiéu
1. Mo ta va minh hoa duoc cac phuong phap chon ddi tugng nghién ctru.
2. Néu duoc céc thiét ké nghién ctru co ban.
3. Bién soan dugc b cong cu nghién ciru dinh lugng.

Noi dung

1. Chon d6i tweng nghién ciru

Nghién ciru sirc khoé 1a tén goi chung ciia cic dang dé tai nghién ctru khoa hoc
thudc nganh y té. Bao gdm: cac dé tai nghién ctiru y hoc 1am sang, cac dé tai nghién
ctru y hoc co s, cac dé tai nghién ctru stic khoé cong dong, cac dé tai nghién ciru vé
sinh hoc, dich t& hoc, cac dé tai nghién ctru hdn hop, da chuyén nganh.

Dé dép ting nhu ciu cho cac ddi tugng khac nhau st dung tai liéu nay, ching toi
gidi thidu cac phuong phap chon ddi twong, k¥ thuat va phuong tién thu thap thong tin
co ban nhit cho ba nhom dé tai ma sinh vién c6 thé dugce lya chon :

- Khéi 1am sang, c4n 1am sang.

- Khéi labé - thyc nghiém trén dong vat (in vivo), thuc nghiém trong phong xét
nghiém (in vitro)

- Khdi y té cong dong, y hoc dy phong

Nhitng d& tai khoa hoc cua bac sy 1am sang thuong phai két hop v6i nghién ctru
trong labo, nghién ctru labd doi khi ciing két hop v6i nghién ciru 1am sang trén nguoi
bénh va khéi y té cong dong — y hoc du phong vira két hop giita nghién ctru ngoai
thuc dia véi kham 1am sang hodc kiém soat bénh tat trong cong dé)ng va két hop voi
nghién ciru labé (sinh hoc phén tir, t& bao hoc, xét nghiém doc chét, vi sinh vat — ky
sinh trung gy bénh hay giy doc trén thuc nghiém . . .).

Déi tugng va phuong phap nghién ciru 13 ndi dung thude chuong 2 cua dé cuong
cling nhu bao cdo luan van hay luén an linh vuc y hoc. béi tugng nghién ctru duoc
chon dya trén cac muc ti€u nghién ciru da dwoc xac dinh. Pau tién phai xac dinh
nghién ctru nay dugc tién hanh thu thap sd liéu tai dau (dia diém nghién ctru)? Chon
cac dia diém do véi cac tiéu chuin gi va tai sao? cach chon dia diém nghién cttu la c6
chu dich, theo tiéu chi da dinh hay chon ngau nhién? Tai mdi dia diém nghién ctru cac
ddi tuong dugce chon la bao nhiéu va chon béng cach nao?

bia diem nghién cuu c6 the la:
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- O mét hogc nhiéu bénh vién.

- Mot hogc nhiéu don vi hanh chinh (Tinh, huyén, x4 hay ving mién).

- Mot hoac nhiéu dia ban vé mat dia ly (bién, déng bﬁng, trung du, mién ndi
hay doc theo mot con song, mot day nui...)

Déi tuong nghién ctru (tai diém nghién ctru) c6 thé gom:

- Nguoi bénh (néu 1a nghién ciru 1am sang);

- Cac dbi tugng trong cong dong (néu 1a nghién ciru cong dong);

- Cac yéu té méi truong (néu 1a nghién ctru cong ddng va y hoc du phong);

- Céc nguon s liéu sin co tir co s¢ y té (nghién ctru cong dong hodc nghién
ciru lam sang).

1.1. Dia diém nghién ciru

Nhu da dé cap, dia diém nghién ctru 13 noi thu thap cac thong tin s6 liéu tir cac dbi
tuong nghién ctru. Viée chon dia diém nghién ctru phai phu hop véi muc tiéu va noi
dung nghién ctru. Néu muc tiéu ciia dé tai nham mo ta, phan tich hay thir nghiém can
thiép trén mot giéi han khong gian dia diém hep, khong nham tim hiéu quy luat hay
nhim nghién ctru dé suy rong sang cac dia diém khac thi c6 thé chon c6 chu dich.
Trudng hop nghién ctru mudn st dung két qua dé suy rong sang cac nhom dbi tuong
o cac dia ban khac thi phai chon mau theo tiéu chi va phai dai dién cho dia ban do,
mot trong nhitng phuong phip chon mau thong thudng 1a chon ngiu nhién. Tuy nhién
can nhé 1a chon dia ban ngau nhién nhung chua han da dam bao tinh dai dién néu nhu
s6 don vi dia ban tham gia nghién ctru (dé dua vao danh sach chon ngau nhién) khong
du 16n. Luc nay nén chon diém nghién ctru mot cach co chu dich véi nhitng tiéu chi
chon va loai trir hop 1y.

Véi sinh vién y, gido vién s& xac dinh dia diém nghién ctru cho cac dé tai t6t
nghiép. Do quy md nho, nhét 1a nghién ciru 1am sang thuong ap dung nhu truong hop
chon c6 chu dich, tuy nhién ciing phai giai thich trong dé cuong nghién ctru. Dbi véi
nghién ctru cong dong, cac dé tai tot nghiép doi khi ciing yéu cau chon miu (ngiu
nhién hodc khéng ngiu nhién) cac dia diém nghién ctru dé mé ta cho mét dia phuong
(huyén, xa) nhat dinh.

Nghién ctru thuc nghiém, cin néu rd 1a phong thi nghiém nao, uy tin va ning luc
clia cac phong thi nghiém nay ddi véi linh vuc nghién ctru.

Chon dia diém nghién cuu theo chu dich: day la cach chon don gian, dya trén muc
tiéu va yéu clu cua ndi dung nghién ctru ma chon dia diém nghién ctru. Vi dy, nghién
ctru két qua diéu tri ctia thude md thao duge ddi véi bong d6 3 tai Vién Bong Qudc
gia. O day d xac dinh cu thé chi ¢ 1 bénh vién.
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Ddi véi viee chon dia diém theo tiéu chi: cach chon nay cling kha don gian, la
phuong phap chon mau khong ngau nhién, ap dung trong trudng hop nghién ctru chon
mot s dia diém trong dia phuong, gdm nhiéu dia diém c6 nhiing dic diém chung va
riéng ma khong ap dung phuong phap chon miu ngiu nhién, chi cAn néu ra cic tiéu
chi sao cho céc dia diém dugc chon ¢o nhitng ddc trung du dai dién cho dia phuong
d6. Vi du, mot huyén c6 20 x3, vé trinh d6 co sd y té va kinh té dia phuong (14 tiéu chi
dugc xét) co 16 x3 ca y té va kinh té & mirc trung binh; ¢6 2 x3 & muc kém va 2 x3 &
murc kha. Nguoi chon mau quyét dinh chon 6 xa, trong d6 ¢6 4 xd murc trung binh, 1
xd kém va 1 xa kha. Cach chon nay d6i khi khong hoan toan dai dién song co thé tdt
hon néu bdc tham ngau nhién 14y 6 trong 20 xa c6 thé bdc tham duoc toan 1a x4 trung
binh ... Du sao thi cich chon nay ciing dua vao mau nghién ctru cac dic trung dai
dién cho ca huyén.

Chon dia ban nghién ctru ngau nhién va chon theo ting: day la cach khuyén céo, vi
ngau nhién 1 cach chon d& dat duoc tiéu chi dai dién, nhit 1a khi sé luong don vi
chon mau kha 16n. Vi du: nghién ctru phan bd ty 1 nhap vién vi tang huyét ap cua 10
bénh vién tuyén huyén trong tinh A nam 2013. Tinh c6 40 huy¢n, trong ti€u chi xét la
ving mién dia 1y, c6 25 huyén dong bang , 6 huyén mién nui, 6 huyén trung du va 3
thanh phd, thi xa. Néu dy kién nghién ctru trén toan tinh s& rat tén cong stic va thoi
gian, nguoi ta chi c6 thé nghién ciru trén khoang 1/3 s6 huyén thi. Cach chon c6 thé 1a
ldy ra 1/3 s6 huyén thi trong timg ving mot cach hoan toan ngau nhién dé tong sd
huyén thi dugc nghién ctu 1a 13 hoac 14. Pé tranh thién léch do khi chon 1/3 sb
huyén thi trong khi mdi vung lai chi c6 mot sb dia phuong gidi han, cé thé xem xét lai
mot 1an nita khi dua vao cac tiéu chi khac dé dam bao va chon theo tiéu chi cho mdi
viing, nhu vay chon dia diém nghién ctru theo 2 ting.

1.2. Déi twong nghién ciru

Cau hoi dau tién 1a: nghién ciru nay c6 yéu cau chon miu hay khong? Néu can
chon mau thi chon b::ing cach nao? Mdi diém nghién ctru can chon bao nhiéu dbi
tuong? dya vao dau dé tinh s6 ddi tuong can chon cho nghién ctru nay? Uu nhugc
diém ctia chon mau 1a gi?

Dé tra 10i cho cac cau hoi trén khong d& dang, song phai hop 1y nhét trong kha
ning c6 thé boi vi 16i do chon miu hay chon déi tugng nghién ciru thuong rit ning,
rat kho hodc khong thé stra duoc néu di mic sai lam. C6 ca nhitng tai liéu riéng
huéng dan cho chon mau cho nghién ctru cho thdy chon mau co vai tro thé nao, nhat
1a trong nghién ciru cong ddng.

Nghién ciru vién can chi y mot nguyén tic trong chon miu phai dam béo tbi thiéu
hai yéu cau cua chon mau 13: mau nghién ciru phai dam bao tinh khach quan va tinh
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dai dién cho quan thé nghién ctru. Chon ngau nhién la phuong tién dé dam bao khach
quan song khong phai bat ctr trudng hop nio ciing dam bao tinh dai dién.

Truong hop can so sanh két qua gilra cac nhom (nhét la trong nghién ciru can
thiép) thi nguyén tic chon va phan ddi twong vao cac nhom phai dam bao tinh twong
déng. Chon mau khong phu hop 1a 15i rét nang trong nghién ciru, nhiéu truong hop
khong thé stra chira duoc, nhat 1a trudng hop mau nho, cac bién phap xir Iy khéng ché
yéu t6 gy nhiu (trong khi xtt ly s6 lidu) 1a khong thé dugc. Sau day s& trinh bay khdi
niém co ban va nhiing goi y cho chon mau dé dam bao 3 yéu cau trén.

Mot s6 khai niém lién quan dén chon mau:

- Quén thé nghién ctru: la qu?m thé duge xac dinh dé chon mau. Vi du: cac bénh
vién, x&, huyén, ....

- Pon vi mau: cac ddi tugng dugce dung dé chon mau. Vi du khoa trong bénh vién,
cac ho trong mot dia ban hanh chinh (x4, huyén...).

- Pon vi quan sat: 1a cac ddi tuong ma ta thu thap thong tin. Vi du: nguoi bénh
hay bénh an hdi ctru & khoa 1am sang, thanh vién cta ho gia dinh duge kham stc khoe
hay phéng van...

C6 hai cach chon mau, chon mau x4c sudt va chon mau khong xac suat nhu sau:

(1) Chon mau xac suét:

- Chon mAu ngiu nhién don: tir quan thé nghién ctru, 14p danh sach tit ca cac don
vi mau va don vi quan sat (d6i twgng nghién ctru) str dung bang sé ngiu nhién dé chon
mau. Co thé chon hai giai doan chon ngiu nhién tir quan thé nghién ciru ra cac don vi
mau sau d6 tir mdi don vi mau chon ngau nhién ra cac dbi tugng nghién ctru. Truong
hop qu'?m thé nghién ciru nho va/hoic mau nghién ctru nho, viéc chon ngau nhién don
kho dam béo tinh dai dién ciing nhu tinh khac quan.

- Chon mau ngiu nhién c¢6 hé thong: Sau khi 1ap danh sach cac ddi twong nghién
ctru, chon c6 hé thdng bang cach tinh khoang cach chon dbi tugng (k) v6i k = N/n (N
1a don vi mau, n la sb dbi tuong can chon cua don vi miu d6; nhd 1am tron xuéng,
khéng lam tron 1én néu phép chia khong chan).

- Chon ngau nhién phén ting: chia cac dbi tuong theo ting ting, mdi ting cO
nhitng dic diém riéng. Tir mdi tang chon ngdu nhién ra cac ddi tuong nghién ciru. DE
dai dién, nguoi ta khuyén nén chon sb doi tuong trong moi mau ty 1& voi sb doi tuong
ctia mdi tang.

- Chon mau chum: chia céc quﬁn thé nghién ctitu thanh cac chum vi du nhu thén,
khoa phong ¢ bénh vién ... Chon ngau nhién mot s6 cham, toan bo dbi tuong trong
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timg chum dugc chon vao mau nghién ctru. Chon 30 cum ngau nhién ciing thuong
dugc sir dung trong nghién ctru cong dong.

(2) Chon mau khéng xac sut:

- MAu thun tién: chon mau trén sd cac dbi tugng c6 dugce tai mot dia diém va
trong mot khang thoi gian. Vi du chon tit ca cic nguoi bénh dot quy nhap vién trong
giai doan 01/01/2012 dén 31/12/2012 tai khoa Hdi strc cép ctru bénh vién da khoa tinh
A. Néu s6 nguoi bénh qua 16n so v6i ¢& mau da tinh, c6 thé chi ghi nhan ngudi bénh
nhap vién vao thtr 3 va thir 6 trong tuan.

- Mau theo tiéu chi va mau c6 chu dich: chon cac ddi tuong c6 du ti€u chi hay dat
dugc muyc tiéu nghién ctru dé dua vao miu. Trudng hop quan thé nghién ciru nho
va/hodc ¢d mau nghién ctru gidi han, nén 4p dung phuong thirc chon mau nay.

1.3. Tinh sé déi twgng can nghién ciru (cé mau)

C& mau 1a mot khai niém rat duge cac nha nghién ctru quan tdm, dac biét 1a nghién
ctru cong dong, khi ma cac két qua sau nghién ciru thuong duge suy rong cho toan
quan thé nghién ciru.

- Péi v6i nghién ciru thyc nghiém, ¢& mau (s miu phén tich, s dong vat thi
nghiém) duogc quy dinh theo tung k¥ thuét.

- P6i voi nghién ctru 14m sang nhiéu trudng hop yéu cau chon mau va tinh ¢& mau
néu quan thé nghién ctru 16n. Nhiéu tac gia coi ¢& mau 30 dbi véi nghién ctru 1am
sang 1a du 16n. C6 thé cach dé cap nay chua chinh xac mot khi cac ddi tuong nghién
ctru ¢6 nhitng dic diém rat khac nhau hodc két qua diéu tri khong ré quy luat vé ty 1é
thanh cong hay that bai. Néu nghién ctru véi chui dé 1a: nghién ctru ddc diém 1am sang
ctia 60 bénh nhén lao phoi kém tiéu duong da bién chimg thi khong can tinh ¢& mau
nita va két qua chi duoc hiéu trén 60 bénh nhan nay, kha nang suy rong hét strc han
ché.

- Tinh ¢& mau ciing phu thudc vao muc tiéu nghién ctru. Myc tiéu nghién ciru 1a
mo ta mot hién twong duoc tinh bang ty 16 hay mot sé trung binh ¢ cong thirc khac
nhau. Muc tiéu nghién ctru phan tich hoac/va nghién ctru can thiép thuong la so sanh
céc ty 1& hay cac sb trung binh cong thirc khac nhau.

- Tinh ¢& mau can duya trén cac két qua nghién ctru trudc d6 ma ngudi nghién ctru
cho rang gin gidng v6i nghién ctru ctia minh hodc chua c6 thi qua nghién ciru thim do
rdi tinh ¢& miu cho nghién ctru chinh thirc.

Mén théng ké sinh hoc va mén dich & hoc trinh bay chi tiét hon, diy du hon, bai
nay chi dwa ra mot sé cong thirc tinh ¢& mau thuong sir dung va phu hop véi dé tai
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ludn van t6t nghiép cua sinh vién y.
(1) Cong thirc tinh ¢& miu cho nghién ciru mé ta, wée tinh mdt ty 1é trong

quan the:

pPA—p)

2
n=2 (—a/2) X q2

Trong d6: n 1a ¢& mau can nghién ctru
p la ty 1€ (tham khao hodc nghién ctru thir)
d 1a khoang sai 1éch mong mudn giita mau va quan thé, thuong nhan gia
tri bang 10% - 20% cua p (tot nhat chi nén bang 10% p)
o la mrc y nghia théng ké thuong 1a 0,1 hodc 0,05 hodc 0,01 g vai do
tin cay 90%, 95%, 99%. Vi a. = 0,05 thi Z1.q5) = 1,96
(2) Cong thirc tinh ¢& miu cho nhién ciru mé ta, wée tinh mét sé trung binh
trong quan the:

2
O

d 2
Trong d6: & 1a d6 1éch chuan (tham khao hay nghién ctru thir)

d 1a khoang sai 1éch cho phép giita mau nghién ctru va quan thé

2
n=2 A-al2) %

(3) Cong thirc tinh ¢& miu cho so sanh sy khic nhau giita hai ty 1¢ & hai

nhém:
p,(1-p,)+p,(1-p,)
(p.—P,)°

Trong d6: nla ¢& miu tdi thiéu cho mdi nhém
p1 14 ty 1& mic du kién (hodc tir tham khao) & nhém 1

52
n=~2 (@p) ¥

P, 1a ty 18 mac dy kién (hodc tir tham khao) & nhém 2

a 1a muc ¥ nghia théng ké (x4c suit mac sai 1am loai 1, loai Ho khi né
dtng) thudng 1a 0,1 hodc 0,05 hoac 0,01 ung véi dd tin cdy 90%, 95%
va 99%

B 1a xéc sudt ctia viéc pham sai 1dm loai 2 (chép nhan Ho khi né sai)

thudng nhén gia tri 1a 0,1
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Z(, p) dugc tra trong bang sau:

B=0,05 p=01 B=0.2 B=05
a=01 10,8 8,6 6,2 2,7
a=0,05 13,0 10,5 79 3,8
a=0,02 15,8 13,0 10,0 54
a=0,01 17,8 14,9 11,7 6,6

Theo kinh nghiém, thuong chon gia tri Z(a,p) =10,5.

Néu nghién ctru c6 tir ba nhom so sanh trg 1én, thi van ap dung cong thirc nay
dé tinh toan ¢& miu cho tig nhom.

(4) Cong thirc tinh ¢& miu cho nghién ctru so sanh hai s6 trung binh:
20°
52
Trong d6: o 1a d9 léch chuan (udc tinh tir d& tai tham khao hay nghién ctru thim
do), ¢ day gia thiét o cua ca hai nhém 1a nhu nhau.

52
n=27 (@) X

& 1a muc khac biét- hiéu s gitra hai gia tri trung binh (M) du kién cua
hai nhém theo mong mudn ctia ngudi nghién ciru (My— My).
Z(,p) tra theo bang trén.

Néu nghién ctru ¢6 tir ba nhém trd 1én, thi van ap dung cong thirc nay dé tinh toan
¢& mau cho ting nhom va thay M, bang M3, M, ...

(5) Cong thirc tinh ¢& miu cho nghién ctru thuin tap:
1-P 1-P
2
4 Q-al2)" L+ .
R X
2
[In(l—&)]

Trong d6: n la ¢c& mau ctia nhom c6 phoi nhiém, véi nhom khong phoi nhiém nén
bang hodc 16n hon ¢& miu ciia nhom phoi nhiém

n=

p: 12 ty 1¢ mac trong nhom phoi nhiém véi yéu t6 nguy co (tir nghién
cuu trude)
Po 12 ty 1& mac trong nhom khong phoi nhim hodc cac nhém so sanh
(tr nghién ciru trude). Trong truong hop nghién clu ¢ tir ba nhém tré 1én, thi ty 1€
méc cua cac nhom so sanh khong phai 14 po, ma s& 13 p ps ...
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& la mtrc d6 chinh x4c mong mudn (mirc chénh léch giita RR thuc cua
quén thé va RR cta mau nghién ctru). RR 14 nguy co twong ddi.

(6) Cong thirc tinh c¢& méu cho nghién ciru bénh — chirng:
1 N 1
A-al2)"
1-FP, 1-FR
2
[In(—&)]

Trong d6: n 1a ¢& mau téi thiéu cua nhom bénh va nhém khong bénh/nhém

ZZ

chimng/nhém so sanh. C& miu ctia nhém bénh va nhém khong
bénh/nhém chimg/nhém so sanh c6 thé bang nhau (néu ghép cip)
hodc 16n hon (thuong 2 dén 3 lan).

p: 12 ty 18 c6 phoi nhiém vé6i yéu td nguy co trong nhom bénh (tir

nghién cuu trudc).

Po la ty 1& c6 phoi nhidm véi yéu td nguy co trong nhém khéong
bénh/nhom chimg/nhédm so sanh (tir nghién ciru trude). Trong trudng
hop nghién ctru ¢6 tir ba nhém trd 1én, thi ty 1é phoi nhiém cta cic
nhom so sanh khong phai 1a po, ma s€ [a p, ps ...

& 1a mirc d6 chinh xac mong mudn (mirc chénh 1éch giita OR thyc cua
quan thé va OR ciia mau nghién ctru). OR 12 ty sudt chénh.

Trong thuc té, c6 nhiéu cong thirc tinh ¢& miu khac theo cac diéu kién ciing nhu
gia thuyét khac nhau. Cac phin mém théng ké c¢6 chuong trinh chon mau rat thuan
tién. Trén day gidi thiéu cac cong thie tinh ¢d mau thuong ding nhat.

2. Cic thiét ké nghién ciru co ban

Nhu d3 trinh bay trong bai 1, ¢6 ba dang thiét ké nghién ctru co ban sau.
2.1. Nghién ciru mé ti

Nghién ctru mé ta nham tra 11 cho cac cau hoi sau: ai, ¢6 van dé gi, & dau, khi
nao? Trong nghién ctru mo ta thudng st dung thiét ké nghién ciru ngang (cross-
sectional study). Cac thong tin dugc thu thap trong mot giai doan thoi gian nhat dinh.
Nghién ctru nay con duoc goi 1a nghién ciru sé hién méic (prevalence).

Vi dy, mo ta ty 1€ hién mic bénh tim mach trong nhém nguoi cao tudi & cac cong
ddng nong thon tinh A trong nam 2013. O ddy, cac s lidu c6 thé cho thiy ty 1¢ hién
mic ting bénh trong nhém cac bénh tim mach, trén cac nhom ngudi cao tudi tir 60-
70; 71-80 va trén 80 tudi; tai cac xa dong bang, ven bién va mién nui cua tinh A vao
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thoi diém nghién ctru (kham) tai mdi dia phuong c6 thé dong thoi cung luc hodc kham
1an lugt timg xa nhung van trong nam 2013.

Trong nghién ctru 1dm sang, md ta cac ddc diém 1am sang va cin 1am sang ciia mot
bénh (hoac trén cdc nhom ddi tuong co cac dic diém khéac nhau hodc/va di kém mot
hay nhiéu bénh khac) ciing 13 nghién ctru mé ta. Vi du, mé ta ddc diém lam sang
chimg ting huyét ap trén ngudi cao tudi mac bénh tiéu duong.

2.2. Nghién ciru phén tich

Nghién ctru phéan tich nham tra 15i cho cau hoi tai sae? hay nghién ctru nguyén
nhan gy bénh, cac yéu té anh hwéng thuin loi hay han ché kha ning mic bénh. C6
ba nhom thiét k& nghién ciru chu yéu:

- Nghién ctru thuan tap: tién ctru (hodc doi khi 1 hdi ctru) nham tra 10i cau hoi:
nhimg dbi tugng c6 phoi nhiém hay tiép xtc véi yéu té nguy co gy bénh lidu cé bi
bénh nhiéu hon nhém khong phoi nhiém hay khong tiép xuc khong? Hay ndi cach
khac, yéu t6 phoi nhim c6 phai 1a nguyén nhan giy bénh khong? Yéu té nao anh
huong dén mbi quan hé nhan — qua d6 va muic d6 anh huong ra sao? (& day can phai
hiéu nguoc lai, nhan co thé 1a yéu t6 phong bénh hay yéu t6 bao vé dé khong xay ra
hau qua). Nghién ctru thudn tap tuong lai tién hanh trén it nhat hai nhém, trong d6 ¢
nhém chimng (khong phoi nhiém) va mét hodc nhidu nhom phoi nhiém véi cac muac do
khac nhau hay dic diém khac khong gidng nhau. Nghién ctru nay rat khé thuc hién,
doi hoi thoi gian va nhat 1a dap tmg cac diéu kién: phai theo doi mot thoi gian du dai
dé quan sat dugc sy xuét hién bénh — sé mdi méc (incident) trén nhoém nghién ciru va
diéu kién rat kho dam bao 13 vao thoi diém bat dau theo ddi, ca hai nhom déu khong
c¢6 ai mac bénh. Nghién ctru thuan tap hdi ciru kho dap tmg cac didu kién dé phan
nhém ciing nhu xac dinh s6 méi mic theo céac tiéu chi khét khe nén it 4p dung trén
thuc té.

- Nghién ctru bénh - chimg: nghién ctru nay lu6n ludn 13 héi ciru, nham tra 16i cho
cau hoi theo chiéu nguoc lai: nhitng ddi tugng bi bénh ¢ phai di timg bi phoi nhiém
hoic tiép xtic voi ty 1& cao hon nhom khong bi bénh hay khong? Nghién ciru nay phu
hop véi cac bénh hiém gip nhung gia tri thip hon nghién ctru thudn tap tién ciru.

- Nghién ciru ngang phan tich: nghién ctru nay tién hanh trong mét giai doan thoi
gian nhit dinh ma ¢ d6, cing voi thu thap théng tin vé nguyén nhan, cac thong tin vé
sb hién mic cting duogc thu thap & ti thiéu hai nhom, trong d6 c6 mét nhém ching:
hién khong phoi nhidém hay tiép xtic v6i yéu té cin nguyén nghi ngd giy bénh va mot
hodc nhiéu nhém c6 phoi nhiém & cac mirc d6 hay cac dic diém khac nhau. Nghién
ctru ndy duya trén thong tin vé ty 1¢ hién mac, d& tién hanh, khong doi hoi nhiéu thoi
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gian nhung gié tri phan tich mdi quan hé nhan — qua thp, thuong dimg & mirc dua ra
gia thuyét.
2.3. Nghién cvru can thiép

Nghién ciru can thiép trong cong dong va c6 thé trong bénh vién. Nghién ctru can
thiép thuong 13 bude tiép ndi ctia nghién ciru mo ta da co gia thuyét vé cin nguyén va
nghién ctru phén tich, xdc dinh nguyén nhan hay cac nguyén nhan ctia nguyén nhan,
bao gom:

- Nghién cttu can thi€p trong bénh vién: 1a thir nghiém mot phac dd diéu tri,
phuong phap mé mai, thir nghiém 1am sang chirng minh tinh hiéu qua va an toan cua
mdt thude hay ché pham sinh hoc méi. Pbi voi dé tai tt nghiép cua sinh vién y ciing
6 thé 1a hoi ciru, téng két két qua diéu tri mot bénh di diéu tri b::ing mot thude moi
hay phéac d6 m&i tai mot c¢& so bénh vién.

- Nghién ctru can thiép cong dong: ap dung mot phuong phéap tac dong vao nguyén
nhan gdy bénh dé danh gia hiéu qua giam sé mic hay giam nguy co giy bénh. Nghién
ctru can thiép cong dong ciing ¢ thé 1a ting cudng ning luc hé thong co so y té dé
thdy kha ning dap tmg t6t hon véi nhu cau chim séc stc khoe ciia cong dong.

2.4. So dé cdc thiét ké nghién ciru co bin

Nghién ciru mo ta

Quan thé

mau

Mau
nghién cuu

Ali, vin dé, bénh gi

= | O dau |

Khinao |

Nghién ciru phin tich
Nghién ctru thudn tap (tién ctru)
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Nhém phoi
nhiém

Nhom khéng
phoi nhiém

\ 4

Mic bénh

A 4

A 4

Khéng mic
bénh

Mic bénh

A 4

Khéng mic
bénh

To [

T,

Ty 1€ méi
mac (Po)

To la thoi diém bét dau nghién ctru; Ty thoi diém két thuc nghién ctru.

Nguy co twong d6i RR = P;/Po (Nhém c¢6 phoi nhidm bi bénh nhiéu hon bao

nhiéu 1an so v6i nhom khong phoi nhiém).

Nghién ciru bénh chung

Ty 1€ phoi
nhiém (P,)

Ty 1€ phoi
nhiém (Po)

Phoi nhiém

Khong phoi nhiém

Phoi nhiém

A

Khéng phoi nhiém

Nhém c6 bénh

&
<

Nhom khong bénh
(Chirng)

Ty suét chénh OR = P;/Po (Nhom bénh di ¢ phoi nhiém nhiéu gip bao nhiéu
lan nhom khéng méc bénh). Rat nhiéu trudng hop nghién ciru ngang phan tich
cling tinh OR, nhung khéng dugc hiéu OR 1a: nhém phoi nhidm bi bénh nhiéu hon

gap bao nhiéu lan so vi nhém khong phoi nhidm.

Nghién ctru ngang phén tich

Gidng so dd nghién ctru thuan tap, nhung khong c6 To va T1 ma chi ¢ To

nghia 1a cac thong tin vé phoi nhiém va thong tin vé bénh duoc thu thap cung mot

thoi diém.
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S6 do mac bénh 14 ty 18 hién méc:

Ty 1€ hién
Micbénh [ mic (Py)
Nhom phoi :
nhiém Khﬁng méc
bénh —
Mécbénh [ ]| TV Jéhién
mic (Po)
Nhom khéng
phoi nhiém Khong mic
bénh —

To < > To

To: thoi diém nghién ctru.

Két qua dugc tinh bang Ty sé nguy co (risk ratio) RR = PrR = P,/Po (Nhém c6
phoi nhim bi bénh nhidu hon bao nhiéu 1an so véi nhom khong phoi nhidm). Ciing
c6 thé tinh dwoc OR v6i ¥ nghia nhur nghién ctru bénh chimg: nhoém bénh di ¢ phoi
nhiém nhiéu gip bao nhiéu 1dn nhém khong mic bénh, nhung thiét ké khong chit chg,
nhom bi bénh va khéng bi bénh khong dugc chon nhu nghién ctru bénh — chirng nén
gia tri thap hon.

Nghién citu can thié€p

Thiét ké theo so sanh trude — sau

Trude can thiép (ty 1€ Sau can thiép (ty 1& mic,
mac, chét) hogc (ty 1¢ yéu . > chét) hodc (ty 1€ yéu to:
t0: nguy co, bao vé) Py H nguy co, bao vé) P,

Tac dong caa
can thiép

Chi s6 hiéu qua trudc sau can thiép: CSHQr.s = [(P1-P,)*100]:P;. Chi sé nay con
c6 thé goi 1a gia tri du phong (preventive value) va thé hién két qua can thiép da lam
giam ty 1¢ mac dugc bao nhiéu % hodc may 1an so véi trudc (néu khong tinh %).

Thiét ké can thiép c6 nhém chimg ngau nhién (hodc khong chon ngiu nhién)
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Chi s6 hiéu qua CSHQ+.s: (hodc thay d6i) trude va sau thoi diém can thiép duge
tinh nhu truong hop so sanh trude sau can thiép.

Hiéu qua can thiép (HQCT): hiéu s6 cua CSHQr.s cia nhom can thiép (A) trix
CSHQq.s cia nhom chimg (B) vi trong qua trinh can thiép & nhom A thi ciing c6 thé
c6 sy thay d6i & nhém B do c6 nhiing yéu t6 khac tac dong trong thoi gian nghién ciru
cho du khong can thiép.

Hiéu s6 nguy co (Risk Different): 1a hiéu s6 cia ty sudt méi mic trong thoi gian
theo dbi & nhém can thiép trir di ty suit moi méc ciia nhoém chimg (khong can thiép):
RD = lean tigp — lehimg » Khi khong tinh duge 1 c6 thé dung ty 1¢ hi¢n mac nhung y
nghia kém hon nhiéu.

Phan xuit dw phong ( Preventive Fraction) : 1a dbi nghich cta RR (sau can thiép)
PF = (1 - RR).100 khi tinh bang % (hiéu qua can thiép giam duoc hiu qua ...% so
v&i khong can thi€p, chung.

Trudng hop sir dung OR ( thay cho RR) vao thoi diém nghién ctu giita hai nhom
c6 va khong can thiép, y nghia ctiia OR 1a hi€u qua can thi¢p lam giam nguyén nhan
(phoi nhiém) & nhom c6 can thiép so v6i nhom chimg.

Néu c6 nhidu nhém can thiép so sanh, nén so sanh timg cip v6i nhom ching.

So db thiét ké nghién ciru can thiép c6 nhém chirng:

Mau nghién ctru

Chon ngiu nhién
(‘hoac theo tiéu chi)

Nhom B - khong
Nhom A - can thiép can thiép

v

CSHQT-s(A) Tién hanh can thiép Khéng can thiép CSHQrT-s

N |
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—— Nhom A - can thiép Nhom B};khﬁng
can thi¢p

Hi¢u qua can thi¢p

"| HQCT = CSHQrs (A) - CSHQTs (B)

3. K¥ thuit va cong cu thu thip thong tin co ban
3.1. Mt s6 khdi niém

Chuén bj thu thap thong tin, s liéu nghién ciru 1 budc tiép theo clia qua trinh xay
dung dé cuong, sau khi:

- Pa tim chon dugc dé tai nghién ctru.

- Pa xac dinh muyc tiéu, ndi dung nghién curu.

- Pa ¢6 quyét dinh chon céc chi s6 nghién ciru, cac bién s6 nghién ciru.

Viéce quyét dinh chon phuong phép, ky thuat thu thap thong tin nao tuy thudc vao:

- Céc chi sd, cac bién s6 da xac dinh cho timg myc tiéu nghién ctru.

- Céc két qua du kién cho nghién ciru.

- Nang lyc thyc thi nghién ctru (Vé mat k¥ thuat, vé mit kinh phi va nhan lyc, cac yéu
t6 kha thi khac).

- Céc chuin muc va quy dinh vé dao dirc va vin hod trong nghién ctru khoa hoc.

- Can nhéc dén ning lyc va ky thuat xu 1y s licu.

Trong céc tai liéu vé phuong phép nghién ciru khoa hoc néi chung, nguoi ta dua
ra rat nhiéu phuong phap thu thap thong tin. Tuy nhién, v4i cac nghién ctru trong linh
vuc stc khoé, thuong st dung ba k¥ thuat chinh sau:

(1) Quan sét: bao gdom viéc kham, chan doan hay mé ta qua trinh mé hoic triu
chimg 1am sang, lam cac xét nghiém tir sinh pham va bénh pham, cac phuong tién
chan doan hinh anh, xét nghiém cac mau do méi truong, cac phép do nhan tric, quan
sat tryc tiép c6 sir dung cac phuong tién nghe nhin.

(2) Van dap: bao gdm phong van ca nhan, phong van tap thé/ nhom, thao luan, toa
dam hodc van dap co sir dung cac ca bénh gia dinh (k¥ thuat Vignette). Phuong phap
liy v kién chuyén gia ciing nhur cac phuwong phap nghién ciru dinh tinh khac ciing
thugc nhom k¥ thuat nay.
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(3) Hoi ctru cac tw lidu sin c6: hdi ciru cac bénh an, cac s6 sach ghi chép, cc bao
céo, cac tu lidu sin co. Hoi ctru cling c6 thé qua hoi truc tiép phong van hodc phong
van gian tiép dé nghe ddi tuong ké lai nhitng sy vét hién tuong, tridu chimg, cch xir
1y khi 6m d4 xay ra trude d6. Hoi ctru ciing 1a viée sir dung cac tu liéu anh, 101, vat thé
1a cac bang ching clia mot sy vat hay hién tuong di xay ra.

Cho du phén tach thanh 3 k¥ thuat co ban song trén thyc té k¥ thuat ndy nam
trong k¥ thuat kia. Trong quan sat ¢6 sir dung tu liéu hdi ciru, trong hoi ctru ciing co
quan sat. Trong khi vin dap ciing c6 cac thong tin trong qua khtr va hdi ciru trong qué
khir ciing str dung s6 liéu, két qua cua van dap.

D6i v6i nghién ciru thue nghiém trén dong vét thi nghiém c6 nhitng quy trinh k¥
thuat riéng cho tirng mé hinh thuc nghiém véi cac muc tiéu khac nhau. Trong qua
trinh nghién ctru thue nghiém cling c6 quan sat vdi sy trg giup cua cac phuong tién va
méy mac riéng va ciing hoi ciru cac tu lidu san co.

Trong nghién ctru y hoc cling st dung cac phuong phap hoa hoc, sinh hoc, 1y hoc,
nhén ching hoc, kinh té va xa hoi hoc.

Vi du I: trong khi kham mot ngudi bénh, vira phai quan sat bang mit (nhin), bang
xuc giac (sd, gd), bang thinh gidc (g0, nghe). Vira phai hoi (van dap) bénh sir, hoi cac
biéu hién co ning hién tai... va cling phai hoi ctru tién sir bénh: khai thac cac tri¢u
chimg co ning va thuc thé, cac két qua xét nghiém da xay ra trude do.

Vi du 2: khi diéu tra ho gia dinh, nghién ctru vién khong chi phong van vé nhiing
gi hién tai ma ca qua khar (hdi ctru). Pong thoi ciing phai két hop véi quan sat, do
nhan tric, c6 khi phai ldy mau xét nghiém, 1dy bénh phdm phan, nuéc tiéu vé phan
tich va c6 thé ca kham 1am sang (sang loc) ...

Mot s6 nghién ctru vién thuong hay coi ky thudt phong van 1a diéu tra xa hoi hoc.
Diéu nay d6i khi khong dung va khong phai cir phong van 1a dung cham dén van dé
x3 hoi. Rat nhiéu nghién ctru ho gia dinh vira két hop kham bénh qua “giai phau 10i
n6i” (Verbal Autopsy) hoac hoi kién thirc, thai do, thuc hanh cua ngudi dan vé mot

(3.3

chuong trinh y té. Trong d6 ndi dung mang tinh chat “xa hoi hoc” khong nhiéu hodc
khong c6. Vay néu co sir dung bo cau hoi dé phong van chi nén goi 1a “k§ thuat phong
van” hay van-dap.

Mot s dé tai nghién ctru bénh tat khong tién hanh trong bénh phong ma ngoai
cong dong, nhur vy gidi han vé nghién ctru 1am sang hay y té cong dong khong con
nira. Tuong ty nhu thé cho cac trudong hop diéu tra, xét nghiém cho nhiéu quin thé
dan cu ciing vira 1a nghién ctru cin 1dm sang vira nghién ctru cong dong. Thay thude
lam sang khi kham bénh cho bénh nhan ciing van thudng dit cdu hoi vé doi sdng,
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kinh té, tdp quan sinh hoat, van hod, cac mbi quan hé cua nguoi bénh, dé cling la
nghién ciru cong dong.

Trong cac nghién ctru thyc nghi€m trén dong vat nhu thi tdc dung duogce 1y, doc
tinh ctia thube, doc tinh cua hoa chat 6 nhidm trong méi trudng qua duong da, duong
tiéu hoa hay qua duong ho hép, dugc dong hoc va dugce luc hoc cia thudc,.. co nhitng
phuong phap va mo6 hinh nghién ctu thyc nghiém duoc quy dinh riéng. Vi dy, khi
danh gia tac dung bao vé gan cia mot thude déng duge hay thiao moc, ngudi ta st
dung md hinh gdy doc cho gan bang dua mot lidu gay doc bang paracetamol trén
chudt, sau d6 cho chudt udng thude dinh thir va theo ddi cac chi tidu bién ddi sinh hoa
hodc/va mé bénh hoc cua gan,...Sau khi thir trén dong vat thanh cong, nguoi ta tién
hanh thir 1am sang trén nguoi qua ba giai doan va theo ddi danh gia sau khi thude da
dugc ban trén thi trudng, sir dung rong rdi trén 1am sang bang cic nghién ctru 1am
sang trong bénh vién hodc ngoai cong ddng (thir 1am sang giai doan bén hay sau ban
hang).

Toém lai khong nén qua cau né khi di tim tén goi cho phwong phdp thu thdp thong
tin mét khi sir dung ciing mét hic nhiéu phwong phdp khdc nhau. Cé thé lay phuong
phap chu dao nhat dé dat tén cho phwong phap nghién ctru. Van dé quan trong hon d6
1a: 1am thé nao c6 duge cac thong tin dé sau do tinh toan cac chi s nghién ctru hay
tim dugc thong tin, cac bién s6 d3 datra & giai doan chuén bi nghién ctru trude do.
3.2. Méi lién quan giita thong tin, sé liéu, chi so va bang chitng

Théng tin 1a khai niém chung nhat. Trong d6 c6 cac thong tin dinh lugng va thong
tin dinh tinh.

Théng tin dinh lwong duge thé hién biang cac con s, song néu chi la con sb thi dé
nhan biét ban chat ctia né chua du, can phai tinh ra cac chi s6 nham do luong, wéc
lwong va so sanh duoc giita cac sé do. Bang chimg 14 cac chi s6 sau khi da dugc giai
thich bang so sanh giita cac chi s voi nhau, dbi chiéu véi hang s6 hay cac chuan muyc.
Trong nhiéu dé cuong sinh vién chi néu bién s6 va mé ta d6 1a bién s lién tuc hay roi
rac, bién phén hang, bién nhi phén,... 1a chua du, cach phan loai nay chi gitip cho ta
khi phan tich thong ké s liéu con trong dé cuong nghién ctru lai cn biét cac bién s6
nay dugc tinh ra thanh cac chi s nao. Mot bién sd c6 thé thé hién b::fmg nhiéu chi sd.

Vi du: s6 liéu, bién 6 chiéu cao cua cac ddi tugng nghién cfru nam 25 tudi. trong
d6, céac sd do duoc tinh thanh chi sb (56 trung binh, ty 1€..): chiéu cao trung binh cia
nhom nam 25 tudi duge nghién curu, hodc cod thé tinh thanh ty 1€ % nam 25 tudi trong
mau nghién ctru ¢ chiéu cao thip hon chiéu cao trung binh cia hing sb cua ngudi
Viét Nam cho nhom tudi nay.
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Céc chi s6 tro thanh bang ching (Sau khi dugc giai thich): chidu cao trung binh
ctia nhém ddi twong nam 25 tudi thiap hon nhém ddi twong nay & dia phuong khac
hodc/va thap hon chiéu cao trung binh theo hing s sinh hoc cho ngudi Viét Nam,
nam 25 tudi. Néu chi s6 1a % nam 25 tudi trong mau nghién ciru c6 chiéu cao thap
hon chiéu cao trung binh ciia hang s cta ngudi Viét Nam thi phai 1am r& sy khéac
nhau nay c6 y nghia thong ké hay khong méi c6 co so dé két luan.

Sau day xin gioi thiéu mot ) k¥ thuat thu thap thong tin, s6 liéu cho mét s6 nhom
dé tai nghién ctru khoa hoc va luan an.

3.3. Ky thudt thu thdp théng tin
(1) Quan sat:

Quan sat 1a mot k§ thuat chon lya thong tin mot cach cé hé théng qua quan sat va
ghi nhan nhitng sy vat, hién tugng, cac cach ung xtt, cach phan tng, cac dac trung cua
cudc song.

(a) P6i véi nghién ciru y té cong cong:

- Trong y té cong cong, quan sat gitip nhan biét cac cach g xir cia mot s6 thanh
vién trong cong dong tir mau da chon dé suy rong ra cho toan thé cong dong dé.
Trong diéu kién cac cong dong nho c6 thé khong chon miu ma nghién ciru tit ca cac
ca thé. Quan sat ¢ thé theo 2 cach:

- Nguoi nghién ctru nhap cude nhu nhitng ddi trong ma ho quan sat. Vi du, mudn
biét phan tmg cta ngudi bénh véi tinh hinh phyc vu trong bénh phong, nghién ctru
vién déng gia nhu mot ngudi bénh khac, hoa minh trong cong dong nguoi bénh tai d6
va ling nghe, quan sat xem tng xir ctia ho ra sao (phan tng gi, chip nhan hay hai
long...)

- Nguoi nghién ciru dimg ngoai quan sat, ling nghe. Vi dy, nghién ctru vién quan
sat cac hanh vi cta d6i tuong nghién ctru hay quan sat thuc trang ciia cac cong trinh
vé sinh, quy trinh san xut.

Khi quan sat, ngudi ta can dén cac cong cu nhu bang kiém, cac phuong tién nghe
nhin (chup anh, quay video, ghi 4m). Trong danh gia diéu kién vé sinh, nguoi ta can
dén cac thiét bi 14y mau, phuong tién do luong yéu td 6 nhiém, mac d6 6 nhiém dét,
nude, khong khi, thue phidm vé céac chi tiéu phan tich trong phong thi nghiém va ngoai
hién truong cac yéu td vat 1y, hoa hoc, vi sinh vat. Quan sat can tuan tha mot quy
trinh, mot lich trinh, ké hoach, quy trinh nghién ctru chuin — SOP (standard
operational procedure) dé khong bi b sot nhimg théng tin ma minh mudn biét, hay
nhitng thong tin khac chwa dt ra khi lam d& cwong nghién ctru.
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Trong nghién cru cong ddng, quan sat con duge ap dung trong truong hop danh
gia viéc tuan thi nhimg thao tac hanh nghé ctia nhan vién y té. Vi du: khi danh gia k¥
nang ctia nit ho sinh khi tién hanh kham thai, nghién ctru vién quan sat nir ho sinh khi
ho kham thai, dya vao bang kiém soan sin dé ghi chép nhiing thao tac ndo dugc thuc
hién, khong dugce thuc hién, nhitng thao tac nao sai, muc d sai sot va thao tac thua,...

Quan sat cic cong trinh v¢ sinh, cdm quan nguén nude, mau nudc, cac loai thuc
pham ban trong quay hang, quan sat tinh trang co s& vét cht, tu thudc cia tram y té
co s0...cling 1a nhimng truong hop rat thudong ap dung.

Quan sat c¢6 thé chii dong (dua theo bang kiém) va ciing c6 thé vira chi dong vira
bi dong, hodc hoan toan thu dong. Cac phuong tién ghi am, ghi hinh gitp cho viéc
quan sat khac quan hon va d& dang hon khi ghi nhan va phén tich két qua. Tuy nhién,
quan sat ciing c6 nhimg nhuge diém. Vi du, khi quan sat ngudi nit ho sinh kham thai,
d6i tuong quan sat (nit ho sinh) s& cb géng thuc hién cac thao tac “dung sach” nhat,
trong khi d6, thudng ngay ho da bo qua mot s cong doan can thiét.

(b) Dbi v6i nghién ctru 14m sang va cén 1am sang;

Quan sat 1a k¥ thuat rat théng thuong nhu khiam 1dm sang, tién hanh cic xét
nghiém, cac phuong tién chan doan hinh anh. Cho du 1a mot nghién ctru mo ta cac
triéu ching 1am sang, cac dac diém bénh ly, cac mbi quan hé giira c4c triéu chung lam
sang, cac xét nghiém hay mot phuong phap phau thuat, mot thu thut, hay mot
nghién ctru trong linh vuc cdn 14m sang dic thu thi viéc quan sat luén giit nguyén tic:
co hé théng, ¢ td chirc theo mot quy trinh, mdt lich trinh (dugc ghi rd trong cac
SOP). Néu khong giit nguyén tic ndy s& rat dé bo sot cac thong tin can thiét hodc ghi
nhan cac thong tin khong theo mot chuan muc théng nhat. Rat nhidu dé cwong nghién
ctru khoa hoc, luan 4n khong chii ¥ yéu cau quan trong nay ddi véi dé cuong ciing nhu
trong luan 4n. Bo Y té da ban hanh cac tai liéu hudng dan viét cac quy trinh chuan
trong nghiéne ctru, song kha nhiéu co s¢ dio tao va nghién ctru chua ap dung. Trong
thoi gian toi dy trong Quy trinh dénh gia ludn 4n y sinh hoc s& c6 quy dinh cu thé,
trong d6 c6 SOP.

Vi dy, khi kham mot nguoi bénh bi bénh ho hap, néu trong bénh an thong thuong
khong ghi 1& nhiing triéu chimg gi can khai thic, cach nhan dinh “c6” hodc “khong”
hodc “khong r6” hodc muc do, cuong d9, nhip dd cac ran phéi, rung thanh, nhip
tho,... thi s& rat d& quén hodc boé qua. Truong hop c6 nhiéu nghién ctru vién cing
tham gia néu khong thong nhit tiéu chuan nhan dinh va cach ghi chép cac triéu ching
thi viéc xir 1y s liéu rat kho chinh xéc, kho giai thich. R4t nhiéu dé tai nghién ctru 1am
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sang do bo qua chi tiét nay nén khé khan khi xir 1y s6 liéu va chat luong thong tin rat
kh¢ kiém soat.

Dé tranh hodc han ché sai sot trén, ngudi ta phai sir dung cac bang kiém dé ghi
nhan cac triéu chimg (nhit 1 tridu chung thuc thé) khi khdm va ghi nhan cac két qua
xét nghiém cung thoi gian. Trong khi kham lam sang ciing nhu lam céac xét nghiém,
cac phuong tién chan doan hinh anh, cac phwong tién nghe nhin 1a cic cong cu rat
quan trong. Vi du, str dung video dé ghi lai hinh anh ctia qua trinh md, ding may anh
dé chup cac bénh pham, ding cac phim chup Xquang hodc phim CTscanner 1am bang
chimg vé cac ton thuong. Bang kiém ciing khong chi thong thuong 1a néu céc tridu
chimg co ning hay thyc thé cin phat hién ma con ca cac tiéu chuén, dinh nghia dé can
clr vao d6 cac nghién ctru vién ghi nhén, dién vao bang kiém.

Trong nghién ctru 1dm sang nguodi nghién cuu ngoai viéc phai dua ra Quy trinh
chuin (SOP) d&& moi nghién ctru vién thdng nhét thuc hién, nhimg gi c6 thé quan sat
dugc déu phai ghi chép vao mot bénh an nghién ciru hay/va biéu mau béo cao (Case
Report Form - CRF) dé theo ddi qua trinh tién trién ctia mot ca bénh nhu cac quy dinh
trong Thuc hanh 1dm sang t6t (Good Clinical Practic- GCP). Dy ciing 1a cac khai
niém méi dua vao nude ta, ap dung trong nghién ctru phat trién thudc méi, vac xin
méi hay thiét bi y té méi can thir nghiém 1am sang trong bénh phong, ngoai cong
ddng va cac nguyén tic ctia n6 ciing dugc ap dung trong cac nghén ctru 1am sang, nhat
1a d6i voi cac hoc vién sau dai hoc.

(c) Pbi v6i cac nghién ciru thue nghiém trén dong vat (in vivo) hodc nghién ctu
trong phong xét nghiém (in vitro) goi chung 1a nghién ctru phi 1&m sang (nonclinical
studies):

Tt ca két qua nghién ciru quan sat duoc déu sir dung cac cong cu ghi nhan két qua
thi nghiém voi dic trung riéng. Ngoai m ta thiét bi, tén k¥ thuat, can phai soan cac
quy trinh chuan vé: t6 chtic, van hanh, ghi chép va bao cdo két qua nghién ciru trong
phong thi nghiém ciing dugc quy dinh rd trong tai liéu Thyc hanh labo tét (Good
Laboratory Practic - GLP). Nguoi nghién ctru trong linh vuc phi 1dm sang mudn c6
két qua nghién ctru duoc cac nha khoa hoc tin va chip nhan Quéc té thi cac phong thi
nghiém cua ho phai dugc cbng nhan dat tiéu chuan GLP.

(2) Vén dap doi twong nghién ciru la con nguwoi (phong vin, hoi, nghe va ghi chép):

Véan dap 1a ky thuat thu thap thong tin qua hoi dé nhan dwoc ciu tra 16 ciia mot ca
nhan hay mot nhém ddi twong. Vén co nghia 1 hoi, dap 1a tra 16i. Cach dit cau hoi
nhu thé nao khong thdi chua du, phai biét ling nghe, biét ghi nhan cac cau tra 10i va
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nhay cam v&i thai do tra 10i, cac phan tng cua ddi tugng. Thiét bji ghi am c6 thé 1a
mdt cong cu tdt, bd sung cho ghi chép, dic biét 1 trong phong van nhom.

Vén dap 1a ky thuat thu nhén thong tin rat linh hoat, song ciing dé tr& thanh tuy
tién va khé kiém soat ca trong nghién ctru 1am sang va nghién ciru sirc khoé cong
ddng. Véan dap c6 thé thuc hién qua cac hinh thic sau:

- Hoi dap tryuc tiép v6i timg ca nhan, dbi tugng bang bo cau hoi soan san.

- Hoi dap gian tiép bang bo cau hoi gii qua thu, phiéu gui ty dién, gian tiép qua
dién thoai hodc qua thu dién ti (E-mail).

- Hoi dap qua thao luan nhém trong tdm (focus group discussions - FGD) hoac
bang cac ky thuat Tiép can nhanh cong dong, vi du nhu: tiép can nhanh cong dong
ndng thén (Rapid Rural Appraisal - RRA).

- Hoi dap qua phong van su.

- Sir dung ky thuat “ca bénh mau” (paper case hodc Vignette) dé yéu cau déi
tuong dua ra cac chinh kién, phan tmg hay dién vao doan tréng trong cau hodc lam
mot bai tric nghiém (vi dy, hdi nt ho sinh vé cach xur tri mot truong hop phu ni
chuyén da qua 12 gio va c6 dau hiéu suy thai,... hodc dién tiép vao cau: “néu ngudi
nha bi lao t6i s&...”).

- Hoi dap khi khai théc cac triéu chimg co ning hodc/va bénh sir, cac yéu td lién
qua dén nguyén nhan gay bénh hoic khéi phat bénh.

- Goi y dé dbi tugng ty néi cho ta biét nhitng gi ma ho mudn thé 19, ho lo ling hay
phéan ung tich cuc, ti€u cuc vé van d& strc khoé cua ho hodc hoat dong y té cong
dong.

(3) Hoi ciiu, sir dung cdc tw liéu sin c6:

Rét nhiéu & tai nghién ciru ¢ sir dung tu liéu sin c6 nhu: cac bao cao dinh ky,
bénh an, s6 kham chita bénh, cac két qua xét nghiém, cac bao cao téng két hoat dong
y té, hoat dong khoa hoc, cac cong trinh nghién ctru trude do, ...

Rét nhiéu ngudn tu liéu san c6 v6i thong tin rat quy bi bo phi, song cling rat nhiéu
tu lidu sin c6 duge s dung khong cé hé théng, khong kiém soat duoc chat lugng
thong tin sin c6 va sir dung mot cach tuy tién. Sinh vién khi lam luan van tSt nghiép
can tan dung cac hd so bénh 4n tai bénh vién, cac sd sach théng kéy té dé lam tu lidu
cho nghién cuu.

(@) Poi véi nghién civu tinh hinh sirc khoé cong dong va y hoc dir phong:
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Kha nhiéu cac bai viét tong quan can dén cac tu liéu sin co. Ciing khong it cac
nghién ctru chi dua vao céc tu lidu sin ¢ nhu: phan tich tinh hinh bénh tat va tir vong
qua sb sach ghi chép ctia bénh vién, co s6 y té.

C6 nhitng tu liéu sén c6 do chinh nguoi nghién ctru, co quan nghién ctru ghi chép,
lvu trir tir trude khi c6 du dinh nghién ctru. C6 nhitng tu liéu hoan toan cua ngudi
khéc, co quan khac. Mot nét chung 1a cac théng tin tir ddy chua c6 to chirc tir trudc,
nén do tin cay bi giéi han. Céac tiéu chudn ghi nhan va luu trir chua 13 rang, c6 thé
khong théng nhét. Nhidu sb liéu co, song khong day dii, hodc khong biét co diy du
hay khong. Mot sb tu lidu chi cung cap tir s6, khong c6 mau sé dé tinh toan céc ty 18.
Rét nhiéu yéu té tic dong 1am cho viéc luu trit, ghi nhan, chit luong s liéu khac
nhau, kho luong hod mic dd tin cay. Vi vay, khi thu thap s6 liéu can c6 cac bién phap
khéng ché cac sai sot.

Mot trong nhiing cach han ché sai sot khi st dung tu li¢u san c6, do 1a phéi dya
trén cdc biéu mdu thu thip théng tin thong nhit ca vé cau tric mau, dinh nghia cac
truong hgp ghi nhan, cic truong hgp nghi ngo, cac trudng hgp loai bdé khong dua vao
phan tich. Nhu vay phai phan loai sang loc trudc cac tai liéu cé san dé quyét dinh
phuong an xtr ly.

Chu ¥, khong phai ctr ding biéu mau dé ghi nhan s lidu 1 hdi ctru. C6 rat nhiéu
s6 liéu mudn thu dugc trong tuong lai ciing can dwa vao cac biéu mau dé ghi chép
théng nhét. bay khong thudc loai sb liéu sdn co, chat luwong thong tin dugc kiém soat
t6t hon.

Vi dy, qua phan tich s6 kham chira bénh & Tram y té xa A trong 5 nadm trude do,
nguoi ta phat hién thiy c6 mot ty 1¢ kha cao ngudi méc bénh tim. Két luan néu dugc
dua trén s liéu hoi ctru s& c6 d6 tin cdy kha gi6i han, vi khong biét ngudi kham da
dwa vao tiéu chuan nao dé chan doan, ciing nhu da kham dung chua. Nghién ciru vién
quyét dinh soan mot biéu mau ghi chép cho thoi gian t6i, véi cac quy dinh vé céc tiéu
chuan chan doan théng nhat, dung sach vo va moi nguoi trong tram déu dugce hudng
dan dé kham va ghi chép. Thong tin sau nay tot hon vi di dugc kiém soat chat lwong.
(Tat nhién, néu str dung bénh an nghién ciru dé ghi chép timg trudng hop thi két qua
s€ dang tin cdy hon nita).

(b) Pbi voi nghién ctru 1am sang va can 1am sang:

Cac bénh an Iuu trit 1a ngudn so lidu rat thuong duge st dung. Dé 1ay thong tin hoi
clru, can soan mot biéu mau dé ghi chép cac thong tin ¢ san theo mot chuén muc
théng nhat trong CRF hoidc Mau thu thip thong tin sin c6. Trong d6 phan ra cac bénh
an dugc ghi chép day du, kham day du, xét nghiém day du. Co nhitng bénh an khong
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day du nhung s6 liéu chinh can thi di c6 di va dang tin cay. C6 nhiing bénh 4n hoan
toan phai bo, khong thong ké dugc vi ghi chép thiéu, khong rd rang, chan doan hodc
céch diéu tri khong dwoc ghi chép chinh xac.

Sau khi phan loai cac bénh an hdi ciru, tuy muc tidu va yéu k¥ thuat ciia nghién
ctru cy thé ma quyét dinh str dung thong tin nio.

Mot nhuoc diém can luu ¥ niva la: do c6 nhiéu tién bo k¥ thuat chan doan va diéu
tri trong mot giai doan thoi gian, néu hdi ctru qua nhiéu nim vé trude s& co thé mac
sai 1am khi chit lugng chan doan va diéu tri khong gidng nhau da tap hop lan voi
nhau trong bd s6 liéu. Vi dy, hdi cau két qua diéu tri va tai bién diéu tri chn thuong
so ndo trong 10 ndm tai mot bénh vién s& cod thé co sai s6 khi 5 nam tro lai day ky
thuat chan doan t6t hon rat nhiéu nho trang bi thém C.T scanner , cong hudng tir hat
nhan .v.v. va tay nghé bac sy ciling giéi hon truéc. Pdi v6i cac nghién ciru can 1am
sang cling gip cc han ché tuong tu khi may méc k¥ thuat xét nghiém c6 nhiing thay
d6i dang ké, lam cho két qua nhan dinh trong cac thoi ky khong dong kha niang dé
phan tich, & nhan dinh va nhat 1a dé so sanh.

(4) Phoi hop cdc kj thudt thu thdp thong tin, s6 liéu nghién ciru

Qua phan trinh bay trén ddy ching ta thiy mdi k¥ thuat thu thap thong tin c6 thé
¢6 cac cong cu thu thap twong tng, hodc mot sé ki thuat sir dung chung mot loai cong
cu (nhung véi thiét ké, ciu tric ciing nhu ban chat cong cu d6 khac nhau). Sau day la
mot sb vi du dé phan biét k¥ thuat thu thap thong tin va cong cu thu thap thong tin:

K§¥ thuat thu thap

£ Cong cu thu thap thong tin, sb liéu
thong tin, so liu gcu ap g tin, ¢

- Thi giac va cac giac quan khac, sir dung giay, but, can, kinh hién

1. Quan sét .
Q vi, phuong tién chan doan, ghi hinh ...
L., - B cau hoi, bang kiém, may ghi 4m, ghi hinh, cic biéu mau dé
2. Van dap A x4 —_ i X a1 oA
dién vao cho trong, cac bang hudng dan thao luan ...
3. Hoi ctru tu lidu - Céc biéu mau (bang tréng dé dién sd liéu, bang kiém, bénh an ...

Qua bang tong hop trén ciing nhu mo ta trong muc 1, sy két hop cac ky thuat thu
thap thong tin, sb liéu nghién ctru 1a diéu rat ty nhién. Khong nhitng thé, cac ky thuat
thu thap thong tin khac nhau c¢6 nhitng wu nhuoc diém khong giéng nhau va bu trir 1an
nhau. Vi vy, viéc két hop cung lic nhiéu ky thuat thu thap thong tin s& cung cip
nhiéu s6 liéu hon, chét luong thong tin ciing cao hon, giam bét nhitng 1éch lac lam
méo mo két qua nghién ciru.
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Vi du: Trong mét nghién ctru tim hiéu tinh trang lam dung thuéc tai tram y té xa,
ciu hoi dit ra la:

(1) C6 lam dung thubc hay khong?

(2) Lam dung d6i v&i loai thude nao?

(3) Mirc d6 lam dung thudc ra sao?

(4) Nguyén nhan lam dung thudc 1a do thay thubc hay do nguoi bénh?

Nghién ciru dwoe trién khai 1am 2 giai doan:

Giai doan 1:

St dung nguén tu liéu sin c6 1a s6 kham chita bénh tai tram. Qua nghién ctru $b
sach nguoi ta thdy c6 mot sd trudng hop ghi chép di dat yéu cau dé sir dung cho
nghién ciru: 1d céc tridu chimg, tudi ngudi bénh, ghi chan doan va thude di ké du ham
lwong va liéu lugng; mot s6 khong rd rang cac triéu chimg va chan doan nhung thube
d4 ké ghi 16 rang; mot sb ghi chép rat kém. Nghién ctru vién quyét dinh:

- Chi chon cac ca ghi dii chimg bénh va thudc da ké rd rang.

- Péi chiéu véi tiéu chuan trong chan doan va diéu tri (tai liéu huéng dan sir dung
thudc dé chita mot s6 bénh thong thuong & tuyén xi do Bo y té xuét ban) dé xac dinh
ty 1é cac ca bénh da bi lam dung thudc va mirc d6 lam dung.

Tuy nhién qua s6 sich nguoi ta khong thé biét duoc nguyén nhan lam dung thube
tlr du, vi vay can c6 nghién ctu tiép.

Giai doan 2:

Nghién ctru vién sir dung ky thuat Vignette dé kiém tra kién thirc va k¥ nang ké
don cta can b y té ¢ tram y té xa. Két qua cho thay kién thuc st dung thube cia can
bd y té xa khong kém. Thém vao d6, ngudi ta quan sat truc tiép mot sb truong hop
khéam bénh, c6 st dung may ghi 4m va nhan thdy tinh trang “ngudi bénh ké don” con
thdy thudc “ban thudc” 1a rat phd bién. Nhu vdy, nguyén nhan c6 thé quy cho nguoi
dm doi hoi chir khong phai hoan toan do thay thude (chiéu ngudi bénh).

Nhoém nghién ctru tién hanh mot s6 cudc thao lun nhoém (FGD) véi mot s6 nhom
ngudi bénh, ba me c6 con dm. Két qua cho thy kién thirc vé& ding thudc an toan hop
ly ciia ngudi dan rat yéu, thém vao do, ¢ biét rang: dung thudc khong dung cé thé
giy hai cho strc khoé nhung van yéu cau dung nhiéu thudc mot cach khong can thiét,
cudi cung, nguoi ta xac dinh dugc sai sét chu yéu 1a do kién thirc va thai do dung
thudc ciia ngudi dan con rat han ché.

V6i vi du trén, ¢6 thé thay cac ky thuat thu thap thong tin khac nhau nhung bo
sung cho nhau. S liéu trong s sach sin c6, phan tich nhanh nhung khong cho biét
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nguyén nhan lam dung thudc, nhuoc diém nay duoc bd sung bang cac ki thuat trong
giai doan 2. Vi du nay ciing con cho ta thdy su két hop cua cac nghién ciru sirc khoé
cong déng véi nghién ciru 14m sang 1a can thiét, thim chi ngay trong mot nghién ciru
dién hep.

4. B§ cau héi va sit dung bg cau héi cho nghién ctru dinh lwgng
4.1. Nguyén tic xdy dung bj ciu héi

B6 cau hoi 1a tap hop cac cau hoi ma nghién ctru vién sir dung dé van dap cung dbi
tugng nghién ctru mot cach co hé théng. K thuat van dap (hoi) phai sir dung bd cau
hoi bién soan san, chuin hoa.

Khi xay dung bo ciu hoi can bam sat cic muc tiéu nghién ciru ciing nhu nhu cau
s6 liéu (cac bién sb, cac chi sé nghién ctru). Nhitng cau hoi sau diy duoc dat ra khi
bién soan bd cau hoi:

- Chung ta can biét thong tin gi twong Umg véi timg muc tiéu nghién ctru va twong
{g vai cac bién sb can thu thap?

- C6 phai phong van (hoi dap) 1a k¥ thuat phi hop dé thu duoc tat ca cac cau tra
10i khong? (néu khong phai, can tim ky thuat nao nita?).

- Cau hoi s& dugc dit ra cho ddi trong nao (ai 1a ngudi tra 101) va cach dat cau hoi
nhu thé nao? c6 can phai to chirc nghién ctru dinh tinh trude, vi dy thao luan nhom
trong tam, dé dinh hudng cho viéc dat cac cau hdi cho nguoi nghién ciru dinh lwong
hay khéng?

- Dbi tugng dugc hoi co thé hiéu va c6 thé tra 161 duoc cac ciu hoi ma ta dat ra
hay khong (dwa vao trinh d6 vin hoa, ngdn ngit giao tiép, trang thai tam 1y giao tiép).
Néu dbi turong c6 van hoa thip, it thao tiéng Viét, ngai giao tiép,...viéc dit cau hoi
phai that don gian, dé hiéu, khong nén ding nhiéu ciu hoi mo.

4.2. Cac loai cdu hoi

C6 ba loai cau hoi: (1) cau hoi dong; (2) cdu hoi mé va (3) cau hoi ban ciu trac
v6i cau hoi dong trude va két thuc bang cau hoi mo.

- Cau hoi dong: cau hdi dong la cau hoi dugc dat ra véi mong doi nhan cau tra 161
“c6”, “khong” hodc “khong biét”. Pay 1a dang cau hoi “co/khong”. Vi du: hai tudn
trude day anh/chi c6 bi dm khong? (cau tra 10i co thé 1a co, khong hodc khong nhd).
Cau hoi dong c6 dang sau:

+ Dang cau héi co nhiéu lya chon. Vi du: trong dot om gﬁn day nhét, anh/chi c6
cac biéu hién sau day khong? (doc lan luot):

1. Sbt cao [
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2. PBau bung [

3. Tiéu chay [J

4. Phan c6 1an mau [

+ Dang ciu hoi ¢c6 mot lya chon. Vi du: xin cho biét 6ng/ba hién nay 1a (1) cong
nhan (7, ( 2) néng dan 71, hay (3) ngudi budn ban [1?

Céc cau hoi déng thuong dé dang st dung, dé phan tich sb liéu. Tuy nhién lai rat
han ché trong khi khai thac théng tin. Néu khi chua biét hét cac tinh hudng tra 10i ciia
dbi tuong, co thé bo sot thong tin. Néu con ¢6 cac cach tra 101 khac, song ta chi dat
c4u hoi dong s& lam cho ddi tugng bi ling tung hodc hay tra 15i chiéu 1&. Khi cing
mot lic dua ra nhiéu tinh huéng tra 101, cac cau dau hodc cudi thuong duoc trd 161
“co” nhiéu hon hodc nguoc lai, lam cho két qua bi thién l&ch. Vi vay, chi nén dit cau
hoi dong trong trudng hop tinh hudng don gian, nén nghién ctru thir (trong giai doan
phét trién bo cong cu nghién ctru) bang cac cdu hoi mé dé liét ké cac truong hop tra
101 va sau cung 1a nén phdi hop véi cac cau hoi ban cau tric dé khoi sét thong tin.

- Cau hoi mo: cau hoi m¢ dugce dat ra nhu mét goi y dé dabi tuong tu nodi ra nhitng
gi ma ho da trdi qua hodc dang suy nghi. Cau héi mé dugc dung ca trong nghién ctru
dinh luong va ciing ca trong nghién ctru dinh tinh.

Vi du 1: hdy cho biét khi bi dau bung, anh/chi thdy c6 cac biéu hién gi khac bat
thuong?

Vi du 2: xin cho y kién vé tinh hinh hoat dong cua tram y té x4 trong thang qua?
Khi dit cau hoi mo phai chii y liéu dbi twong c6 thé hiéu dung cau hoi khong? Co thé
tra 101 dang vao cau hoi khong? C6 sin sang suy nghi dé tra 10i khong? Cé bi nhiéu
hodc bi ”14i” khi tra 151 khong? Dung cac ciu hoi mé sau nay c6 thé mi hoa cac cau
tra 10i dé phan tich dinh luong va ciing c6 thé dé mé ta theo so dd logic, v& 1én cac
cdy van dé trong nghién ctru dinh tinh.

- Cau hoi ban céu tric: 12 cac cau hoi phdi hop giita cdu hoi dong trude, sau do 1a
cau hoéi méd. Vi du: khi dau bung anh/chi c6 cac biéu hién sau day di kém khong?

1. S6t 1

2. Phan c6 mau, nhay [

3. Non mura [

Va cdc bidu hien Khac 18 @12 .....ooeiii e

Do cac cau hoi dong thuong bi danh gia cao hon (tra 151 “c6” nhiéu hon) thyc té,
cu hoi mo lai danh gia thap hon thuc té (vi co thé quén), cdu hoi dong thuong gidi
han cic cau tra 161 ma nguoi nghién ctru mudn biét, con cau hoi mé lai mudn ling
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nghe nhing gi ddi twong mudn ndi cho minh biét. Vi vay, két hgp voi nhau s& co
dugc ca hai lgi diém. Tuy nhién lai 1am cho thoi gian mét nhiéu hon va xtr 1y s6 ligu
phirc tap hon, nhat 13 trong cac cdu tra 16i c6 nhimg ¥ kién méu thuin voi nhau
(nhuogc diém nay duoc khic phuc qua nghién ctru dinh tinh khac).

Viéc st dung b cau hdi trong chin doan bénh (khai thac tri¢u chiing co nang hién
tai cting nhu cac triu chiing co nang va thuc thé, qué trinh chita bénh trude do trong
bénh str) thuong dé thu duge cau tra 15i véi do tin cdy cao hon so véi diéu tra cong
dong (do nhiéu yéu t6 anh huong, ca ¢ uy tin cta ngudi hoi 1a thay thude va tam 1y
ngudi tra 1oi 1a nguoi bénh tai co sd y té, trong bénh vién).

Khong nén lam dung phuong phap phong van bang b cau hoi, song ciing khong
nén danh gia thap gid tri ctia n6, nhat 1a trong cac diéu tra dién rong, khi c& mau 16n
s& dé dang loai bo dugc cac sai sb chu quan.

Trong nghién ctru 1am sang, néu cac triéu chimg co ning hién tai khong duoc khai
théac bang cac bd cau hoi s& that thoat thong tin va khong chudn hoa duoc cic thong
tin, s6 liéu phan tich sau nay s& khé ban luan, so sanh. Cac triéu ching co ning va ca
tridu chung thuc thé trong qua khir ciing dugc khai thac qua bo cau hoi. Chu y, khong
hoi qua xa vé trude (vi du: 1 nam trude ddy co bi dau bung di ngoai khong?) vi kho c6
thé nhd duge ddi véi cac biéu hién thuong gap, song c6 thé hoi dai hon dbi voi bénh
ma doi tuong thuong co an tugng manh, vi dy: trong 1 ndm qua c6 khi ndo bi dau that
& nguc khong? C6 phai nhap vién khdong?

Phuong phap hoi vé tinh trang stc khoe cua ddi tugng hai tuan trude didu tra 1a
thong dung nhét vi néu hoi trong 4 tudn qua sai s6 s& nhiéu hon. Néu c6 thé dugc, can
lam rd khi ndo 14 2 tuan trude, vi du: tir ngdy ram hay ming mot dén nay. Cach hoi
sau hai tuan giita hai 1an dén ho gia dinh s& chinh x4c hon, nhung phai dén lan dau (dé
ly cac thong tin khac, ngoai s6 dot 6m, dung thudc,...) sau d6 dung 2 tuan (hodc
dung 1 thang) quay lai ho gia dinh d6 hoi tiép vé nguoi dm va dot dm trong hai tuan.
Cach nay cho phép tinh s6 m&i méc trong 2 tuan (hay 1 thang) va c6 thé quy ra s méi
méc trong thoi gian dai hon.

Trong nghién ctru dinh tinh, viéc chuan bi cac cau hoi huéng dan thao luan nhém
trong tAm phai chudn bi rit cong phu nhw mét ngwoi sean kich bdn cho mot doan
phim. Can phai dan dyng, can phai khich 1, can phai goi mo,... Pay 1a mot nghé
thuat doi hoi trinh do cao hon va s& duge hoc thém khi tién hanh dé tai can t6i phuong
phap nay.

4.3. Cdu truc cua bg cau hoi
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Khi sir dung bo cau hoi trong nghién ctru strc khoé cong dong, bd cau hoi phai co
phin m¢ dau, giai thich v6i ngudi duge phong van vé muc tiéu ctia cudc phong van 1a
gi, théng tin nay s& dugc giit kinh va yéu cau ddi tugng thoai mai, thing thin tra 10i.
Céc bo cau hoi hién nay thudng hay bé qua doan ndy. Vi vay, nhiéu khi tao ra phan
tmg hodc sy hiéu nham cua dbi tuong, 1am sai lac két qua. Mot cudc phong van can
that coi mé, cac cau hoi phai cubn hat va than thién dé ddi tugng that thoai mai, that
ddng tinh v&i ngudi hoi. Nhitng luu ¥ ndy can néu ra trong qua trinh tap huin diéu tra
vién.

Sau cac cau “mao dau” 1a phan hanh chinh, hoi vé cac dic diém nhan khau hoc,
van hoa, nghé nghiép,... Tiép dén 1a phan “than bai” hay ndi dung chinh. Két thuc cia
bd céu hoi co thé 1a mot s6 cau hoi dong dé khang dinh nhimg cau héi quan trong nhat
trude d6 va phan cam on ddi tugng.

Déi v6i bo cau hoi cho cac nghién ctru lam sang, thuc chét 1a viéc bién soan mot
bénh an nghién ctu. Trong do, thay vi st dung cac cau hoi md, phai dung cac cau hoi
béan cdu trac (nira dong). Tat nhién trong bénh an khong dat cac cau hoi riéng ma xen
k& véi phan két qua kham (bang cac bang kiém).

4.4. Kiém tra tinh sdt hop ciia by cdu héi da sogn thio dé hoan thign lin cudi

Can kiém tra tinh sat hop ctia cong cy nghién ctru nay. C6 7 cau hoi dugc dit ra
sau ddy va ciing 1a cac yéu cau khong duoc thiéu can phat hién khi kiém tra bo cau
hoi:

(1) Théng tin can thu thap di thé hién day du qua cac cau hoi chwa?

Can phdi doi chiéu véi muc tiéu nghién ciru, véi nhu cau théng tin (cdc bién so,
cdc chi s6).

(2) Ddi tuong nghién ctru da dinh rd chwa, c6 phi hgp voi ky thuat phong van
khong? Co6 kha thi khong?

Ngay mét cude nghién ciru ciing can chii ¥ dén cac doi twong tra 16 khac nhau,
néu khong cung mét logi doi twong, phdi dwa ra tiéu chudn chon doi teong thdt ro.

Ky thuit pht hop c6 nghia 13 du nhay, du dic hiéu, két qua phai luong hod
duoc,...

K§ thuat phai kha thi nghia la tranh duoc sai so6t, khong quéa phuc tap, khong qua
kéo dai thoi gian (nén trong vong 30 phut voi diéu tra cong dong) khong ton kém va
khong gip yéu té can tré (vé ngudi tra 101, nguoi phong van va khong vi pham cac
chuén muc vin hoa, dao duc va cac luat 1& hién hanh).

(3) Nhitng thong tin vé yéu t6 nhiu (Iam sai lac két qua), thong tin st dung dé loai
b6 sai s6 dd dugc thé hién qua cac cau hoi nao? bang ay cdu hoi di du dé loai yéu t6
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nhiéu chua?

Can phai xem xét lai cac bién s, suy nghi ky vé cach tinh toan cac bién s6 vdi cac
tan sudt xudt hién thip nhat nhung du dé loai bo yéu té nhidu, loai bo céc sai sb. Ciing
can phai xem lai thiét ké nghién ctru trong d6 da du cac bién s6 trong nhém chimg va
nhom nghién ctru chua.

Kha nhiéu bang cau hoi khi thiét ké chwa ludong hét tin suat xuét hién cua cac cau
tra 101 c6 do tin cay can thiét dé ghi nhan nhu nhiing bién sb dé dam bao sau nay c6
thé so sanh thong ké phu hop.

(4) Xem xét cac cau hoi dé biét co cau hoi nao thira khong? Néu bo di cau do co
anh huong gi toi 16gic cua bang cau hoi hodc 1am mat di thong tin can thiét khong?
Thong thudng, ngudi bién soan bo cau hoi ludn giit nguyén tic “thira con hon thiéu”.
Tuy nhién, néu qua nhiéu cau héi thira hodc cau hoi thira d6 lai anh huong dén céc cau
hoi khac thi phai loai bo.

(5) Cac cau tra 161 c6 thé do luong duge khong? C6 thé dé dang méd hoa dugc
chua? (nhét 14 cac cau hoi md).

(6) Cau truc, bd cuc, thir tu trong bd ciu hoi da phi hop chwa?

(7) Pi c¢6 bang hudng dan sir dung bo cau hoi di dé khi nhiéu ngudi sir dung van
hiéu dung va lam giéng nhau chua?

4.5. Vi du minh hoa b cdu hoi

(1) Vi du bo cau hoi phat hién céc tridu chimg ho hap:

Khi kham phat hién bénh viém phé quan man véi tiéu chuan chin doan: ho
hodc/va khac dom lién tuc trong 3 thang/nam va kéo dai trén 2 ndm lién nhau.

V6i tiéu chudn trén, thay thude thuong dit cau hoi:

Anh/chi cé hay bj ho, khac khong? Co Khong
- Néu co, c6 bao gid kéo dai hang thang khong? Co Khong
- Néu co, kéo dai c6 dén 3 thang khong Cé Khong
- Néu kéo dai dén 3 thang, dd may nam rdi? ..... Nam

V6i 4 cau hoi trén, nhidu thay thubc da dua ra chan doan viém phé quan man. Tham
chi c6 thay thudc chi hoi:

- Ho khac thé bao lau rdi?

- C6 dén ba thang khong?

- C6 dén ba nim khong?

V6i cach dat cau héi nhu trén, két qua nghién ctru cua tac gia khac nhau c6 su
khac biét rt xa. Vi vay, Hoi Long nguc Anh dua ra b cau hoi cac triéu ching ho hép
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duoc tiéu chuan hoa va sau d6 dugce To chie y té thé gioi (WHO) khuyén céo sir dung
chung trén thé giéi. Sau day 1a mot bd cu hoi ma Truong Viét Diing va Nguyén Duy
Thiét (1985) sir dung Bo cau hoi cia WHO véi mot sé cau bd sung dé phat hién cac
triéu ching ho hap trong céng nhan tiép xtic voi bui bong & Ha Noi.

Phiéu héi phat hién cac triéu chig hd hép

Ho tén cong nhan (MA $6)..........ovveeeeiiiieeeeiiiee e Nam/Nit. Tubi........
N Y. et
Phanxuéng ........... Tiép xUc tai noi san xut hién tai voi: Bui ........ Hoi khi

kich thich (khét, mui hic, gay hat hoi, chay nudc mat):

Triéu ching ho

1. Anh - chi thuong ¢6 bi ho khi ngi diy hoac

ht diéu thubc dAu tién khong? Co0 | Khong U (chuyén céu 9)

2. Néu c6, c6 phai bi cam lanh khong? CéL | KhongL

3. Néu bi ho nhu thé c6 dén mot tudn khong? | C6 0 | Khong = (chuyén cau 9)
4. C6 dén ca thang lién khong? C6[1 | Khong [ (chuyén cau 9)
5. May thang roi: 1, 2, 3, trén 3 thang lién

nhau

6. ba may nam roi: 1, 2, trén 2 nam

7. Ho c6 tang lén trong lac lam viéc khong? Co0 | KhéngL

8. Ho c6 giam di trong nhiing ky nghi khong? | Cé [ Khong [

Triéu chirng khac dom

9. Anh/chi c6 thuong khac dom khi nga day

hodic hut diéu thudc dau tién khong? CoD | KhongO (chuyén ciu 24)

10. Néu c6, c6 phai khi bj cam lanh khong? | C6 1] | Khéng |

11. Néu khong, khac dom nhu thé c6 dén 1

udn lidn khong? C6 [ | Khong [ ( chuyén ciu 24)

12. C6 dén ca thang lién khong? C6L1 | Khong [l (chuyén ciu 24)

13. Méy thang rdi: 1, 2, 3, trén 3 thang lién nhau

14. Ba may nam roi: 1, 2, trén 2 ndm lién nhau

15. Khi tiép xtic ¢ noi lam viéc c6 khac dom

tang 1én khong? Co01 | Khong [

16. Khi nghi dai ngay c6 khac dom it di

khong? C6é0 | Khéng O
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Poi voi nhirng ngudi ¢ ho lién tuc 3 thang trong 1 nim

17. Anh chi c6 dé y xem minh bi ho, khac dom kéo dai tir bao gid khong?

1.C6 [ | 2. Khong [

18. Co phai luc dau thudong hay bi ho, khac va sot khong?

1.Co L | 2.Khong [ | 3. Khong nhé [
19. Anh/chi c6 phai nghi viéc vi ho va khac dom nhiéu khong?

1.C6 [ | 2.Khong [ | 3.Khong dam nghi [

21. Anh/chi ¢6 bi thé gap hodc kho thé khi 1am viéc ndng va 1én thang gic khong?

1.Co 0 2.Khéng [

22. Anh chi co bi tho gap hodc kho thd khi di bg binh thuong khong?

1.Co (] 2.Khoéng [

23. Anh/chi c6 bi thé gap hodc khoé thd khi nghi ngoi hoac 1am viéc rat nhe khong?
1.Co | 2.Khong [

Cau héi chung

24. Anh/chi c6 bi bénh tim khong? CoJ Khéng [
25. Anh/chi ¢6 bi bénh hen khong? Co Ll Khoéng [
2.5.1 Néu co, bi tir nhé hay méi mac? Tir nho [ Méi [
2.5.2. Khi ¢ nha c6 bi 1én con hen khong? Conl Khéng [
2.5.3. Hay chi 1én con hen lic vao lam vigc? Cé ] Khéng [
2.6. Anh/chj c6 hit thudc 1a khong? Cé0 Khéng [
2.6.1. Ngay nao ciing hut [ Hay thinh thoéng []

2.6.2. Néu nghién thudc, nghién bao nhiéu nam rdi? (1]

2.6.3. M&i ngay hat miy diéu [

2.6.4. Néu da bo thude (trén 1 thang): may nam rdi? [

2.7. Céac bénh khac mac phai 1a gi?

Két qua do chtrc ning hé hép c6 st dung thude gidn phé quan:

Cannang:...........oeveninnnn. (kg); chiéu cao.............. (cm)
FVC FEV1 MMF PFR
Trudc Test*
Sau Test
% Test

* Test sir dung chat dan phé quan, néu sau khi hit chat dan phé quan (sanbutamol)
10 -15 phut do lai cac chi sb thong khi, néu duoc cai thién (trén 10%) ¢ nghia 1a phé
quan trude d6 da bi co thit va c6 hdi phuc.

Pé kiém tra kién thic ciing nhu k¥ niang ra quyét dinh xir tri trong kham chira
bénh ciing nhu phong bénh hién nay ngoai viéc quan sat tryc tiép, ngudi ta van ding
cac ca bénh mau (ky thuat Vignette) nhu vi du dudi day:
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(2) Vi du mot doan trong ca bénh mau:

Kién thire va ky ning thuc hanh cia nhan vién y té xa

Chiing téi xin phép dwegc héi Anh/Chi vé mét sé kinh nghiém chuyén mon. Nhing
gi chung t0i ghi chép duoc trong cudc phong van nay sé€ duoc giir kin, chi dé tong hop
cho nghién ciru nay. Vi vay xin vui long cong tac voi chung toi. Neu chap nhan tra 1o,
Xin doc ky va tra loi lan lwot cdac cdu hoi sau.

A. Phin hanh chinh

1.Trinh d6 ngudi duge hoi: (Bac sy, Y s¥, Y ta, NHS....):
2. Tudi: 3. Giéi:

4. Tham nién codng tac:

5. Nhitng 16p tap huén trong 2 nam lai ddy:
B. Thong tin chinh

Phiéu tim hiéu kién thirc chim s6c sian khoa thiét yéu:

Sau ddy 1a 2 tinh hudng vé kién thirc chdm séc phu san trudc sinh, khi sinh va sau
sinh. Anh (chi) doc k¥ rdi tu minh tra 10i theo sau mdi cau hoi. Anh (chi) khong phai
ghi tén minh vao phiéu va phan tra 10i s& dugc giir kin.

1. Mot phu nir 28 tudi, c6 mot con trai 5 tudi, kinh nguyét trudc ddy van déu, thang
nay thdy cham kinh 20 ngay, thdy nghén giong lan ¢6 thai dau. Sau dé chi dén tram y
té kham thai. Quyét dinh cia chi phu nit ndy la can thiét hay khéng can thiét?

Anh (chi) kham thai cho chi phy nit nay nhim muyc dich gi?

(Hay: kham thai cho chi phy nir nay dé lam gi?)

Chi phu nit nay dw dinh sé di kham thai 3 lan trong thoi gian mang thai, anh (chi)
khuyén chi dy dén kham thai lan 2 vao khodng tuéi thai ndo la tot nhat?



Lan kham thai niay nham muc dich gi?
(Hay: kham thai lan nay dé lam gi?)

Trong lan kham thai nay can lam xét nghiém
012 it

TIBM PRONG G172ttt ettt bbbt
Ubng thude
D12 ettt bR R R AR e R bt eneetente b et enenre e

Sau khi kham thai lan 2 cho chi phu nit ndy thdy me khoé, thai phat trién binh thwong.
Vay theo anh (chi) c6 can thiét hen dén khdm lan 3 khong? ...................cccc..........
Va néu c6 thi vao khoang tudi thai ndo 1 t6t nhat? ......................cccooiiiiiiiiiii,

Muc dich ctia 1an kham thai nay la gi? (Hay kham thai 1in nay dé lam gi?)

TIEBM PRONG GI? .o
Cho udng thude gi?

2. Mot san phu 35 tuéi, cé thai lan thir 4, d@é con lén nhat 15 tuéi, con nhé nhat 5 tuéi.
Lan dé nay tuéi thai 40 tuan, chuyén da dé 10 tiéng, dé dwoc mét chau trai ngng
35009, ngay sau xé rau thdy mdu chdy nhiéu qua dwong ém dao, nan tir cung qua
thanh bung thdy tir cung khéng chdc. Mach 90 lan/phit, huyét dp 95/60 mmHg. San
phu thay hoi mét.

Chan doan cta anh (chi) 1a gi?

Anbh (chi) x1r tri thé nao véi chan doan cia minh?
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Anbh (chi) can dan gi thém cho san phu sau xur tri?

(hay huéng dan gi cho san phu sau xir tri?)

(cdc ca bénh mdu trén c6 thé sir dung trong phong van true tiép hodc t6 chire nhu

kiém tra viét ngay tai co s6' y té hodc TTYT huyén).

(3) Vi du mét doan ciu héi sit dung trong diéu tra ho gia dinh

Tinh hinh 6m dau trong 2 tuin qua

Xin phép hoi (6ng/ba) vé cac truong hop ém dau trong gia dinh trong 2 tudn qua.

1. Trong 2 tudn qua nha ta c6 ai bj 6m khong? 1. Co 2. Khong

2. Ngu co6 nguoi 0m, xin cho biét ngudi do 1a ai?................... (Tuoi . Gigi )

3. Xin cho bét ngudi dm c6 cac biéu hién gi?

Ngudi 6m di di dén nhiing noi nao sau day dé chira:

Khong chira gi, dé tu khoi = 1

Tu mua thudc vé chita (hodc dung thudc sén c¢é trong nha) =2
Dén thay thudc tay y tu nhan = 4

Dén thay thuc dong y tu nhan =5

Pén y té thon ban =6

Dén tram y té xa =7

Dén phong kham ngoai tri ciia BV huyén, PKPK lién x4 = 8

Pén bénh vién =9

(ghi tat ca cac cach lya chon néu c6 trén 1 cach)

6.
7.
8.

Gia dinh phai chi phi bao nhiéu cho nguoi 6m ? ngan dong
Gia dinh c6 sin tién trong nha dé tra khong? C6=1 Khong =2
Néu khong c6 tién dé tra gia dinh di tra bang cach nao?

Ban dd dac hoic néng san = 1

Vay muon = 2

Con em, ho hang giup =3

CAach KhAC 1A @l ... e



(Trén day l1a cac vi du minh hoa, dé 4p dung cu thé cho ting linh vuc nghién ctru ciing
nhu cac dé tai khoa hoc cu thé s& duoc huéng dan & cac tai liéu khac)

5. Bang kiém va sir dung bang kiém

Bang kiém 1a mot cong cu nghién ciru ma nghién ctru vién sir dung dé quan sat
va/hodc 1am theo v&i lich trinh ¢6 dinh.

Dbi voi nhitng nghién ciru sirc khoé cong dong ngudi ta dung bang kiém dé quan
sét 1a chinh. Trong khi d6, nghién ctru 1am sang va can 1am sang, bang kiém duoc st
dung dé thuc hién nhitng thao tac (mé, kham bénh, lam xét nghiém...) theo mot quy
trinh. Khi danh gia k¥ nang thao tic cta can bo y té khi kham bénh, 1am thu thuat,
nghién ciru nén st dung bang kiém dé ghi chép cac thong tin ma ho chu dong dit ra
cho minh trudc khi nghién ciru.

Khac v6i bo cau hoi, bang kiém sir dung dé ghi lai nhitng gi ma nghién ctru vién
quan sat duoc. Trong bang kiém khong st dung ciu hoi cho ddi twong ma ngudi
nghién ctru ghi lai thao tac muén quan sat, két qua: c6 thyc hién, khong thyc hién,
thuc hién ding, thuc hién sai, mrc d6 ding sai cta tung thao tac. Bang kiém cling
dugc soan ra dé thu cac thong tin sdn co (Vi du: nhimg trang bi y té, thudc trong
qudy... hay kiém ké cac cdy thudc trong vuon tai co sd y té, ....).

5.1. Nguyén tic va phwong phdp xdy dung bing kiém

Ciing nhu viéc bién soan bd cdu hoi, bang kiém ciing phai bam sat cac muc tiéu
nghién ciru ciing nhu nhu cau s6 liéu (cac bién sd, chi s6 nghién ctru). Khi bién soan
bang kiém, nguoi ta cling dat ra cac cau hoi trong tu nhu khi xay dung b cau hoi:

- Chung ta can biét thong tin gi?

- Bang kiém c6 phai 1a cong cu phtt hop khong?

- Bang kiém sé& duoc ap dung cho dbi twong nao?

- Khi sir dung bang kiém dé quan sat c6 1am cho ddi twong ling ting hodc phan
ung khong?

- Bang kiém dé quan sat va ghi nhan “c6” hay “khong” thuc hién nhiing thao tac
theo quy dinh hodc “cé” triu chung A hay khong c6” tri€u ching A.

A. Nghe phdi:

ALl. Ran phoi binh thuong [

A2. Ran 4m, nghe dugc & ving (1) dinh phdi phai [

(2) day phoi [
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A3. Ran nd, nghe dugc ¢ (1) ca hai phé truong [
(2) rairéac

A4. Ran rit [

A5. Ran ngay [

Tuy muc tiéu nghién ctru ma ngudi ta du doan cac tinh hudng c6 thé xay ra. Vi du,
khi kham phat hién viém phoi, nguoi ta chl y toi ran 4m, ran nd va dém nhip tho. Khi
phat hién bénh hen, ngudi ta mé ta ki hon dac diém cua ran rit, ran ngay va tinh trang
kho thao vao.

Trong nghién ctru 1am sang, néu ding bang kiém s& han ché cac sai sot hodc
nhiing sai sot do tuy tién trong nghién ctru, nhat 1a khi nghién ctru c6 nhiéu nguoi
tham gia. Mt khéc, ciing dua vao bang kiém nguoi khac c6 thé nhan xét duge, kiém
tra duoc do tin cdy hay muc d6 ddy du cua cac thong tin thu thap. Bang kiém ciing 1a
mot phan trong ciu tric Quy trinh chuan - SOP.

Khi tién hanh mot thi thuat hay lam céc xét nghiém, bang kiém lai ¢6 ¥ nghia nhu
mot quy trinh chudn dé thuc hién moi noi, moi luc phai giéng nhau. Pidu nay ciing d&
dang cho ngudi khac theo ddi. Céc thi trong mot ca phau thuat duoc ghi trén gidy dé
phau thuat vién, nghién ciru vién doc trudc 1o lam theo. Céc bude, cac cong doan, cac
thao tic tuan tu khi lam mot xét nghiém ciing can dén bang kiém. & ddy bang kiém
khong dung dé thu thap thong tin ma 1a dé thyc hién cac thao tac.

Mot truong hop khac, sir dung bang kiém dé ghi chép lai nhiing gi du dinh trudc
va chua du dinh trude (gidng nhu ddi voi cau héi md hodc cau hoi ban cau tric). Vi
duy, tiép theo kham ho hap bang 6ng nghe v6i mot doan bang kiém trén, nguoi ta dé
chd trdng nham ghi lai nhitng biéu hién khac truéc d6 chua ludng trude. Do ap dung
k¥ nghé hién dai, cac phuong ti€n ghi hinh hoac chan doan hinh anh cung cép cho ta
céc sb liéu kha that va sinh dong.

Trong nghién ciru sitc khoé cong ddng va danh gia chit luong vé sinh méi truong
ngudi ta ciing sir dung dén bang kiém.

Vi dy mot doan bang kiém dé nghién ctru k¥ ning kham thai :

Bang kiém dung trong quan sat ky ning kham thai dinh ky 1an thir nhat
(3 thang dau)
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M3 quy dinh (ghi vao cot tréng bén trai): C6 lam = 1; Khong 1am = 2; Lam khong
rd rang = 3; Khong ding = 4
Pon tiép:

1. Chao hoi, dén tiép niém ng, moi ngoi

2. Noi tom tit cong vién s& lam véi thai phu dé ho hop tac khi kham

3. Hoéi thai phu c6 thac mac gi khong
Budce 1: Héi

4. Thu tyc: Tén, tudi, nghé nghiép, dia chi, hoan canh gia dinh

5. Tién st bénh tat ca nhan va gia dinh: bénh tim, than, gan, huyét ap...

6. Tién st thai nghén: s0 nao hut, chét Iuu, con chét ngat, vo sinh.

7. Tién sir dé: d¢ dé, kho (mo dé, foocxep, san giat, bang huyeét...)
8. Tién st phu khoa: kinh nguyét, khi hu, bénh phu khoa...
9. Thai nghén hién tai: ngay kinh cudi cung

10. Toan trang: mét madi, an udng, tinh trang thai nghén, dau dau, dai tiéu tién

11. Nhiing bat thuong co6 thé c6 tir khi cham kinh: dau bung dudi, khi hu, nglra sinh dyc...

12. Huéng dan thai phu di tiéu

Budce 2: Kham toan than

13. Kham da niém mac: mat, mong tay chan, an mat ca chan

14. Do chiéu cao va can nang

15. Bém mach va do huy¢t ap

16. Kham tim phoi va kham vt

5.2. Kiém tra tinh sdt hop ciia bing kiém

Ciing giéng nhu viéc bién soan bd cau hoi, sau khi khéi thao bang kiém, cn kiém
tra mot lan nita trudc khi dua ra sir dung thir hodc chinh thic. Cac cau hoi sau day
dugc dit ra ciing gidng nhu myc 4.4.

1) Théng tin vé nhitng thao tic hoat dong, su vat, hién tuong can nghién ctru bang
quan sat da dugc thé hién ddy du qua bang kiém nay chua? Dé tranh bo sot, cac thong
tin nay can duoc sap xép theo timg nhom, cac nhom lai sip xép v6i nhau theo timg
muc tiéu.

2) K§ thuat sir dung bang kiém c6 phu hop véi dbi tugng nghién ctru khong? Tinh
kha thi ctia viéc sir dung bang kiém ¢ mirc nao?

3) Nhiing sai sot c¢6 thé gip phai khi str dung bang kiém 1a gi? 1am thé nao dé giam
bdt hodc tranh dugc nhitng sai so6t d6?

4) C6 doan nao thira trong bang kiém khong? Trude khi loai doan cho 1a “thira” d6
c¢6 anh hudng t&i viée phan tich két qua sau nay khong?
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5) Bang kiém d& ma hoa dugc chua? Cach ma ho thé nao 1a pht hop nhat (dé tinh
toan va khong bi nham lan)?

6) CAu trac, bd cuc, thit tu cla cac phﬁn, cac cau phu hgp chua?

7) Bang huéng dan st dung da dam bao cho moi ngudi doc hiéu duogc, 1am ding
nhu chi dan va dung nhu nhau chua?

6. Bénh 4n nghién ctru hay phiéu ghi chép mdt truwong hop (CRF)
6.1. Sw khdc nhau giita bénh dan trong bénh phong va bénh dn nghién ciru

Céc bénh an thong thuong sir dung trong bénh phong dugc sir dung dé ghi chép
lai cac thong tin can thiét cho chan doan va ghi chép lai toan b qua trinh diéu tri, cac
dién bién cua bénh, két thic cia mot truong hop bénh. Cho du Bé y té d3 dua ra biéu
mau bénh an théng nhét sir dung trong toan nganh, mdi khoa phong khac nhau van co
cac yéu cau riéng ciia minh. D6i voi myc tiéu nghién ciru, cac théng tin tir bénh an
thong thuong chua dép tmg duge nhu cau thu thap s lidu.

Mit khéc, trong mot dé tai nghién ctru c¢6 nhidu nguoi cing tham gia kham, diéu
tri bénh dit ra yéu cu thong nhat phuong phéap khai thac triéu ching, phuong phap
diéu tri, théng nhit tiéu chuan chan doan va luong hoa cac thong tin dé xir Iy thong
ké.

Nhiéu nghién ctru 1am sang, nghién ctru vién khong sir dung bénh 4n riéng cho
nghién cru cua minh ma st dung bénh an thong thuong. Vi vay da bo sot thong tin,
khong théng nhét trong ghi chép, s6 liéu sap xép khong theo thir ty logic. Khi nghién
ctruvdi muc tiéu nghién ctru khac nhau, doi hoi ghi chép thong tin phu hop theo timg
muc tiéu, nghia 1a phai c6 mot bénh an nghién ctru phi hop. Van phai co bénh an
thong thudng theo quy ché bénh vién, nhung bén canh d6 nghién ciru vién phai 1ap
mot bénh an nghién ctru cho minh va c6 mét sé ghi chép riéng trong dé céu trac sd
nhu mdt bénh an nghién cru.

6.2. Bién soan bénh an nghién ciru

Bénh &n nghién ctru dugc xay dung trén co s& cla cac bd cau hdi, cac bang kiém.

Trong cac nghién ctru thir nghiém lim sang nhu: thir nghiém danh gia doc tinh va
hiéu qua diéu tri cua mdt loai thuéc méi hay thude c6 chi dinh khac véi quy dinh
trude do, cac phac dd phdi hop trong diéu tri, phuong phap can thiép ngoai khoa
méi/cai tién, thu nghiém kha nang g dung mot loai may diéu tri bénh, thir nghiém
vac xin méi hay thay ddi lidu, dudng dung ciing nhu cdc nghién civu lim sang tuong
tu hién nay tai cac co so nghién ctru lJam sang chuin thirc (GCP) cac phwong phap,
ky thuit thu thiap thong tin trong nghién ctru yéu cau phai thé hién bang cac Quy
trinh chuin (SOP). Cic Quy trinh chudn nay bao gom:
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- Quy trinh tuyén chon va loai trir dbi tuong;

- Quy trinh diéu tri;

- Quy trinh theo dbi dién bién va trong diéu tri;

- Quy trinh gidm sat viéc thuc hién nghién ctru 1am sang trong bénh phong hay
ngoai cong dong.

Trong nhiéu trudng hop bit budc phai ¢ Quy trinh sir tri nhitng tinh hudng bat
loi (khi nao can st tri, str tri & dau, ai st tri, st tri nhu thé nao, bao céo két qua sir tri
cho ai va khi ndo can bao c40?). Cho dén nay cac co s¢ nghién ciru 1am sang & nudc
ta m&i bat du tiép can cc quy trinh nay thong qua cic nghién ctru thir thude méi trén
lam sang, vi vay nghién ctru vién chua that quen véi cac khai niém ciing nhu cach xay
dung cac quy trinh chuan nhu vira néu trén day. Mot s6 khong nhiéu luan vin cao hoc
hodc lun an tién sy da bit ddu thyuc hién cac quy trinh trén, khi d6 ban dé cuong rat
khoa hoc va dam bao an toan cho d6i twong ciing nhu tinh nhit quan trong sudt qua
trinh nghién ctru.

Trong cac tai liu vé phuong phap nghién ciru trudc ddy di nhan manh rang
khong thé sir dung bénh an thong thudng trong bénh phong dé ghi chép cac két qua
nghién ctru 1dm sang ma phai cé bénh an nghién ctru riéng, bénh dn nghién ciru dugce
xay dung trén co s& cac chuong riéng biét nhu:

- Thu tuc hanh chinh;

- Phan ghi chép cic két qua kham 1am sang, két qua xét nghiém( theo thoi gian)

- Ghi chép qua trinh diéu tri (cho thudc, thu thuat, phau thuat,...);

- Ghi chép qué trinh , luu gilr hinh anh cta cac phan ung phuy, tic dung khong
mong mudn va cach sir tri, két qua.

- So d6 dién tién mot trudng hop bénh va co thé thém ca nhat ky ghi lai cac dién
bién ddc biét mot ca bénh hang ngay, ¢ khi hang gio, hodc 1au hon (trong truong hop
diéu tri ngoai tru, cac bénh man tinh).

Khi bénh an nghién ctru 1a cong cu ghi chép thong tin tir viéc thyc hién cac quy
trinh chuan, day 1a mot budc tién mai trong chuan hoa quy trinh nghién ctru 1am sang.
Ban than cac quy trinh chuén dugc bién soan dudi dang céc cau hdi, phiéu xét nghiém
va bang kiém d 1a mot phan ctia Bénh 4n nghién ciru.

Viéc quan 1y, kiém soat chat lrong nghién ctru thue sy khoa hoc va cé hiéu qua
cao phu thudc vao qua trinh chuén bi Bénh an nghién ctru voi cac quy trinh chuén,
day 1a mot khau quan trong dam bao chét luong cong trinh khoa hoc, luén 4n.
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Viéc bién soan cac quy trinh chuén mot cach chi tiét s& duge trinh bay trong tai
liéu danh cho cac nghién ctru lam sang, bai nay chi dua ra cac khai niém chung va vi
du vé& cong cu ghi nhan két qua nghién ctru 1am sang, d6 1a Bénh an nghién ciu.
“Bénh an la mot tdp hop dan xen cac bang kiém va bé cdu héi”:

- BO céu héi duoc st dung dé khai thac cac tridu chting co nang, cac tri¢u ching
thuc thé trong qué khtr, va ghi lai tién trién cta bénh trude do cling nhu hién tai va
trong tuong lai.

- Bang kiém dung dé ghi lai cac triéu chimg thyc thé, cac quy trinh tién hanh mot
thd thuat, phau thuat.

Vi du: khi kham hé théng ho hép, trudc hét phai hoi bénh sir — dung bo céu hoi.
Sau khi hoi bénh str, bat ddu kham I1am sang — sir dung bang kiém. Cac xét nghiém
dugc ghi chép va luu giit bang mot biéu mau ghi nhan sao chép két qua xét nghiém.

Néu 12 mot nghién ctru c¢6 ap dung phuong phap diéu tri méi sé& c6 phan ghi chép
viéc thyc hién cac phac dd diéu tri va triéu ching turong g cung mat thoi gian. Phan
ghi chép nay co thé dua vao nhitng ghi chép hang ngay, theo ddi diéu tri trong bénh
an thong thuong dé dua vao miu bénh an nghién ctru riéng. Tét ca nhitng thong tin
thu dugc déu phai thuc hién theo nhitng quy trinh kham, 1am xét nghiém, cho thudc
hay 1am thu thuét, phiu thuét , theo doi qua trinh diéu tri chuén (SOP).

bé nghién ctru mot sb treong hop bénh dac biét, bénh hiém, truong hop md ¢o ap
dung k¥ thuat méi,...c6 thé phai can tdi cac phuong tién ghi hinh, phwong tién chan
doan hinh anh st dung dé dua thanh tu liéu bd sung (chon loc dé chiéu 1én khi dua ra
trinh bay).

6.3. Céu triic chung cia bénh dn nghién ciru

Mbi dé tai khoa hoc ¢6 muc tiéu riéng can cé bénh an phit hop dé ghi chép cdc sé

liéu, théng tin can thiét cho muc tiéu dé. Cau triic chung ciia bénh dn gom:

(1) Phin hanh chinh: phin nay cung cip kha nhiéu thong tin can thiét dé thong

ké, phan tich s6 lidu. Vi du: tudi, gidi, dia phuong, nghé nghiép, dién chuyén tuyén va
tir tuyén dudi gui 1én hay ty dén, hodc tir y t& tu nhan chuyén dén,...Viéc chon ddi
tuong nghién ctru va loai trir déu theo mot tidu chuan thdng nhét nhu quy dinh trong
Quy trinh tuyén chon va loai trir di tuong. CAc thong tin trén déu phai ma hoa dé xur
Iy trén may tinh.
Vidu: Al. Giéi 0 (1 = Nam, 2 = Ni)
A2. Tubi: ...... (ndm)
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A3. Dién chuyén tuyén [ 1 = Tuyén tinh gui 1én. —
2 = Tuyén huyén gui Ién.

3.= Tuyén xa giii 1én. - {

4 =Y té tu nhan chuyén dén.
_ 5 =Ty dén.

Khi ghi chép, chi can ghi ma vao 6 vuodng [1. Al, A2, ...; B1, B2...; C1,C2... 1a
dau ctia mdi cau hoi, hoic muyc trong bang kiém. Viéc ¢é ma A1, A2...rt dé dang cho
viéc nhap sé liéu vao may tinh dé xir Iy théng ké. Vi dy, mudn dua thong tin vao may
tinh, & mdi truong hop Al s& chi nhan gia tri 1 hodc 2 (xin doc thém tai liu vé& xu ly
sO lidu trén may vi tinh).

(2) Phan kham bénh (theo Quy trinh chuan vé kham phat hién cac triéu chimg va
chan doan).

Vi du: Phiéu kham phat hién tinh trang tiéu chay cip & tré em:

Formatted: Indent: Left: 0.71 cm, Right:
-0.63 cm, Space Before: 0 pt, Tab stops: 7.25
cm, Left

Formatted: Indent: Left: 0.71 cm, Right:
-0.63 cm, Space Before: 0 pt

A. Héi bénh va ghi lai cac triu ching tir ngay bat dau bi bénh(bat dau bi tiéu chay: phén
16ng/phén nudc it nhit 3 1an trong 24 gid va/hodc bi ndn vot).

A1l. Chéu bi bénh cach day bao nhiéu ngay? ngay

(Mot ngay nghia 1a tir sang hom trude dén sang hdm sau)

A2. Chau c6 bi sét khong? (nghia 1a so thdy nong hay do nhiét d6 bang hodc cao hon

38,1°C)

1.Co6 2. Khong
A21. Néu c6 sbt, xin cho biét mirc d6 s6t cao nhit 1a:
1. Nhe 2.Vua ___ hay 3.cao____

A22. Néu c6 do nhiét do, cho biét nhiét dd cao nhat do dugc tir khi bit ddu ém _ °C
A23. Xin cho biét vi tri do nhiét do: 1. Hiu moén__ 2. Nach 3. Miéng__ 4. Noi khéc__

A24. Xin cho biét s ngay s6t ngay

A3. S6 14n tiéu chay (xin cho biét s 1an chau di ngoai phén toan nude hodc phéan 1ong nhidu
nhét trong mot ngay ké trkhibi dm) _ 1lan

A4. S ngay tidu chay: Ngay

B. Kham phat hién tinh trang mét nuwéc

B1. Toan trang:

1. Binh thuong ~ 2.Vatva, kichthich ~ 3.Libi  4.Khéngrd

B2. Khat nudc:

1. Ubng binh thuong, khong khat 2. Khat, uéng hdo hire 3. Ubng kém, khong ubng
dugec  4.Khéngrd____

B3. Mit triing;

1. Khong triing_ 2.Miéttring 3. Matrttring___ 4. Khongrd___
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C. Theo dbi hang ngay

Ngay/théng/nam | Céc thudc va S6 lan di S6 lan Hoat dong/ | C&c xét
dich truyén ngoai ndn hanh vi nghiém
12/01/2012 Binh ~ lan | 1.Binh - cbng
thuong thuong thirc
Long 2.Qudy khoc | mau
Nhiéu 3.Li bi - bién
nudc 4.Co giat giai d6
13/01/2012 Binh ~__lan [ 1.Binh
thuong thuong
Long 2.Quéay khoc
Nhiéu 3.Libi
nuoc 4.Co giat
14/01/2012

Tén nghién cuu vién :

Ngay dién phiéu / /

(3) Phan cac két qua xét nghiém (theo Quy trinh chuin vé xét nghiém).

(4) Phan theo di diéu tri (theo Quy trinh chuan vé theo ddi két qua va tic dung
phu, tai bién diéu trj).

(5) Phan nhéan dinh chung, tom tit bénh 4n: phan nay nén c6 dé ghi chép lai nhiing
dic diém chinh cua truong hop dugc nghién ctru. Trong d6 ¢6 nhimg nhan xét vé kha
nang stir dung bénh 4n nay dé 1am gi va han ché chinh, cac yéu t6 bat kha khang lam
anh huong dén chit luong thong tin.

Tuy theo cac chuyén nganh khac nhau, cac dé tai khac nhau ciia cau triic bénh an
phai thay ddi dé phu hop vai tuy timg trudong hop cu thé.

Biéu mAu hdi ctru bénh 4n luwu triv (ky thuat st dung sé liéu sin cé, hoi
ciru):

Pay 1a mot dang cong cu nghién ctru dé khai thac cac thong tin tir cac bénh an luu
trir. So di phai dua vao biéu mau vi cdc bénh an thong thudng chi cho ta mot khoi
luong thong tin gidi han, chat lugng thong tin c6 thé chua biét hodc do tin cay thép.
Vi vay, phai chudn hoa lai cac théng tin cin ghi chép cho nghién ctru ctia minh. C6
thé c¢6 hai cach sau day dé ghi chép thong tin c6 san:

- Lap mot bénh an nghién ctru dé sao chép tir bénh an cii (hdi ciru);

- Lap mot s6 ghi chép dé sao tir bénh 4n cii vao trong so theo cac thong tin dugc
ma hod. Pé ma hoa cac thong tin, c6 thém ma vé do tin cdy cta thong tin do.
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Vi dy: khi mudn héi cttu cac bénh an viém phé quéan co that man tinh khong dac
hiéu ctia bénh vién, ngudi ta céd the 1ap mot so6 ghi chép theo mau sau:

Triéu chimg | Ghi

TT 1 so Nam Gioi Tudi Triéu ching co nang thie th chi
Nam | Nir Ho | Khae | K1
thd

Quy dinh ma hoa cho cac tri¢u chimg: 1 = c6, 2 = khdng, 3 = khong rd, 4 = khéng
kham, 5 = nghi ngo. Chi 1 trong 5 truong hop trén dugc ghi nhan cho mdi triéu
ching.

Phan ghi chu, ghi lai nhén xét cia ngudi nghién ctru bénh an. Vi du: bénh an nay
khong dung duogc, dung tot hodc han ché. Bé dé théng ké, can han ché t6i da dung cau
chir ma chi ghi lai duéi dang ma s6 va nén nhap dit liéu vao excell.

Chung ta ciing khong ngai khi chan doan cii khong phu hop, chi can ghi di cac
tridu chung thi c6 thé sir dung phan mém vi tinh dé chan doan lai mot cach khach
quan (ngay ca phan mém EPI — INFO, SPSS, STATA ciing c6 thé lam duoc viéc
nay).

Mot luu ¥ voi nghién ctru vién 1a néu chi ghi lai thong tin cii ma khong c6 nhan xét
vé dd tin cay cua thong tin d6, thi mac nhién ta da cong nhan moi bénh an déu c6 do
tin cdy nhu nhau (!), ddy ciing 1a nhugc diém thuong gap. Mudn phén loai duoc cac
bénh 4n phai ¢6 tiéu chuan rd rang, thong nhat ¢&é moi ngudi nghién ctru déu lam theo
cung mdt phuong phap.

Biéu miu ghi nhan két qua xét nghiém/thye nghiém cho nghién ciru:

Biéu mau thu thip thong tin bao gom cdc phiéu xét nghiém va cdc cdu hoi hanh
chinh ciing nhw cdc triéu chitng lam sang, xét nghiém khdc, cdac két ludn chan dodn
truoc do.

Trong nghién ciru thwe nghiém trén déng vdt ciing ¢é cdc biéu mau, nhdt ky ghi

nhén két qua theo déi dién bién hay két qua mé dong vit, xét nghiém cdc chi sé sinh
hod, huyét hoc hay té bao hoc, cdc liéu gdy doc hay cdc liéu thude dwa vao cdc diong
khdc nhau dé thir tic dung dwoc Iy ciia mot ché pham thuée hay vac xin.

Nhitng nghién ctu cdn lam sang thuong dua trén mot quy trinh kha chét ché.
Trong d6, moi thao tac déu dugc quy dinh bang mot Quy trink chudn theo hinh thirc
bang kiém, cac bang tréng v6i cac hang, cot muc ghi két qua xét nghiém dugc thiét ké
dac biét.
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Két qua nghién ciru xét nghiém cén 1am sang ciing dua trén cac gid tri binh thuong
hay bat thudng theo tiéu chuan Qudc té hodc cua ngudi Viét Nam. Trong nghién ctru
thuc nghiém, mdi loai dong vat thi nghiém ciing ¢6 céc chi tiéu sinh hoc binh thuong
va bét thuong riéng.

Dé phan tich sb lidu nghién ciru khong chi chu y téi két qua xét nghiém ma con c6
cac thong tin co ban cia dbi twong nghién ctru. Cac dic diém 1am sang va dic trung
khéc ciia d6i tugng nghién ctru ciing phai dugc ghi nhan va mi hoa nhu trinh bay &
trén.

Mot vai nghién ciru vién c¢6 thé bo sét nhiéu thong tin can thiét khi khong ghi chép
day du cac thong sb. Vi dy, chi ghi két qua xét nghiém: binh thwong, thap hon binh
thwong, cao hon binh thwong. O day sé khong thé tinh gia tri trung binh, sai s6
chuén ma chi tinh dugc % bét thuong hay % binh thuong. Mot s lai ghi thong tin
bang chit nhung khong thdng nhét cach ghi nhu: cung 1a viém phé quan nhung c6 khi
ghi tit 1a VFQ hodc ngudi khac lai ghi viém FQ, phan mém thdng ké s& coi 1a 2 bénh
khac nhau. Nén nhd, tot nhat 1a sir dung mé héa cho timg bién (bang s6 hodc bang chir
céi), khong viét bang tiéng Viét (chit c6 dau).

Thiéu cac thong tin vé ddi twong khi 1iy mau xét nghiém lam cho két qua kho giai
thich. Vi du: khi xét nghiém mau tim vi khuan, néu khong c6 thong tin vé sd ngay sot
trude do, cac loai khang sinh da ding, khi ndo, liéu sir dung, cac triéu ching 1am sang
khéc,... thi d& dang dua ra cac nhan dinh sai, hodc ghi dugc két qua chinh, nhung
khong 1y giai duoc trong mot sb trudng hop.

Khi chuén bi cong cu thu thap thong tin cdn nhé mot nguyén tic 1a “thira con hon
thiéu” (tat nhién khong nén lam dung nguyén tic niy vi nhiéu khi rat ton kém khi c6
tim mot s6 liéu ma chwa biét sau d6 sé dung sb liéu dy dé 1am gi). Can thdng nhét yéu
cau ghi chép thong tin trong nhém nghién ctru dé moi ngudi dé 1am theo SOP.

7. Mt s6 khai niém vé nghién ctru dinh tinh

Ngudi ta thuong nhéc t6i “y hoc bang chimg”. Mot sé ngudi nhim 14n rang bang
chimg nhét thiét phai thé hién bang cac con sb. Cac thong tin dinh tinh phan 16n
khong c6 gia tri bang con sb. Vé logic, théng tin dinh tinh thé hién chét, théng tin
dinh luong thé hién vé lwong. Luong dbi dan toi chit dbi, lugng quy dinh chét (quy
ludt nay khong co khong ddo nguoc). Trong triét hoc ciing ¢6 quy luat nhan - qua.
Trong y hoc nhiéu nguyén nhan cé thé dan dén mot hau qua va nguoc lai, mét nguyén
nhan c6 thé din dén nhiéu hau qua. Hiéu quy luat nay dé ap dung cac phuong phap
nghién ctru dinh lugng va dinh tinh b6 sung cho nhau.
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Dbi voi sinh vién, viée st dung nghién ciru dinh tinh rt han ché, do dé thyuc hién
dugc nghién ctru dinh tinh can c6 ky ning phong van, ghi chép, phan doan, goi ma,
dan dit d6i tugng ma chi nhimg nghién ctru vién c6 kinh nghiém méi thuc hién dugc.
Theo Patton (1990) c6 3 loai nghién ctru dinh tinh nhu sau:

(1) Phéng vin cé si dung cdu héi ban céu tric (nira dong) thao lugn nhom trong
tam (FGD) , ky thudt tiép cdn nhanh cong dong , Delphi va phéng vin séu.

(2) Quan sdt va mé td trwe tiép cac hoat dong, hanh vi Gmg xir, sy phan mg cua
con ngudi. Bao gdm ca phan tich hinh anh (qua bang hinh), 4m thanh (qua ghi 4m) va
cac vat pham van hoa.

(3) Qua phin tich cdc vin bdn, bao cao, cac nhat ky, cac 4n pham ciing nhu cac
két qua thu dugc qua cac bd cau héi md va cau héi ban cAu trac dugce ddi tugng tu
dién.

Vé phuong phap str dung dé thu thap cac dit liéu (théng tin) gom:

- Céc nghién ctru truong hop: 1a cdc quan sat va phan tich mot ddi tugng, mat
nhom ddi twong, cong dong, co quan trong trang thai ty nhién nhat. Quan sat ny co
thé kha dai nhu mot nghién ctru theo ddi doc dé ghi nhan su twong tac, phan tmg hay
dap tng cua cac d6i twong trong nhom. Nghién ctru truong hop thudng nhim hinh
thanh gia thuyét hay chi don gian 1a nghién ctru v& vac.

- Quan sat ddi twong: nguoi nghién ctru tham nhap cong dong (thudng trong mot
khoang thoi gian dii dai, c6 thé nhiéu ngay, nhidu tuan), quan sat ddi tuong trong doi
song hang ngay cua ho dé thau hiéu nhimg khia canh cua cudc séng, sinh hoat hang
ngay co lién quan dén bénh tat, nguyén nhan bénh, cach tng xtr ciia ho khi chua mic
bénh (hanh vi phong bénh, ting cuong sic khoe) khi méc bénh va khi chira bénh
khong khoi, con di chimg hay tan phé (hanh vi tim kiém dich vu y t&). Cac phuong
phép nhan hoc cling thudng 4p dung trong truong hgp nay. Phuong phap nay su dung
nhiéu k¥ thuat khac nhau, sy khac biét voi sit dung bo cau hoi thong thuong 1a ghi
nhan dugc nhing gi d6i trong, cong dong ndi cho ta biét vé ho (khong phai hoi ho
nhitng gi minh can biét), quan sat va ghi nhan nhiing gi dién ra ty nhién, khong co sy
can thiép, goi y ciia nguoi nghién ciru.

- Phong vén sdu va thdo luan nhom trong tdim (FGD): vé phong van sdu, phong
van timg dbi tugng, nguoi nghién ctru ¢6 thé danh mot khoang thoi gian ngin dé
phong van nhanh (vi du: c4c ngudi bénh, ngudi nha & phong kham) va ciing c6 thé
phong vin mot sé ddi tugng trong mot dén 2 giv. Thuong cac ciu hoi 1a mo. Co thé
dua bo cau hoi cho dbi twong tu dién két hop véi phong van sau d6 hodc nguge lai.
Phong vén sau 1a mot k¥ thuat doi hoi k¥ ning, chuyén nghiép. Mdi cudc phong van
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déu can chuan bi mot sé kich ban that t5t. V& thao luan nhom (FGD): mdi nhom nén
chi 7 ddi tugng, khong qua 10 ngudi. Cong cu ciing 1a cac bd cau hoi ban cau tric.
Bing cach nay vira thu dugc nhing thong tin ma ngudi nghién ctru chuan bi truge dé
biét nhirg gi minh muén biét trude d6 va cac cdu hoi mé thuong & cudi mdi cau hoi
dong dé thu duoc thong tin ma ddi tugng tu ndi cho minh biét, & day con ghi nhan
dugc sy phan ung hay nhiing ¥ kién trao ddi qua lai gitta d6i twong va nghién ciru
vién ciing nhu cac dbi twong v6i nhau vé cung mot chi d&). Thao luan nhém trong
tam rat thuong duge cac chuyén gia y té cong cong st dung.

Su khac nhau giira nghién ctru dinh lugng va nghién ciru dinh tinh

Nghién ciru dinh tinh Nghién ctru dinh lwgng

Cho ta hiéu biét chi tiét vé mot van dé Do ludong mirc d6 xuat hién ctia van dé

Céau hdi: “bao nhiéu” va “c6 thudng xay ra

Cau hoi “tai sao”
’ khong”

Nghién ctru nhitng sy van dong, bién .
g g sy vendong Nghién ctru cac hoat dong

dong

Mang tinh chu quan Mang tinh khéch quan
Cung cap thong tin ban dau Cung cap bang ching
Nham goi mo, v& vac van dé Nham xac dinh van dé

Cho phép nhin vao tirng cach ung xr, o, R
PAcp 8 8 Po luong muie do cua cac hoat dong, xu

Xu
. huéng,....
thé,... £
Nham giai thich Nhiam mo ta, chimg minh

Cho du c6 sy khac nhau nhu néu ¢ trén, hai phuong phap dinh tinh va dinh lugng
c6 thé két hop voi nhau, bd sung cho nhau.

- Nghién ctru dinh tinh c6 thé khoi ddu cho nghién ctru dinh lugng, nhiing thong
tin ctia nghién ctru dinh tinh gitp cho viéc chuan bi cong cu thu thap thong tin nghién
ctru dinh lugng st hgp véi timg chu dé, timg cong déng.

- Nghién ctru dinh lugng cung cip cac co so dé thiét ké va xdy dung cac kich ban
va cau hoi thao ludn cho nghién ctru dinh tinh.

- Két qua nghién ctru dinh luong giup cho giai thich két qua nghién ctru dinh tinh
va nguoc lai.

- Cac cau hoi mo sau cac cau hoi dong trong nghién ctru dinh lugng thuong hay st
dung dé b6 sung thong tin cho cac cau hoi dong.

- Hai nghién ctru dinh Iwgng va dinh tinh cé thé duoc thuc hién doc lap véi nhau
nham kiém tra do tin cdy cta cac két qua nghién ctru theo hai cach dé cap khac nhau.
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V6i pham vi han ché ciia mot tai liéu dai cuong vé cac phuwong phap nghién ctru y
hoc, khong thé mo ta day du, chi tiét cac ky thuat va cong cu thu thap thong tin trong
nghién ctru. Nhitng hudng din chi tiét s& dugc dua ra trong chwong trinh thyc hanh.
Bai tap tai 16p:

Hay chon mot dé tai nghién ctru, dit ra gia dinh muc tiéu, cac ndi dung nghién
cuu, sau do : i )

1. Hay soan thdo mot bo cau hoi hodc mét bang kiém (tuy theo chuyén nganh y té
cong cong hodc du dinh nghién ctu d8 tai sirc khoé cong déng).

2. Hay soan thdo mét bénh a4n nghién ctru hic mot biéu mau thu thap s6 liéu co
san tir hoi ctru cac bénh an (d6i v6i hoc vién thude hé 1am sang).

3. Hiy soan thao mot phiéu xét nghiém cho nghién ctru mot bénh 1ay nhidm (hodc
bénh khong lay nhiém) tai bénh vién hodc mét s6 nhat ky ghi chép két qua nghién ctru
thuc nghiém (déi véi hoc vién thudc hé can 1am sang).
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Bai 4
CHUAN BI PE CUONG VA VIET LUAN VAN TOT NGHIEP

Muc tiéu:
1. Néu yéu cau ddi voi mot dé cuong nghién ctru khoa hoc va ludn van t6t nghiép.
2. Mb ta cac budc trong qua trinh phat trién mét dé cuong nghién ciru.
3. Trinh bay duogc ciu tric co ban ciia mot dé cuong nghién ctru khoa hoc va dé
cuong luan van trong linh vuc y hoc.
4. Néu dugc nhitng yéu cau ctia mot luan van tot nghiép dai hoc y.
Noi dung

1. Pé cwong nghién ciru khoa hoc va cac buéc xiy dung dé cwong

Nghién ctru khoa hoc Xudt phat tir viéc tim va chon dé tai nghién ctru. Tim va chon
dé tai nghién ctru khoa hoc c6 tam quan trong déc biét, néu khi chon mot dé tai khong
¢6 co so khoa hoc va ¢6 co so thuc tidn, khong that cap thiét va hoic chua c6 ky
thuat, khong cé du phuwong tién, kinh phi, nhan luc va thoi gian, khong phu hop voi
cac quy tic Gmg sir xa hoi, tip quan, vin hoa thi dé tai dé hodc khong kha thi, hoic
lang phi do cac két qua khong duoc ting dung hodc ca hai. Chon dé tai cho luan vin
hay luan an néu qua khé khong khac gi “chon dé thi kho dé 1am bai”, song phai ding
tam cta mot luan van hay ludn 4n, nghia 1a khong qua don gian, qua dé. Chung ta s&
quay lai phan nay trong bai: Phuong phap Iwa chon van dé nghién ciru, viét tén dé tai
va muc ti€u nghién ctu.

Sau khi chon duoc d& tai (chu dé nghién ctru) can viét dé cwong nghién ctru mot
cach rd rang theo ding quy dinh. P& cuong viét dung, viét ddy du va rd rang méi c6
thé thuyét phuc hoi dong phé duyét dé cuong va khi thyc hién méi khong gip kho
khin, khong phai diéu chinh.

Dé cuong nghién ciru khoa hoc (NCKH) 1a san phdm khoa hoc dau tién cua qué
trinh nghién ctru khoa hoc. pé cuong NCKH 1a mét van ban khoa hoc, n6 dugc xay
dung kha nghiém tuc dua trén kién thtrc khoa hoc, kinh nghiém nghién ctru va thyc
hanh cua cdc nha khoa hoc. Pdi véi sinh vién dai hoc, d6 1a cac kién thuc va kinh
nghiém cua gido vién hudng dan. No 1a ban thiét ké téng thé cho mot cong trinh s&
duogc thuc hién trong tuong lai.

Qua trinh viét d& cuong NCKH hay dé tai luin vin 13 mot giai doan quan trong
chuén bi nghién ctru. N6 quyét dinh viée dé tai c6 duge thuc hién mot cach thanh
cong hay khong va ciing 1a quyét dinh liéu dé cuong c6 dugc phé duyét hay khong khi
bao vé trude hoi ddng. Viét & cuong gdm 5 bude chinh sau day:
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1) Xdc dinh vin dé lién quan dén linh vuc chuyén mon s& duoc nghién ciru.

2) Thu thip cdc thong tin sén c6 lién quan dén chu dé nghién ctu:

Thong thudng thong tin nay gdbm: van dé nghién ctru 13 gi. Céc kién thire khoa hoc
va thyc tién ¢ lién quan dén chi dé nghién ctru. Nhitng nghién ciru trude day cua
chinh tac gia va cua cac tac gia khac nhau, & cac dia diém, thoi gian khac nhau, ddi
tuong nghién ctru ndo, da c6 nhitng két qua va két luan gi. Nhing gi can biét dé phuc
vu cho cong tac kham chita bénh, phong bénh dén nay chua biét hay chua biét o ...
dé chuan bi cho viéc lwa chon dé tai.

3) Lwa chon dé tai nghién ciru:

- Xac dinh tinh cAp thiét cua van dé, chi dé nghién ciru.

- X4c dinh cac gia thuyét nghién ctru, pham vi hay giéi han cta nghién ctru, cac
cau hoéi nghién ctu.

- Pit tén cho d& tai nghién ctru.

- Xac dinh muc tiéu nghién cuu.

- Xac dinh cac noi dung nghién ctru dé thuc hién cac muc tiéu da dé ra.

- Xac dinh d6i tugng, phuong phap nghién ciru twong tng voi cac muc tiéu va ndi
dung nghién ctru.

4) Thiét ké dé cwong nghién ciru: theo dan y da néu trong Bai 1.

5) Lip ké hoach:

- Ké hoach vé tién do thuc hién cac noi dung nghién ctru theo thoi gian, vai cac du
kién dau ra teong ung. Bén canh ké hoach thuc hién cac noi dung nghién ctru, con co
ké hoach chuin bj va hoan thién k¥ thuat truéc khi trién khai, ké ca nghién ctu thr,
ké hoach giam sat, ké hoach quan 1y, nhap va xtr 1y sb liéu, ké hoach phan tich va viét
béo cao, ké hoach hoan thanh ban thao va dua ra trinh bay thong qua sb liéu & bd mon
ciing nhu bao cao trude hoi dong.

- Ké hoach nhan lyc: ai chu tri, ai phdi hop, ai 1a giam sat vién; ké hoach tap huin
nghién ctru vién,...

- Ké hoach kinh phi va cac phuong tién, vét tu can cung cap.

Qué trinh hinh thanh dé cuong theo cic budc trén song khong phai chi theo trinh
tu mot chiéu, can c6 su can nhic diéu chinh qua lai, khong chi lam mot ma nhiéu lan,
sau mdi lan can nhic dé dé cuong vira kha thi vira hop 1y, dugc chap nhan boi gido
vién hudng din va nhét 1a Hoi dong danh gia dé cuong chip nhan.

2. P& cwrong va céu triic ciia mot ludn vin tot nghiép dai hocy

Cho téi nay ddi voi linh vue y, dugc chua c6 mot chuén muc nao chinh thirc quy
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dinh quy mé nao 1a @& tai tién sy, thac sy, chuyén khoa cip hai hay bac sy noi tri,
chuyén dé tt nghiép ciia sinh vién ciing chua dugc quy dinh bang van ban, cho du chi
la quy dinh ndi bd cta co so dao tao.

Theo quy dinh cua By Gido duc va Pao tao khong cé6 quy dinh nghién ctu lam
sang phai trén bao nhiéu bénh nhén, nghién ctru thuc nghiém phai bao nhiéu déi
tuong hay bao nhiéu dong vat thi nghiém. Nghién ctru cong déng c& miu 1a bao nhiéu
hay nghién ctru trong bao nhiéu nam, & bao nhiéu dia phuong, . . . Song qua cac dé tai
nghién ctru cda sinh vién nganh y da bao v¢, mot dé tai tot nghiép dai hoc y chi doi
hoi & mic d6 mé ta c6 so sanh nghia 1a tra 10i cho ciu héi: Ai, cé vin dé la gi , 6 ddu
va khi nao, hodc c6 thé thém: yéu t6 lién quan la gi néu gido vién huéng dan yéu cau.

O day khong doi hoi van d& nghién ctru hoan toan méi, néu c6 gi méi ciing can
hiéu véi cac cap do khac nhau. Néu ap dung nguyén si mot ky thuat mo 1a khong gi
moi. Néu dp dung c6 cdi tién sau khi phan tich nhimg bét cap, tai bién, hodc kho khin
khi thuc hién k¥ thuat cii (hodc dang sir dung phd bién), ciing véi cac tién bo trong
tham do chuc nang trude, trong hodc sau khi md cho phép chon cach md méi hoac
thay d6i quy trinh chim soc sau md dé hiéu qua cao hon, it bién chiing hon, hay thoi
gian hoi stre ngdn hon, két qua dwa ra v6i du bang chimg vé 14m sang va can 1am sang
dé chimg minh dugc phuong phap md cai tién c6 hiéu qua hodc/va tinh an toan cao
hon, ¢6 thé dp dung vé sau, c6 thé dd dam bao yéu cau vé tinh mdi. Sinh vién chua
phai 14 nha phau thuét nén c6 thé tong két cac bénh an va hd so mo dé tién hanh mot
nghién ctru hdi ctru.

Thong thudong mot nhién ciru 14m sang khong co cac bang ching vé xét nghiém
can 1am sang di kém d@é chitng minh mét cdach khach quan két qua diéu tri trén mot
mau du 16n thi gia tri khoa hoc ctia n6 thudng duge danh gia thip. Tuy nhién, dbi véi
luan van tbt nghiép dai hoc y co thé chi don thuan 1a mo ta cac biéu hién 1am sang cua
mot bénh trén cac nhoém ddi twong khac nhau vé gidi, nhom tudi, dic diém cau tric co
thé hay diéu kién kinh té - xa hoi,....

Mu thé nao 1a da 16n ciing 1a cu hoi khong dé tra 161 va nhidu khi khong ap dung
duogc luat s6 16n trong théng ké sinh hoc. Rét sai 1am néu trong nghién ciru 1am sang
lubn coi 30 ngudi bénh 1a mau di 16n, ciing nhu trong nghién ctru cong dong lay ty 18
uée lugng p = 50% dé c6 ¢& mau 16n nhit. Mau 30 ngudi bénh chi du dé théng ké
mot hién tugng trén mdt nhém ma céc ca thé hoan toan giéng nhau, diéu nay khong
gip trén 1am sang. Truong hop nghién ctru cong ddng, ¢d mau phai tinh theo céc
nhém phy, néu gop cic nhém phu voi nhau va lay ude luong p=50% chi ding khi
thuc té p wéc lugng cho mdi nhém phu khong nho, néu thuc té ty 1& p chi la vai %
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hay duéi 1% thi miu 400 dén 500 ciing van con qua nho! o 1a chua tinh dén
phuong phap chon mau c6 dam bao dai dién hay khong. Quy mo thé nao 1a du 16n con
tuy thudc vao muc tiéu nghién ciru va timg trudng hop cu thé, viéc tinh ¢& mau s&
duoc trinh bay & muc “Chon mau va tinh toan ¢& mau” trong bai sau.

Cau tric cua dé cuong luan vin trong linh vyc y hoc va y té cong dong 1a giéng
nhau va gém cac phan sau:

(1) Tén dé tai: viét du gon, phan anh dugc muc tiéu nghién ciru va khong dai qua
35 chir. Tén dé tai nén bao gdm dia diém va thoi gian nghién ciru. Khac véi muc tiéu,
tén dé tai thuong khong bat diu bang dong tir.

(2) Bat van dé: phai néu tom tit dugc co sé khoa hoc va tinh cip thiét hay tinh
thuc té, gia thuyét nghién ctru hodc/va cic cau hoi nghién ctiru chinh dé dan dat t6i
muc tiéu nghién ciru. Thong thudng, phan dit van dé viét gon, van phong khuc chiét,
khdng qué 2 trang.

(3) Muc tiéu nghién ciru: khong nhat thiét phai co muyc tiéu tong quat réi méi dén
muc tiéu cu thé. Thuong c6 2 dén 3 muc tiéu cho mot dé cuong. Muc tiéu bat dau
bang mot dong tir, co thé bao gdbm ddi twong hay dia diém, thoi gian nghién ciru.

(4) Chuong 1. Tong quan: 1 tong quan nhing cong trinh khoa hoc lién quan dén
dé tai nghién ctru ciing nhu 1y thuyét va tinh hinh thuc té dat ra yéu cau cip thiét phai
nghién ctru. Tong quan ciing ¢ thé bao gdm mot s6 phuong phap nghién ciru ma cac
tac gia khac da sir dung co lién quan dén d& tai dé tir do lya chon phuong phép nghién
curu cho luan van, ludn an ciia minh. Téng quan can duoc trich dan tir cac tai liéu tham
khao. Chu y, phai viét sao cho nguoi doc biét rang truéce khi nghién ctru dé tai nay tac
gia da tham khao cac cong trinh nghién ctru khac dé khong bi trung lép ciing nhu
khing dinh viéc chon muc tiéu 13 ¢é co s, da téng hop cac kién thirc khoa hoc c6 lién
quan tryc tiép v6i chi dé nghién ciru dé chuan bi cho thiét ké nghién ciru, chon déi
tuong va phuong phép nghién ctru phi hgp. Téng quan nén viét trong khoang 20 dén
30 trang.

(5) Chuong II. Ddi tugng va phuong phap nghién ctru: trong phan nay can néu rd
dbi voi tirng muc tiéu ddi tuong 1a ai, tiéu chuén chon va loai tru, quy trinh chon va
thi tuc thong bao cho ddi twong (néu 1a nghién ctru ¢ thé co van dé can phai bao vé
dbi tuong). C& miu cho toan bd nghién ciru ciing nhu cho cac muc tiéu va cho cac
nhoém phu néu ¢ yéu cau. V& phuong phap nghién ciru, can néu thiét ké nghién ciru
tuong tmg cho cac muc tiéu va cac ky thuit thu thip théng tin hay s liéu, bao gom
ca phac d6 diéu tri, cac chi s6 theo ddi hiéu qua hay tic dung ngoai v (néu 1a nghién
ctru thir nghiém hay can thiép 1am sang) sudt qua trinh nghién ctru tir khi bat dau dén
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két thiic giai doan lay s6 liéu. Cac bién sb va cac chi s6 trong tmg véi timg muyc tiéu
hodc ndi dung nghién ctru. Céc chi sb danh gid hiéu qua (thanh cong hay thét bai)
ciing nhu giai thich cac két qua can thiép néu c6 ndi dung nghién ciru can thiép. Cac
phuong an xur Iy s6 liéu va phan mém théng ké s& sir dung. Phu luc cho chuong nay
con ¢6 cac cong cu thu thap thong tin (cac bd cau hoi, bang kiém, cac quy trinh chuan
cho nghién ctru va cac bénh an nghién ctru cho tirng bénh nhan,...).

C6 thé trinh bay chuwong nay theo timg ndi dung hay muc tiéu nghién ctru c6 thé s&
lam ngudi doc dé& theo ddi hon. Cudi chuong nay can ¢6 muc nhiing han ché cua
nghién ciru. Dé d& theo ddi nén c6 khung logic. Trong d6 xudt phat tir timg muc tiéu
nghién ctru ¢6 nhitng nodi dung nghién ctru, mdi ndi dung lai c6 thé co cau hoi nghién
clru, co cac chi s6 nghién ctru (tra 10i cau hoi nghién ctru dua vao chi s6 nao), doi
tugng va phuong phap nghién ciru dé thyc hién timg ndi dung hay tim dugc cau tra 10
cho céc cdu hoi nghién ctru bang cac chi s6 1a gi.

(6) Chuong III. Dy kién céc két qua nghién ctru: thé hién bang hé thong cic bang
tréng (bang chua c6 s liéu) cung cac phép tinh thong ké sinh hoc can thiét.

(7) Chuong IV. Dy kién ban luan: nén bam sat muyc tiéu, ndi dung va cac két qua
du kién dé dua ra cac du kién ban luan.

(8) Du kién két luan: két luan phai bam sat muc tiéu.

(9) T6 chirc nghién ctru: thuong it duoc cha ¥ trong cac dé cuong, khién cho ngudi
doc khong biét tac gia da chuén bi thuc hién cac nodi dung nghién ciru ra sao, kiém
soat chat lugng nghién ctru (quality control: QC) va dam bao chat luong (quality
assurance: QA) nhu thé nao. Cac Quy trinh nay phai viét ra trong dé cuong.

(10) K& hoach nghién ctru: gdbm ké hoach tién d6, ké hoach nhan luc, ké hoach st
dung vat tu may moc thiét bi nghién ctru, ké hoach tai chinh.

(11) Tai liéu tham khao: khi 1am dé cuong c6 thé chua du tai liéu tham khao, vi
vay chi dua ra cac tai liéu chinh.

(12) Céc phu luc: gdm cac cong cu nghién ciru nhu bd ciu hoi, bang kiém va cac
bénh 4n nghién ctru (case report form - CRF), cac ho so vé thudce hay thiét bi nghién
clru, cac quy trinh chuan (standard operating procedure — SOP) cho nghién ctru va cho
xtr Iy cac sy ¢ bit loi xay ra (adverse effect - AE, serious adverse effect - SAE) céc
phiéu théng bao cho di twong nghién ctru (informed consent form - ICF), cac minh
chtng vé su chip nhan ciia noi tién hanh nghién ctru, nhitng hop dong, ...

3. Viét ludn viin t6t nghiép dai hocy
Xuét phét tir && cuong nghién ciru, cac két qua nghién ctru duoc thu thap, phan
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tich va phién giai két qua, trinh bay trén cac bang va biéu do6. Viéc viét luan van 1a san
pham cudi cling va quan trong nhét ctia hoc vién.
3.1. Nhiing yéu cau chung déi véi lugn vin

- Thé hién dugc tinh can thiét, thoi sy va thuc tién ctia dé tai luan an. Tinh can
thiét hay thyc té: dé tai giai quyét van dé gi ma trong thuc hanh 1am sang hay véan dé y
té cong cong ¢ dia ban nghién ciru can co cac bang ching khoa hoc dé giai quyét.
Tinh khoa hoc: nhing gi cin lam sang t6 vé& dic diém 1am sang cia bénh, trén céc
nhoém bénh nhan c¢é dic diém nhan khau hoc (tudi, gidi, nghé nghiép, dan toc,...) giai
phau, sinh 1y, bénh 1y (bénh khac di kém) khac nhau. Ching minh hay giai thich cac
mbi quan h€ nhan — qua, cac quan hé mdi truong — stic khoe — bénh tat, cac quan hé
vé dau vao — hoat dong — dau ra ciia hoat dong y té,... Panh gia hiéu qua, tinh an toan
clia can thiép 1am sang hay cong dong trong giai quyét cac van dé sirc khoe (trong
bénh vién hay ngoai cong dong).

- Khong trung 13p cia dé tai nghién ctru so véi cac cong trinh, luan van, luan an da
cong bd & trong va ngoai nude; tinh trung thuc rd rang va day du, chinh xac trong
trich dan tai liéu tham khao. Tinh méi khong yéu cau dbi voi mot luan van t6t nghiép
dai hoc, song khong c6 nghia 1a khi phat hién dugc yéu t6 méi 1a khong co gia tri
khoa hoc. Khong dugc hoan toan trung lap véi nhitng gi ma mot nghién ctru khac da
tién hanh trudc d6, nhat 13 tai ciing dia diém nghién ctru hay trong cting mét thoi gian
nghién ctru.

- Giira tén dé tai voi muc tiéu, ndi dung, giita ndi dung véi cac két qua can phu
hop v6i nhau. Két luan phai bam sat muc tiéu.

- Pu d6 tin cdy va tinh hién dai cta phuong phap di st dung dé nghién ctu.
Khong sir dung cac k¥ thuat cii trong khi c6 du kha nang st dung cac k¥ thudt maoi.
Khoéng nhat thiét k¥ thuat cii 12 lac hau nhung tinh cip nhat, tinh sin c6 va doi tin cay
1a rat quan trong.

- Két qua nghién ctru c6 mot vai dong goép cho sy phat trién khoa hoc chuyén
nganh. Cac Kkét qua phai c6 dam bao tinh khoa hoc, gia tri va d0 tin cay nhét dinh. Nén
nho ré“lng, luan van tdt nghiép dai hoc chi 1a mdt cong trinh khoa hoc don gidn véi
muc dich lam quen va tap nghién ctru, mot bai thi.

- Thé hién dugc wu diém vé ndi dung, két ciu va hinh thirc coa ludn vin.

3.2. Céu triic ciia lu@n van, luén dn

Céu trac cua luan van cac chuyén nhanh y hoc 13 gidng nhau va bao gdm céc phan
Sau.

(1) Tén dé tai
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(2) Dat van dé

(3) Muc tiéu nghién ctru

(4) Chuong 1: Tong quan

(5) Chuong 2: Pdi twong va phuwong phép nghién ctru

(6) Chuong 3: Két qua nghién ciru

Két qua nghién ctru dugc trinh bay theo muc ti€u va theo ndi dung nghién ctru, c6
cha dé cho timg phan. Viéc trinh bay s liéu theo cac bang c6 loi cho viéc theo ddi
cac s6 lidu cu thé cuing cac phép tinh thdng ké. Cac hinh va biéu dd duoc sir dung dé
minh hoa sy chénh 1éch cling nhu xu hudng thay ddi cua céc sb lidu va sy tuong déng
hay trai nghich ctia cac chi sé chinh. Khong nén trich dan sé liéu trong bang dé vé
biéu d6, nghia 1a s6 liéu da c6 trong bang két qua rdi thi khong sir dung cho hinh hay
biéu d6 nita. Nghién ctru 1am sang thudng st dung cac hinh anh chup (ngudi bénh
hodc ton thuong trén cac tiéu ban,...), can minh hoa nhung nén han ché dua vao
chuong két qua nhiéu anh, c6 thé dua vao Phu luc.

Sau mdi bang s6 liéu hay biéu d6, hinh minh hoa can c6 nhan xét. O ddy nhan xét
¥ nghia cua cac s lidu hay hinh anh chtr khong phai mot 1an nita nhic lai cac sb liéu
mot cach don thuan. Phan nhan xét sau mdi bang biéu chi nén trén duéi 5 dong va
tuyét d6i khong ban luan hay so sanh véi cac két qua cia cac tac gia khéc.

(7) Chuong 4: Ban luan

Ban luan bao gom hai khia canh: ban vé cac két qua va ludn gidi ¢ khai quat hoa
tir céc hién tuong thanh cac gia dinh vé mot quy luat hay thuc su c6 quy lut 16 rang.
Nhiéu luan vin, ludn 4n thudng chi ban vé cac s liéu 16n nho bao nhiéu, nhiéu it, hon
kém ma quén y nghia ciia cdc sé liéu dé la gi, gitp gi cho viée 1am sang to ban chat
cling nhu mdi quan hé giita cac két qua nay véi cac két qua khac ma tac gia da phat
hién dugc. Viéc trinh bay cac két qua chinh (khong phai bang cac bang biéu) tir
chuong két qua nghién ctru theo ting chu dé ma nhiing chu dé nay lai xudt phat tir
muc tiéu nghién ctru dé sau d6 phan tich, két ndi cac méi quan hé két hop véi kién
thirc c6 duoc tir nhidu nghién ciru khac hay tir y vin dé ¢d géng khai quét héa thanh
nhirng phat hién, nhitng déng gop cua chinh dé tai nay, tir day gitup cho viéc viét két
luan dua trén cac béng chirng do minh thu duogc. Piéu nén han ché hodc nén tranh 1a
ly giai vong véo dé rdi tom lai: nghién ctru nay hoan toan tring hop véi nghién ciru
trude day (nghia 1a khong co gi méi?!).

Ban ludn la mét bai vin nghi ludn c6 chu dé, ciu trac logic dé mo ta, phan tich,
dé 1y giai mot s6 chu d& bam vao muyc tiéu nghién ciru, dya trén cac két qua nghién
ctru ctia chinh tac gia c6 su dbi chiéu dbi véi cac két qua nghién ctru cua tac gia khac,
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hodc ddi chiéu véi nhiing kién thirc chuyén nganh d6 hodc chuyén nganh c6 lién quan.
Khi da coi ban luan 1a mot bai van thi timg phan ban luan, timg chu dé phai c6 dan dé,
¢6 minh chimg cho cac nhan dinh, chimg minh bang cic két qua ctia minh va tham
khao ké qua cta nhitng nghién ctru khac, phai c6 qua trinh dién gidi hodc/va qui nap,
dé bién cac so lidu thanh nhitng can ctr. Khi dd c6 md bai, than bai thi phai ¢ tiéu két
sau mdi phan ban luan. Chuyén tir chu dé ban luén nay sang chi dé ban ludn khac
phai ¢6 cac cau chuyén ¥, sao cho ngudi doc nhan thiy tit ca chuong nay 1a mot #6ng
Iudn, trong d6 c6 cac phan muc lién két v6i nhau, co thir tu, ¢ logic va cé hén cua
mot bai van, ¢ triét Iy ctia nguoi viét hodc kién thirc khoa hoc ctia mot chuyén nganh.
Viéc néu dan chung, dua ra s6 lidu dé so sanh, minh hoa c6 thé khong con nguyén thir
tu nhu trong chuong két qua nghién ctru, nhit 14 khi phai phan tich van dé.

Quy nap 1 dua cac bang chimg dé mo ta, dé giai thich bang cac bang chimg khéc,
sau d6 két ndi, l1ogic cac bang ching cac nhom s liéu voi nhau dé “gé6i” van dé lai
trong mot vai tiéu két hodc khai quét hod nhan dinh hodc khdng dinh bin chit mot
sw vit, hi¢n twong. Vi dy, sau khi dua ra cac s6 liéu vé tinh hinh méc bénh, tinh hinh
tir vong, tinh hinh 6 nhiém méi trudng sdng va cac yéu té nguy co ti strc khoé cong
ddng, can phai co nhan xét vé tinh trang strc khoé cong dong nay dang c6 van dé gi,
mirc 46 anh hudng, nguy co tiém tang 1a gi. Néu sb liéu day du, dién nghién ctru rong,
thiét ké nghién ctru hop 1y ¢ thé dua ra két luan vé sirc khoé cong dong & do hién tai
ra sao. Néu chua du cac diéu kién dé dua ra két luan thi dua ra cac nhan xét, cac goiy
vé nguy co, vé cic hudng nghién ctru tiép theo dé 1am van dé 16 hon, & day chi ding
cac nhan xét (nghia 1a d6 chic chin thdp hon). Cac phép tinh thong ké, cac phép do
luong cin nguyén - hau qua cia dich t& hoc gitp nguoi viét nhimg cin cir dé viét két
luan hay nhan xét. O ddy ciing can luu ¥ 1a cac phép do luong thng ké nhiéu khi chi
mo ta mbi quan hé théng ké (két hop thong k&) ma chwa chdc da phdi la quan hé
nhan- qud.

Dién gidi 1a cach viét xuat phat tir nhitng nhan dinh, nhimng nhén xét, nhimg két
luan rdi chimg minh bang cac sb liéu nghién ctru hodc muon thém cac bang ching
khéac dé phu hoa voi 6 liéu ciia minh. Thong thuong cach dién giai kho khan hon, it
st dung hon.

Trong chwong ban luan nén néu lai hodc minh hoa cach khong ché sai s, ciing co
thé manh dan phé phan ca phuong phap nghién cru ciia minh, song phai bién minh
dugc rang: khong vi thé ma tao ra sai s6 nghién ciru dang ké, hodc trong pham vi cho
phép, hodc vi nhimg yéu t6 bat kha khang (vi du, nghién ctru chi trong mot vai xa
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nhung vi kinh phi va thoi gian khong cho phép nén két qua nghién ciru chua thé suy
rong, ap dung ra ca tinh,...).

Dé tranh cac sai 1am thuong gip trong khi viét chuong ban luén, ching ta c6 thé
tim doc mot sb luan an, tir d6 d6i chibu voi nhitng goi y vira néu va thir viét lai cho tdt
hon, day ciing 1a mot cach hoc tdt. Hodc co thé tap viét binh luén, gidi thi¢u luan an
ctia nguoi khac, tir d6 tim duge ¥ hay, ¥ tot va ciing ca 16i ciia nguoi di trude dé rat
kinh nghiém cho minh.

(8) Két luan

Két luan phai bam sat muc tiéu. Can chu v néu dugc cac dic diém (v6i muc tiéu
mo ta). Néu duoc cac mdi quan hé véi cac test thong ké hodc chi s6 do luong méi
quan hé nhu hé sb tuong quan, chi suét chénh, chénh léch cua hai hodc nhiéu ty 1€ hay
s6 trung binh (néu muc tiéu 1a phan tich). Néu duoc cac thanh qua 1a két qua diéu tri
khoi, giam mirc d6 ning, cai thién cac chirc niang, giam ty 16 tai bién va tinh an toan,...
qua cac con sd va c¢6 so sanh thong ké d6i v6i nghién ciru can thiép 1am sang va chi sb
hidu qua hay hiéu qua can thiép dbi véi nghién ciru cong dong (cho muc tidu can
thiép). Thong thuong két luan khong nén dai qua 2 trang. Céac két luan can danh s6
thir tur va bam sat thir ty ciia muc tiéu.

(9) Kién nghi

Thudng ngin gon, bam sat cac két luan viét dudi dang cac gach dau dong. Néu
nghién ctru chwa giai quyét that thau dao cac muc tiéu hodc trong qué trinh nghién ctru
con gap kho khan, can c6 mot khuyén nghi vé nhiing gi nén duge nghién ciru tiép.

(20) Tai liéu tham khao

(12) Céc phu lyc

Ngoai ra, trong lun van, ludn an ngay trang bia c6: Tén co s& dao tao, tén hoc
vién, tén d& tai, nam tién hanh. Trang phu bia (i) ciing c¢6 ciu triic nhu trén, sau ma sb
chuyén nganh c6 tén ctia gido vién huéng din. Trang (ii) 16i cam on, trang ( iii) muc
luc. Trang (iv) cac chir viét tit. Trang (v) danh muc cic bang biéu dd. Dé tai tot
nghiép cua sinh vién c6 thé 1a mot phan cua dé tai luan van thac s§ hay tién sy, hay dé
tai KHCN ciia gido vién huéng dan 1a nguoi chu tri vi vy khong nhét thiét quy dinh
bét budc phai cam doan: “...cONng trinh nghién ciru cia riéng t6i”.

3.3. Mpt s6 lwu ¥ véi hoc vién dai hoc khi viét lugn vin

Céc tiéu chi s& duoc uy vién phan bién, hoi ddng chdm ludn vin quan tim, bao

gom:
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- Pé tai phai nham vao cac chi d&& dugc ly gii 1a thyc té. O day ciing can c6 tinh
thoi su, nghia 1a mot van dé dang duoc nhiéu ngudi chi y, khong phai 1a cac chu dé
cii hodc it duge cac thay thudc, nha quan 1y, nhitg ngudi ra chinh sach quan tam.

- Phai vira ¢6 tinh thuc tién, vira c6 tinh khoa hoc. Tinh thuc tién thé hién qua kha
ning ap dung két qua nghién ciru vao thyc tién. Tinh khoa hoc 14 chat hoc thuat ciia
ban luan an. Mot dé tai nghién ctru va luan van, ludn an chi cé tinh thyc tién doi khi
chi 14 nhitng mé ta truc quan, liét ké hodc néu cac mdi quan hé théng ké giira cac
nhom s6 liu, két qua nghién ctru. Tinh hoc thuat duoc thé hién o logic van dé, & viée
dua 1y luan vao thyc tién nghién ctru va ding 1y luan dé soi sang cac két qua nghién
ctru, khai quat hoa cac két qua, cic bang ching, dua két qua nghién ctru khai quat hoa
thanh 1y luan. Thong thuong tinh khoa hoc cua dé tai duoc thé hién ngay ¢ phan mé ta
"khung 16 gic" ciia mdt nghién ctru. Nghién ctru 1am sang ciing nhu cong dong cin
khai thac kinh nghiém, kién thtrc ctia gido vién hudng din nhiéu nhat ¢ diém nay, vi
rang, mot dé tai khoa hoc khong thé khong c6 hodc c6 it tinh khoa hoc.

- Chon d& tai nghién ctru khong nén qua khé, giéng nhu ngudi di thi khong nén
chon dé khé néu ta duoc phép chon dé thi dé hon!?

- Dé tranh tinh trang nghién ctru tring lip 13 yéu cau dau tién, khong ai nghién ctru
mot dé tai ma trudc do da biét két qua. Tuy nhién, rat kho co thé noi 1a "khong" tring
lap, nhung van c6 thé noi 1a: "chua dugc nghién ciru day di". Cling mot van dé, cling
mot dia phuong, cing mot phuong thirc nghién cliru ctia mot vai tac gia da tién hanh
trong thoi gian rat gan d6 1a diéu khong duoc chap nhan. Piéu nay ciing can thé hién
khi xay dung dé cuong nghién ctru va viét trong phan tong quan hodc dit van dé. Poc
va phan tich nhitng tai liéu tham khao mot cach cin than, tu van cic chuyén gia co
kinh nghiém s& gitp ta tranh sy tring lip vao cac dé tai da dwoc tién hanh trude d6. O
day, mot dé tai gibng mot dé tai ciia mot tac gia khac & nudce ngoai da nghién ctru van
c6 thé khong bj coi 1a tring lip, néu nhu didu kién nghién ctru va cac ky thuat sir dung
khong gidng nhau, thdm chi d6i tuong bénh nhan ciia mdi nudc khong gidng nhau
hodc c6 cac dic diém sinh 1y hay bénh 1y di kém khac nhau. Tét nhién phai tranh
trung lap mot cach tdi da dé dam bao an toan khi luan an duge gui di phan bién.

- S6 liéu cong bd duge thé hién mot cach trung thue, déy du. Pay la danh dy cua
hoc vién va cua gido vién hudng dan. Khoa hoc 1a khach quan, khong khach quan s&
1a khong trung thuc (mdt cich vo tinh hay hiru y). Céc tai liéu trich dan cling phai
trung thyc. Diéu nay dén nay rat khé kiém soat vi hé thdng internet rat phd bién
nhung nhiéu khi thong tin lai khong dwoc dang tai mot cach day du. Trudce day, chi
cho phép trich dén nhiing tai lidu trong thu vién thi nay, diéu nay khong han ché, song
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tinh trang sao chép tai lidu tir tai liéu tham khao cua nguoi khac 14 kha phd bién, didu
nay nén tranh, cho dii kho kiém soat. Trich dan tir cAc tai lidu trén internet ¢6 quy dinh
riéng, trong d6 c6 ghi ngudn va thoi gian bai viét dang trén mang.

- Can phai c6 sy phtt hop giita tén d& tai v6i cac ndi dung nghién ciru.

- Phuong phap nghién ctru phai c¢6 do tin cay va tinh cap nhat. Pay la mét trong
nhitng ti€u chi quan trong hang dau khi nhan xét mot dé tai khoa hoc hay ludn van. B9
tin cdy thé hién ¢ céac thiét ké nghién ctru va cac k¥ thuét thu thap va ghi chép thdng
tin. Cac cong cu nghién ctru, thiét bi xét nghiém hay may chita bénh phai ¢ tim hién
dai nhat dinh so vdi cac nudc trong khu vyc va trén thé gidi va phai méi & trong
nudc. Khi nhin vao bénh an nghién ctru 1am sang hay b cau hdi cho nghién ctru cong
ddng rat dé dang danh gi4 tinh cap nhat cia phuong phap nghién ciru.

- Két qua nghién ctru phai c6 diém méi, khong 1ap lai nhimg gi da biét va c6 thé 1a
nhiing dong goép bd sung cho 1y luan chuyén nganh nghién ctru. Cac két qua nghién
ctru phai duoc dam bao bang sy hop 1y cua thiét ké nghién ctru, bang tinh chinh xac
ctia cong cu va ky thuat thu thap thong tin va tat nhién 1a phai c6 ¢& mau nghién ctru
du 16n (néu 1a nghién ctru chon mau), xir 1y théng ké phu hop.

- Lu4n van, ludn 4n phai dam bao tinh hop 1y vé ndi dung nghién ctru dua trén muc
tiéu va phu hop v6i muc tiéu. Viée sap xép cac nodi dung nghién ciru theo mot trinh tu
hop 1y can c6 tinh dan dat. Khdi lugng cong viée dugce tién hanh hay sé nguoi bénh,
d6i tuong phai dii 16n.

- Trinh bay luan van va cac bao cao khoa hoc phai tuan theo cac quy dinh chung.

- V& két luan cta luan van phai bam vao cac muyc tiéu nghién ctru. Thong thuong,
¢6 bao nhiéu muc tiéu s& co by nhiéu két luan. Két luan thé hién nhitng gi dy dinh
nghién ctru d3 duoc giai quyét bang cac bang chimg khoa hoc cia chinh tac gia.

- Nhing kién nghi phai xuat phat tir nhitng két qua nghién ctru va cac phat hién
chinh trong céac két luan.
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Bai 5
THU'C HANH LAM SANG TOT VA PAO PUC TRONG NGHIEN CUU
Y SINH HQC CO POI TUQNG LA CON NGUOI

Muc tiéu
1. Néu dugc nhimng nguyén tic co ban cia thuc hanh 1am sang tét.
2. Néu nhitng nguyén tic co ban va ndi dung cua van dé dao dirc trong nghién ctru
y sinh hoc.
3. Viét dugc “Ban cung cip thong tin cho d6i twong tham gia” d6i voi dé tai
nghién ctru du kién.
Noi dung
1. Giéi thi¢u

Y hoc véi muc ti€u cao ca la phong bénh va chita bénh cho con nguoi, trong quat
trinh nghién ctru va tng dung cac bién phap phong, chita bénh, phuc hdi chirc ning
cho con ngudi c6 thé gip phai nhing tic dung khong mong mudn cho ddi tuong. Vi
muc dich nhan dao, cac ddi tugng nghién cuu can duoc bao vé & muc tdi da. Tuy
nhién giita lgi ich ma nghién ctru mang lai phai luén 16n hon rat nhiéu so voi nhiing
tac dung khong mong mudn hodc cac rii ro trong qué trinh nghién ciru. Pao dirc trong
nghién ctru phai duge tuan thit mot cach nghiém ngit voi cac chuin muc ngay cang
chat ché.

Bén canh viéc tudn thu tinh khoa hoc, cac nghién ctru c6 dbi twong 1a con nguoi
con phai tudn thii cac quy dinh c6 tinh phap quy vé dao dirc trong nghién ctru.

Trudce day, & nude ta chua co cac quy dinh mang tinh phap quy vé dao dirc trong
nghién ciru, khi xét & cuong nghién ciru, Hoi dong khoa hoc thuong chi xem xét khia
canh khoa hoc cta dé tai, it khi cha v dén khia canh dao duc. Cac van ban quy dinh
dao duc trong nghién ctru dan dugc ban hanh vao nhiing nam 90 cia thé ky trudc va
thue sy chit ché sau khi o Luat Dugc (ndm 2005), sau d6 1a cac van ban ciia Bo Y té
Hudng dan thir 1am sang thudc (nam 2006), Huéng dan thyuc hanh 1dm sang tot - GCP
(nam 2008). Viéc thanh 1ap Hoi dong dao dirc trong nghién ciru cia BO Y té vao nim
2002 va nhiém ky 2012-2017 (d6i tén thanh Ban danh gia van dé dao duc trong
nghién ctru y sinh hoc ¢ Bo y té) va cac Hoi dong dao dic cua cac co so nghién ciru:
truong dai hoc y duoce, vién nghién ciru, bénh vién cling vai cac ti€u chi xem xét danh
gié khia canh dao dtic cia dé cuong nghién curu khoa hoc ciing nhu khi nghiém thu dé
tai khoa hoc trong d6 Hoi déng khong chép nhén bt cir mot sai s6t nao vé khia canh
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tuan thii dao dirc nghién ciru da chig minh tim quan trong cta dao dirc trong nghién
ctru y sinh hoc c6 ddi tuong 1a con ngudi & nudce ta.
Nghién ciru c6 doi twgng la con nguwoi hodc lién quan dén con ngwoi bao gom:

e Nghién ctru sinh 1y hoc, sinh hod hoc, sinh Iy bénh hodc nghién ctru cac phan
tmg cua co thé nguoi khoé hodc ngudi bénh dudi tac dong cua cac tac nhan Iy, hoa,
sinh hoc va xa hdi hoc.

e Vi¢c thtr nghiém, chung minh tinh an toan, sy dung dén hay tinh wu viét hon
cua mot thudc méi, trang thiét biy té moi, cac bién phap phong bénh, chita bénh,
phuc hdi chtc ning va ting cudng stc khoé. Két qua nghién ciru cho phép ra quyét
dinh liéu giai phap can thiép c6 thé img dung rong hon trong 1am sang hay trong cong
ddng hay khong.

e Cac nghién ctu kién thirc, thai do va thuc hanh lién quan dén stc khoé va
phong tranh bénh tit ctia ca nhan hay trong cc cong dong dan cu khac nhau.

Nghién ctru y sinh hoc lién quan dén dao dirc c6 thé duge tién hanh véi ba nhom
phuong phap 16n nhu: nghién ctiru phong thi nghiém co sit dung sinh pham tir con
ngudi hodc céc tac nhan xam nhap vao co thé (thiét bi chan doan hodc diéu tri);
nghién ctru trén 14m sang va nghién ctru céng dong - dich té hoc.

Vé nghién ctru phat trién cac loai thudc chita bénh, trong qua trinh lich str ciia con
ngudi, nguodi ta déu tién biét dén cac thude cd nguén géc tu nhién tr dong vat, tir thuc
vat hodc tr khoang vat dugc sir dung qua kinh nghiém lau doi cho théy c6 thé chita
dugc bénh ma it khi gdy tac hai nghiém trong. Tiép sau do, cong nghiép hoa hoc da
bat dau phat trién, nhimg hoa chit duoc téng hop va ban téng hop ding dé chira bénh
cang nhiéu hon trong y hoc. Nhiing nghién ctru tim ra va chimg minh cac loai thudc
moi chira bénh vira ¢6 hiéu quéa cao vira an toan trong sir dung can trai qua cac giai
doan cua thir nghiém tién 1am sang va lam sang nham x4c dinh tinh an toan, hiéu qua
va thaim do lidu luong dua thudc vao co thé cia nhitng nhém nhé d6i twong nghién
ctru trude khi duge cap phép san xuét, luu thong trén thi truong. Mot sb nghién ciru
v6i muc dich chimg minh kha ning dung nap mot thudc méi chua du diéu kién dé cp
phép vao Viét Nam nhung da luu hanh ¢ nudc ngoai, nude san xuat (dudi 5 nam) dé
duogc cap phép. Mot sb nghién ctru twong dwong sinh hoc, twong duong diéu tri cua
mdt sd thude generic (theo danh muc cia BO Y té quy dinh phai thir twong duong
sinh hoc khi san xuét boi mot co sé duge phém trong nudc) ciing sur dung ddi tuong la
con ngudi. Bén canh d6 con ¢ rat nhiéu nghién ctru nham tim ra phac d6 diéu tri mai,
cac phuong phap phiu thuit méi hay cai tién, cac vat liéu, sinh phidm dua vao co thé
v6i muc dich chin doan, chita bénh, hay thay thé mot phan bo phan co thé, cac nghién
ctru phaét trién vac xin phong bénh méi ciing 1a nhitng nghién ctru thir Jam sang, trong
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qué trinh thir 1am sang c6 thé dan dén nhimg rii ro cho d6i twong nghién ctru & cac
mirc d6 khac nhau. Nhimg rai ro nay déi khi kho c6 thé dy doan trude tir cac két qua
thuc nghiém tién 1am sang danh gia doc tinh va tac dung dugc 1y trén dong vat hoic in
vitro. Vi vay, thong thuong trong thir nghiém 1am sang phai tinh toan ki ludng nhitng
rti ro ¢ thé xdy ra va tim cach han ché t6i da nhitng rai ro d6, do ludng muirc do rui
ro, can nhéc giita loi ich chita bénh va rui ro dé quyét dinh cho phép st dung trén
ngudi hay khong. Chinh béi vi c6 nhitng nguy co rii ro da biét, chwa biét ddy du hodc
chua biét ma van dé& dao duc tré nén quan trong trong nghién ctru thir nghiém 1am
sang c6 ddi twong 1a con ngudi.

Rét nhiéu cac nghién ctru co ban va nghién ctru phat trién thuéc méi cé thé thuc
hién thanh c6ng trén mo hinh thyc nghiém, tuy nhién, khong thé c6 nghién ctru nio an
toan tuyét ddi néu chi suy doan qua két qua vé cac chi s6 dap tmg sinh Iy hoc, dugc
hoc va doc hoc ddi véi co thé con nguoi tt mo6 hinh thyc nghiém. Tét ca cac nghién
cuu can thi€p khoa hoc méi vé chan doan, du phong hodc vé diéu tri can thiét phai
dugc danh gid trén dbi twong 14 con ngudi. Nhu cdu can thiét dam bao sy an todn
trong nghién ctru thir nghiém trén con ngudi da dugc quy dinh trong mot sé diéu luat,
van ban phéap luat nham bao vé d6i tugng con ngudi. O day can nhan manh rang van
dé dao durc phai dic biét chu ¥ trong cac nghién ciru thir thude méi hay trang thiét bi y
té mai trén 1am sang ma cho tat ca cc nghién ciru c6 ddi twong 1a con nguoi & cac cap
d6 khac nhau bao gém luan van, luan an khoa hoc.

Do thiéu kién thirc vé& dao dirc trong nghién ctru ma chung ta c6 thé dé dang nhan
thdy khong it thay thudc da vo tinh coi ngudi bénh 1a ddi tugng thir nghiém cac bién
phap diéu tri méi ciia c4 nhan minh, ho quan tim dén két qua nguoi bénh s& duoc
hudng loi tir nghién ciru ma it chi y dén nhitng rui ro, tic dung phu ma ddi tuong co
thé gap phai, tham chi khong can cé sy dong ¥ ctia ngudi bénh hodc khong cho phép
ngudi bénh tu ¥ khong tiép tuc tham gia nghién ctru ciia minh!. Mt khac, nhiéu d6i
tuong nghién ctru khong hé biét minh c6 quyén loi gi va nghia vu thé nao trong qua
trinh tham gia nghién ctru.

Trén thuc té, cac dé cuong nghién ctru 1am sang trén ngudi bénh tai cac bénh vién,
ngoai cong dong véi muc dich khdng phdi thir thuoc, vdc xin hay thiét bi chita bénh
mdi, cho du c6 quy dinh chung 5 rang, van dé dao dirc trong nghién ctru duoc ngudi
nghién ctru dat ra co phén nhe hon va it dugc kiém soat chit ché boi Hoi d@)ng dao
dtre. Mot don vi cang c6 uy tin cao thi cang coi trong viéc tuan thu dao duc nghién
ctru tir khi 1ap dé cuong, xét duyét dé cuong, giam sat thuc hién nghién ciru, nghiém
thu bao cao két qua. Du quy dinh chat ché dén dau thi quyét dinh quan trong nhat vin
1a lwong tam hay thién tAm ciia ngudi thay thude trong nghién ciru.
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2. Nhirng nguyén tic co ban vé thue hanh 1Am sang tot cin tuin thi trong nghién
ciru y hoc ¢é doi twong 13 con ngudi

Theo ICH (International Conference on Harmonisation of Technical Requirements
for Registration of Pharmaceuticals for Human Use), cac nuéc My, Chau Au va Nhat
Ban (cing WHO ciing nhu cac nude khac trén thé gidi, trong d6 co Viét Nam) déu
chap nhan c6 13 nguyén tic co ban vé thuc hanh tét trén 1am sang (GCP) sau:

(1) Thir nghiém 1am sang phai duogc tién hanh theo cac nguyén tic cua dao dirc
nghién ctru y hoc trong Tuyén ngbn Helsinki.

(2) Tru6c khi tién hanh thir nghiém trén 14m sang cin phai du doan dugc nhiing
loi ich va nhing rii ro hay nhiing bét tién d6i voi ddi tugng tham gia nghién ciru ciing
nhu d6i vi xa hoi hodc cong dong dan cu lién quan.

(3) Mot nghién ctru thir nghiém 1am sang chi bat dau va dugc tién hanh néu du
doan lgi ich mang lai cho ddi tugng va xa hdi 1a vuot trdi, hon hén so voi nhitng rdi ro
c6 thé xa ra cho dbi tugng hodc cho cong d@)ng. Nhimg lgi ich vé mit khoa hoc va xa
héi can duge can nhic k¥ ludng trén co sé dam bao quyén loi, su an toan va suc khoe
ctia d6i twong (nguoi) tham gia nghién ciru.

(4) Thir nghiém trén 1am sang phai dugc tién hanh trén co s tuan thi nghiém ngat
cac quyét dinh ctia Hoi dong dao dirc va Hoi dong khoa hoc thong qua dé cuong
nghién ctru va phai dugc co quan quan 1y ¢6 thim quyén phé duyét.

(5) Khi xem xét, phé duyét dé cuong nghién ctru thir nghiém 1am sang (thudc hay
thiét bj y t&) can duoc cén nhic trén co sé cac két qua nghién ctu tién lam sang,
nghién curu lam sang trude dé & céac diém, cac gia doan khac nhau da dugc thyuc hién
lién quan dén san pham nghién ciru.

(6) Nghién ctru thir nghiém 1am sang phai dam bao thiét ké khoa hoc va dugc md
ta trén cac quy trinh chuan (SOP) rd rang va dugc phé duyét boi ngudi co thim quyén
(co quan cé trach nhiém).

(7) Béi tuong tham gia nghién ciru thr nghiém 1am sang dugc quyén lya chon,
ddng y tham gia sau khi di dugc cung cap thong tin day du vé& san pham nghién ctru
cling nhu cac thong tin ¢6 lién quan (ké ca tac dung, rui ro, nhitng phién phtc,...);
Déi tugng duoc dua ra yéu ciu giai thich va 1am 16 cac thong tin lién quan dén nghién
ctru khi can thiét; duge ton trong cac dac diém riéng vé vin hoa, tap quan, dan toc.
Pugc cung cdp mién phi cac chim soc y té. Nhimg ddi twong chua thanh nién va
nguoi bi han ché hay mét nang lyc vé hanh vi dan sy thi phai dugc sy dong y ciia
ngudi dai dién theo quy dinh cta phap luat.
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(8) Béc sy, nhan vién y té thuc hién nghién ctru va cham séc dbi twong phai c6
trinh d¢ chuyén moén va nang luc nghién ctru.

(9) Moi thanh vién tham gia nghién ctru phai c¢6 du trinh d6 chuyén mén lién
quan dén nghién ctru va phai dugc huan luyén dé thuc hién nhiém vu. Phai c¢6 ching
chi GCP.

(10) Moi thong tin vé thir nghiém trén 1am sang phai duoc ghi chép, xir Iy va luu
giit ding quy dinh dé co thé bao céo chinh xac, 1y giai dugc trong khi giam sat, kiém
tra tinh chinh xac cua thong tin, dit liéu c6 lién quan.

(11) Cac ghi chép vé nhéan than ciia d6i tugng can duge bao vé, cat giir dam bao
nguyén tac bi mat, quyén riéng tu phii hop véi phap luat.

(12) Cac san phdm dua vao nghién ctru thir nghiém trén 1am sang phai dugc san
xuét, quan 1y, luu giit phtt hop voi nguyeén tic thyc hanh san xut tot (GMP) va duoc
cho phép sur dung trong nghién ctru theo quy trinh da dugc phé duyét.

(13) Nhiing hé¢ thong dam bao chét lugng va bién phap dam bao chat luong ddi
v6i qua trinh thir nghiém trén 1am sang phai thyc hién day du, nghiém tic theo ding
huéng din cua cac co quan quan 1.

O Viét Nam, Bo Y té ban hanh cac thong tu va nhiing van ban hudng dan vé
nghién ciru thir nghiém trén 1m sang cac san pham thude tan dugc, thudc YHCT, véac
xin. S& tiép tuc ban hanh céc vin ban vé thir nghiém céc trang thiét bi y té.

3. Nguyén tic tuin thi dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc

C6 ba nguyén tic co ban nhu sau:

(1) Tir tim (beneficence), diéu nay doi hoi két qua phai mang lai nhimg diéu tét
lanh, tranh diéu c6 hai cho ngudi tham gia nghién ciru, hodc néu c¢6 anh hudng nao d6
thi lgi ich phai vuot xa cac nguy co hodc diéu co hai. Pbi tuong s€ dugc dam bao an
toan ciing nhu dwoc chira tri mot cach tdt nhét nhing tac dung phu, tai bién do nghién
cliru gay ra.

(2) Ton trong quyén c4 nhan cia ddi twong nghién ciru (respect for rights), bao
gém quyén fir nguyén lua chon cua ddi twong va bao vé nhimg ddi tuong khong c6
kha nang tu quyét dinh co thé tham gia hay khong. Pam bao quyén tham gia va quyén
tir chdi tham gia tir dau hay khong tiép tuc tham gia bat ctr mot giai doan ndo cua qua
trinh nghién ctru.

(3) Swr cong bang (justice), diéu nay doi hoi dam bao hai hoa vé trach nhiém ciing
nhu khi gdp phai nhiing rdi ro khi tham gia nghién ctru va lgi ich, nhitng cham s6c ma
ddi tugng dugc huong.
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4. Céc tuyén ngén Quéc té vé dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc c6 ddi twong
nghién ciru 1a con nguoi

Vin kién qubc té dau tién vé dao duc trong nghién ctru 1 Piéu 186 Nuremberg.
Nam 1964, Hiép hoi y hoc thé gidi (World Medical Association - WMA) d ra tuyén
ngon Helsinki, d6 1a mt van ban co ban vé dao dirc nghién ciru y sinh hoc va anh
hudng toi viée hinh thanh hé thdng luat phap cua qudc gia, khu vire va qudc té. Tuyén
bd nay dugc chinh Iy nhidu 14n, 1an cudi cing vao nam 2000, 1a mot 101 tuyén bd quy
mo toan ciu vé dao duc trong nghién ciru lién quan dén con ngudi. N6 gitup cho viée
hinh thanh nhimng hudng dan vé dao dtrc cho cac bac sy, cac nha khoa hoc tham gia
vao cac nghién ciru y sinh 14m sang va can 1am sang c6 lién quan dén con ngudi 1a dbi
tugng nghién curu.

Hoi ddng cac t6 chic qudc té vé khoa hoc y hoc (The Council for International
Organizations of Medical Sciences - CIOMS) 1a mét t6 chirc quéc té phi chinh phu c6
quan hé chinh thic v6i T chirc y té thé gisi. Hoi dong nay duoc thanh 1ap dudi sy
bao trg cia WHO-UNESCO ndm 1949. CIOMS da két hop véi WHO bét dau dam
nhan cong viéc vé van dé dao dirc nghién ciru cia cic nghién ctru y sinh tir cudi
nhiing ndm 1970.

Ban hudng dan mang tinh quéc té do CIOMS va WHO soan thao dwoc ban hanh
dau tién vao nam 1982 Hudng din vé dao dirc cho cac nghién ciru y sinh hoc ¢ ddi
tugng 1a con nguoi. N6 duge hoan chinh dan & céc ban hudng dan vao nam 1991 va
1993. Tur khi hudng dan ciia CIOMS 1993 duogc xuat ban, rit nhiéu co quan quic té
da ban hanh cac huéng dan dao dirc trong thir nghiém 1am sang.

Nim 1995, WHO ban hanh "Hudng din thyc hanh 1am sang t6t cho cac thir
nghiém duoc pham". Huéng din nay ciing dugc st dung trong cac nghién ctru Y sinh
hoc c6 d6i tuong 1a con ngudi khac.

CIOMS ciing da chinh stra va dwa ra mot vin ban huéng dan méi vao nam 2002.
Ban hudng din méi da dua ra mot tuyén bd vé cac nguyén tic dao dirc chung véi 21
n6i dung hudng dan. Dua trén cac hudng dan co ban nay, cic qudc gia trong d6 co
Viét nam da ban hanh cac vin ban huéng dan phu hop véi tinh hinh mdi nudc.

5. Nhitng chuin muec co bin chung nhit vé dao dirc nghién ciru y sinh hoc ¢ Viét
Nam

Cho du c4c chuin muc vé dao dirc da duge ap dung ¢ nudc ta tir rat sém, song mai
t6i nam 2002, Bo y té mai ban hanh Quy ché td chirc va hoat dong cua Hoi déng dao
durc trong nghién ciru y sinh hoc, day 1a van ban phap quy dau tién quy dinh vé dao
duc trong nghién ctru y sinh hoc & Viét nam (Quyét dinh s 5129/2002/QD-BYT ngay
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19 thang 12 nam 2002) Chu tich Hoi Pdng 1a GS Pang Pirc Trach. Hoi dong sau d6
dugc thanh lap lai (thdng 4 nim 2008), dén nam 2012 d6i tén thanh Ban danh gia van
dé dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc, Chu tich 1a GS. Truong Viét Diing, c6 van
phong dit tai Bo Y té, day 1a mot Hoi dong dao dire (Institutional review board - IRB)
cép cao nhét, doc lap voi Bo Y té dau tién & nudc ta (nhiém ky 2012-2017). Nhiing
quy dinh vé dao dirc nghién ctru duoc thé hién trong Quy ché 01 ndm 2007. Vin ban
Hudng dan thuc hanh 1am sang tét (Quyét dinh sé 799/QD-BYT ngay 7 thang
3/2008). Sau d6 1a Thong tu 03 (03/2012/TT-BYT thang 2 nam 2012).

Trong quy dinh ciia nghién ctru 1am sang va nghién ciru y sinh hoc khac c6 d6i
tuong l1a con nguoi, qua trinh danh gia cac nghién cuu y sinh da dugc thuc hién boi
cac hoi déng cép Quéc gia va cép Vién/truong dai hoc chu yéu dua trén cdc hudéng
dan ctia Tuyén ngdn Helsinki, bao gom cac diéu chu yéu sau day:

- Nghién ciru y sinh phéi tuan theo cic nguyén tic khoa hoc va phai dya trén
nghién ctru trong phong thi nghiém va trén dong vat trudec d6 mot cach day du, va
phai dua trén cac kién thirc thau do tir céc tai liéu khoa hoc;

- Thiét ké nghién ciru thir nghiém trén dbi tugng con ngudi phai dugc thé hign
trong dé cwong nghién ctru va phai duoc danh gia va phé duyét qua két qua tham dinh
cua Ho1 d@)ng khoa hoc, Hoi déng dao duc ddc lap. Trong dé cuong nghién clru va qué
trinh tién hanh nghién ctru phai dam béo:

+ Cam két tién hanh nghién ctru véi tinh than trung thuc, ap dung cac nguyén ly
nghién ctru khoa hoc va dam bao dao dtrc nghién ctru ciing nhu trong viée cong bd két
qua nghién ctru.

+ Khi tién hanh nghién ctru trén ngudi, phai tén trong hanh phiic, quyén lgi, 1ong
tin, nhan thirc, phong tuc tdp quéan ctia cc ca nhan va cong dong tham gia nghién ciru.

+ Nguoi nghién ctru ¢6 trach nhiém han ché thip nhét cac nguy co xay ra tai bién,
tac dung phu hay cac cam giac kho chiu d6i v6i ddi twong nghién ciru.

+ Khi thiét ké nghién ctru phai dam bao dit pham gia va stc khoe cua dbi tuong
nghién ctru 1€n trén muc dich khac ctia nghién ctru.

+ Phai dam bao cong bang trong nghién ctru, ¢6 nghia 1a co su cong bang, song
phing vé loi ich ciia d6i tugng nghién ctru:

+ Tranh gy ton thuong 1én cac nhém nghién ciru mot cach tdi da.

+ Thiét ké nghién ctru sao cho viéc lya chon, moi ddi tugng tham gia nghién ctu
hay loai trir ra khoi danh sach cac dbi tugng nghién ciru mét cach cong bang.
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+ Khong phan biét ddi xur trong viéc lya chon ddi tugng nghién ctru theo céc khia
canh vé gidi, chung toc, ton gido, ngudi mat kha ning lao dong, trir khi can thiét phai
nghién ctru & mot s6 nhom dac biét.

+ Trong cac nghién ciru lam sang, nguy co phai duoc can nhic dé khang dinh rang
& murc c6 thé chip nhan dugc khi dd dam bao cac diéu kién dé khi diéu khéng mong
mudn xay ra, dbi tugng s& duoc cham soc mot cach tét nhat va an toan.

+ Trudc khi tién hanh nghién ciru phai hoi ¥ kién va dugc sy ty nguyén dong ¥ cua
d6i twong nghién ctru. Chi chdp nhdn sy tinh nguyén tham gia cta déi tuong vao
nghién ctru sau khi dam béao rang ho dé hiéu biét day du vé nghia vu va quyén loi khi
tham gia nghién ctru, tranh tinh trang d6i tuong phu thudc, né nang béac si dang chita
bénh cho minh hay dua ra diéu kién boi thuong vat chat qua mirc nham 16i kéo ddi
tugng chép nhén mot cach “ty nguyén”. Khong duogc gay ap luc hoac de doa bét budc,
tra um ddi twong néu ho khong tham gia nghién ciru. Trong truong hop ddi twong
thiéu nang tri tué, tré em phai duoc sy chap nhan tir nguoi dai dién co trach nhiém
phép ly phu hgp theo luat phap.

+ Céc dé cuong nghién ctru phai thuyét minh duoc tinh hop 1y ciia né vé kha ning
dong gop cho khoa hoc va néu ¢ yéu cau (nhu truong hop thir 1am sang) can phai trai
qua cac nghién ciru tién 14m sang (thuc nghiém trén dong vét hay thir nghiém trong
phong thi nghiém). V& mét khia canh nao d6, nghién ctru dugc chuan bi khong hop 1y,
tién hanh khong chuan xéac theo cac quy dinh thyc hanh lam sang t6t, ton kém nhung
khong c6 két qua ciing co nghia la khong tuan thu dao dirc nghién ciru.

+ Nghién ciru phai duoc giam sat boi mot nhom gém nhitng nha nghién ctru ¢
kinh nghiém, c6 trinh do vé linh vuc nghién ciru. Théng thuong, cic ty vién ciia Hoi
ddng dao duc phai dam duong trach nhiém giam sat viéc thuc hién nhiing quy dinh
dam bao khong vi pham cic nguyén tic di néu trong dé cuong. Nghién ctru phai tién
hanh & céc co s co du cac diéu kién trang bi va kinh phi nghién ciru thich hop va ¢o
du cac can bo khoa hoc c6 kha ning giai quyét cac vin dé nay sinh voi ddi tuong
nghién ctru trong qua trinh nghién curu.

+ Nghién ctru phai dwoc Hoi dong dao dirc phé chuan trude khi tién hanh nghién
ctru. Néu la dé tai nghién ctru cép co s6, Hoi déng dao durc cua co s& d6 sé xem xét,
danh gia, gbép y va phé duyét.

+ Nguoi nghién ctru phai hodn, ngimg hay thay ddi nghién ctru néu thdy co cac
nguy co dbi véi stc khoe cua cac ddi tugng nghién ctru va tién hanh céc bién phap
lam giam nguy co cling nhu hdu qua cia né.
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+ Céc két qua nghién ciru va phuong phap nghién ciru phai duoc thong bao cong
khai cho co quan c6 trach nhiém va déi tuong tham gia nghién ctru biét.

+ Khi thu thap, luu trit, sir dung cac thong tin c4 nhan vé ddi tuong nghién ciu hay
vé quan thé nghién ctru phai cb ging bao dam tinh bi mat va khong dé xay ra nhiing
su ¢6 nhay cam vé van hoa.

+ Khi két qua nghién ctru thu dugc cac thong tin ¢ y nghia vé 1am sang, nguoi
nghién ctru va co quan nghién ctru phai c¢6 trach nhiém luu gitr cin than va bao quan
hd so dé co thé tra ctru lai khi can thiét.

+ Khi nghién ctru dugc tién hanh & nudc ngoai, hodc mot nude khac nghién ctru
tai Viét nam phai tuan thii cac yéu cau vé dao dirc nghién ctru ctia nude sé tai, noi tién
hanh nghién ctru. Khong loi dung cic cong dong ngheo, trinh do vin hoa thip dé
nghién ciru cac dé tai ma cong dong giau, dan tri cao hon da tir chdi. Két qua nghién
ctru néu thanh céng, cong dong tham gia nghién ctru can duge hudng loi hodc wu dai.
6. Tinh tw nguyén ciia d6i twong nghién ciru
6.1. Nhitng nguyén tic chung vé tw nguyén

Cac hudng dan Quéc té vé sy thoa thuan tham gia nghién ctru cua dbi twong
nghién ctru déu nhan manh cac nguyén tic dao dirc sau day:

- Su ty nguyén hoan toan cua ddi tuong.

- Khong ép bude, du dd, xui khién hodc de doa.

- Puoc quyén tir chdi tham gia hodc rat ra khoi nghién ciru & bat ky thoi diém nao
ma khong bi phat hodc nguoc dai hodc ddi xur khong cong béng.

- Pugc thong tin ddy du vé nhitng chi tiét co lién quan dén dam bao tinh an toan
cho d6i twong nghién ctru.

Dé dam bao tinh nhan dao, quyén con ngudi, dam bao tinh phap 1y, nguyén tic tu
nguyén can dugce tuyét dbi tuan thu.

Cac ddi tugng tham gia nghién ciru hoan toan ty nguyén khi quyét dinh tham gia
nghién ctru sau khi ho di dugc théng bao céc chi tiét lién quan dén nghia vu va quyén
loi ciing nhu nhimng bét loi c6 thé gap phai trong qua trinh tham gia nghién ctru. Ho
cling hoan toan c6 quyén tu bo cudc hay rat khoi nghién ctru bat cir Iic ndo ma khong
can xin phép hay giai thich.

C4 nhan ddi twong nghién ctru 1a ngudi quan trong nhit co quyén tu nguyén. Néu
ngudi do khong c6 kha ning thi méi can dén vai tro hop phap cua nguoi dai dién
(thuong 12 ngudi nha) va cudi cung, khi khong can ¢ sy tu nguyén cia ting ngudi
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trong cong dong thi s& c6 mot co quan, t6 chirc doan thé dugc ty quyén ding ra quyét
dinh c6 ty nguyén tham gia nghién ctru hay khong.

Ban than viéc théng bao dé ddi twong tu nguyén tham gia nghién ciru chwa du
dam bao dé bao vé cho ho, nhimg thong bao d6 can phai dugc Hoi dong dao dirc danh
gia mot cach doc lap qua d& cuong nghién ctru vé khia canh dao duc. Ly do la rat
nhiéu d6i tugng khong quen véi cac khai niém vé y hoc hién dai, do d6 ho khong thé
dua ra quyét dinh c6 bang long tham gia nghién ctru hay khong. Hoi dong dao durc s&
dua ra yéu cau cho dé cuong nghién ciru phai viét diy du nhiing thong diép mot cach
dé hiéu cho moi d6i tugng, khong dung cac thuat ngit chuyén moén ma ngudi dan binh
thuong co thé hiéu sai hoic khong hiéu duoc.

6.2. Sw tw nguyén tham gia ciia cdc déi twong dic biét dé ton thwong

Nhimng nguoi dé bi ton thwong trong nghién ctru ld nhitng nguoi khéng cé kha
nang (cé thé hoan toan hodc tirng phan) bao vé quyén loi cia chinh ho. Nhimg d6i
tugng nay la nhiing ngudi cod thé khong c6 du nang luc, tri tu€, hoc van, nguén Iuc
kinh té, sttc khoé hay nhiing yéu t6 khac dé dua ra quyét dinh lya chon tham gia
nghién ctru va hodc bao vé 1gi ich ctia ban than ho.

Nhom d6i tugng d& bi ton thuong 1a nhom dbi tugng tré em, ngudi bi bénh ning
hodc nhitng bénh nhan tam than, nguoi bi han ché vé kinh té nhu nguoi nghéo, nguodi
dan tdc it nguoi; nhom ngudi dang bi cac hinh phat cua phap luét, nhu nhiing ti nhan,
nhitng nguoi tiém chich, nghién hit ma tuy, mai dam, nhom dbi teong kém nang lyc
nhan thirc & lwa chon nhu mu chit, nhém ngudi dé bi xa hoi xa lanh nhu ngudi bi
nhidm HIV/AIDS, ngudi tinh duc ddng gidi, ngudi bi bénh 14y truyén qua duong tinh
duc, ngudi c6 quan hé tinh duc bua bai, nhom déi tuong 1a phu nit va phy nir mang
thai.

Theo Keneth Kipnes nhitng yéu t6 lam cho mot ngudi tré nén dé bi ton thuong
trong nghién ctru ¢6 thé thudc cac nhom sau déy:

- Nang le nhdn thire cia doi twong trong qud trinh can nhdc dwa ra quyét dinh
tham gia nghién ctru:

C6 thé ho khong du thong tin hodc khong di hiéu biét vé nhimg van dé khoa hoc,
xa hoi, phap luat lién quan dén nghién ctru. Ciing c6 thé nang lyc nhan thirc ciia ho
thuéc nhom nhan thic kém, mu chit, hodc thiéu nang tri tug, hoac nang lyc nhan thic
chua phat trién day du.

- Nhitng yéu t6 vé phdp ludt:

Nhitng ngudi vi pham phép ludt dang bi ngdi ti hodc dang trong thoi gian cai tao,
nhom nguoi vi pham cac hanh vi bi phap luat cAm nhu céc té nan xa hoi, nghién hut,
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mai dam, v.v...

- Nhitng vin dé thuéc vé dao dirc theo quan niém cia dia phwong, ciia xa hoi, truyén
théng v.v...

Trong van dé& nay bao gdm nhimng nhém nguoi dong tinh luyén 4i, quan hé tinh
duc bira bii, nhitng ngudi bi bénh lay truyén qua duong tinh duc v.v...

- Yéu t6 bénh tat:

Nhiing bénh tram trong nhu hon mé, 1iét, bénh tam thﬁn, cac bénh hiém nghéo,
bénh di truyén, déu lam cho dbi twong tré thanh nhom ngudi d& bi tén thuong trong
nghién cuu.

- Yéu 16 vé vt chat:

Nhimg ngudi nghéo, ngudi bi phu thude ho thiéu tai san vé kinh té, hodc dia vi
thap trong xa hoi, nhdm ngudi ndy ciing trd nén dé bi ton thuong trong nghién ciru do
nha nghién ciru c6 ¥ tudng loi dung ho hodc sai khién, xti duc ho tham gia nghién
cuu, ho it co quyén duoc lya chon.

- Yéu t6 nay sinh tir ban than nghién ciru:

Yéu td tir nghién ciru ciing c6 thé lam cho mot ngudi tré nén dé bi ton thuong
trong nghién ctru nhu van dé to chirc nghién ctru, vin dé k¥ thuét can thiét dé thyc
hién nghién ctru. Nhitng van dé trong nghién ctru néu khong duoc giai thich rd rang,
d& hiéu, thi ddi tuong s& khong thé nhan thic ddy du vé nghién ciru dé c6 thé dua ra
duoc su lya chon dung dén ddi vai ddi tuong c6 nang lyc nhan thic va ca nhiing
ngudi dai dién hop phap ctia nhom ddi tugng dé bi ton thuong khong du nang luc dwa
ra quyét dinh lya chon. Chinh vi viy nha nghién ctru can phai dua ra thiét ké nghién
ctru 15 rang, khoa hoc va phai giai thich dé hiéu bang ngén ngit phd thong khi chuin
bi Ban thoad thudn tham gia nghién ciru.

Trong sb cac quy dinh vé tinh tu nguyén cua dbi twong, nhitng d6i twong dic biét
can chu y nhat d6 1a tré em, phu nit mang thai hodc cho con b, nguoi thiéu ning tri
tué.

7. Poi twgng nghién ciru 12 tré em

Tré em duogc chon 1a dbi twong nghién ctru chi trong mot s trudng hop dic biét.
Trudng hop tré bi bénh hiém nghéo va nghién ctru c6 co s dé dam bao rang tré s& do
bénh, giam triéu ching, giam dau dén, kéo dai cudc séng va co kha nang dugc ciu
song. Thong thuong khong chon ddi tugng nghién ciru thir thude hay véac xin méi 1a
tré em néu nhu nghién ctru d6 c6 thé va chi can tién hanh trén ddi tuong ngudi 16n.
Tuy nhién, van phai chon tré em néu sy tham gia cua tré em 1a khong thé thay thé
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duogc. Vi dy, trong cac nghién ctru kham chira bénh hoac phong bénh cho tré em ciing
nhu cac bénh ma ddi twong dic biét nhay cam dic bét 1a tré em. Khi chon ddi twong 1a
tré em bt budc phai hoi chinh tré tham gia (tir 7 tudi) cung v6i cha me, nguoi dai dién
va ngay ca khi tré em déng ¥ van can co sy dong ¥ bang vian ban ciia cha me hoic
ngudi nudi dudng cd tu cach phap ly sau khi ho da giai thich day du vé muc tiéu cua
nghién ciru va céc tac dung phu, tai bién, cac bat lgi co thé gip phai trong qué trinh
nghién ctru va nhitng quyén loi ma tré tham gia nghién ctru duoc bao vé va hudng boi
thuong cho cac rui ro theo quy dinh.

Cac hd trg vé tam 1y va y té 1a rat can thiét khi dbi tugng nghién ciru 1a tré em, néu
gia dinh can tu van tdm Iy hay tu van vé stic khoe cua tré can dugce nguoi nghién ctru
dap tng.

8. Phu nir cé thai va dang trong thoi ky cho con bu

Ciing nhu tré em, phu nit ¢6 thai va dang trong thoi ky cho con bu sé khong dugce
xem la d6i tuong nghién ctru cta nghién ctru thir nghiém thude do co thé gy nguy co
cho thai nhi hogc cho tré so sinh, trir khi nghién ctru 1a thuc su can thiét dé lam sang
to cac van dé lién quan dén ddi tuong phuy nit trong thoi ky mang thai va cho con bi.
Nghién ctru phuong phap diéu tri c6 thé dugc cho phép chi khi véi muc tiéu nham
tang cuong sic khoe ciia ba me ma khong c6 sy ton hai nao cho thai nhi, nhim nang
cao kha nang song sot cia thai nhi hodc hd trg ting cudng stc khoe thoi ky cho con
bu ciing nhu tao diéu kién cho ba me c¢6 kha ning nudi dudng thai nhi tét hon.

O nuéc ta, dbi twong nghién ctru 1a phy nit ¢6 thai hodc dang cho con bii phai han
ché va duoc xem xét rat k§ boi Hoi dong dao dirc ciia BO Y té trude khi cho phép (vi
dy, Dé tai nghién ciru vé thude giy say thai ndi khoa di dugc phép sau khi cic khia
canh an toan va dao dirc dd dugc xem xét). Mot vi du vé ap dung phuong phép tranh
thai bang bién phap dit Quinacrin vao budng tir cung dé dinh san & mot s6 dia phuong
nude ta tir nhitng nam 1980 va dau thap nién 90, do khi d6 chua c6 cac vin ban phap
quy quy dinh chit chg, da gdy rat nhiéu tranh ludn vé tinh an toan va dao dic trong y
té cong cong Viét Nam.

9. Poi twgng nghién ciru 12 ngudi thiéu ning tri tu¢ va bénh tim thin

Ho khong dugc chon 1a d6i tuong nghién ciru néu nghién ctru d6 co thé tién hanh
trén ngudi binh thudng. Tuy nhién ho chi ¢6 thé 1a d6i tuong nghién ciru trong cac
nghién ctru vé nguyén nhan cta bénh ciing nhu thir thude va liéu phap diéu tri bénh
tam than va chimg thiéu nang tri tué, nghia 1a khong thé c6 nhom khac thay thé va
phai dugc sy dong thuan ciia nguoi nha.
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Nghién ciru duoc phép tién hanh khong c6 sy dong ¥ truc tiép ciia ddi twong thiéu
nang tri tué ma it hodc khong vi pham dao dic néu nghién ciru tién doan trude rang
d6i tugng dugc huong loi hon rat nhidu so véi rai ro c6 thé xay ra, nhat 1a rii ro do
khi khong c6 can thiép lai ning né hon. Trudng hop dé dan dén vi pham dao dic do
su dé dai cua ngudi than cua ddi tugng hodc sy thiéu trach nhiém cua nguoi nghién
ctru. Hoi dong dao dtic can xem xét dé& cuwong nghién ctru mot cach khach quan va chi
tét dé bao vé quyeén loi cua dbi tuong.

10. Poi twong nghién ciru mic cac bénh hiém nghéo hoic trong tinh huong khin
cap

Dbi twong nghién ctru méic cac bénh khong co kha ning chira khoi hodc chic chin
dan dén tir vong (nhu ung thu, nhiém HIV, ngudi bi bénh ndng can ghép phu tang,...)
nguoi bénh thuong cé tdm ly “con nudc con tat”, hy vong vao cac nghién ctru thu
nghiém s& ctru sdng ho hoic it ra kéo dai thoi gian song, giam dau dén nén d& chip
nhan tham gia nghién ctru mot cach vo diéu kién, ciing vi vy néu khong xem xét k¥,
ngudi nghién ctru ¢6 thé vo tinh hodc hitu ¥ loi dung tinh thé niy ma bo qua mot phan
hodc tit ca cac thi tuc vé dao duc trong nghién ctru, khong néu 16 trong dé cuong
nghién cuu.

Trong nghién ctru cac bién phap chin doan hay diéu tri cic bénh rdt khin cip
nhu tinh trang chan thuong, d6t quy, nhdi mau nio,tim, phdi, cac truong hop phai mo
hodc 1am tha thuét cip ciru, dbi tugng nghién ciru hodc nguoi nha (tham chi khong c6
ngudi nha lac nhap vién) ciing nhu ngudi nghién ctru khong c6 du thoi gian dé giai
thich truéc khi ky gidy mo hodc cam két tham gia nghién ctru. Trong truong hop nay
dé cuong nghién ctru trinh 1én Hoi dong khoa hoc va Hoi ddng dao dirc phai néu that
16 rang nhing rii ro ¢ thé xdy ra ciing nhu nhimg bién phép c6 thé han ché cac rui
ro d6. Pé cuong phai néu rd chi 4p dung cic nguyén tic ngoai 18 khi moi c¢b ging da
lam nhung khong thé thyc hién quy trinh thong bédo va nhan cam doan (nhu cac quy
dinh ky cam doan trudc khi md) va ky vao don tinh nguyén tham gia nghién ciru cta
dbi tyong ciing nhu cia ngudi nha. Can phai duoc sy dong thuin cua dbi tuong
nghién ctru cang sém cang tot. Dé cuong nghién ctru phai dua ra thoi han t6i da dé c6
duogc cac tha tuc chép thuén nghién ctru, néu qué thoi han d6, sy tham gia ciia nguoi
bénh véi tu cach 1a di tuong nghién ctru phai chAm dit.

11. Cac nhém dbi twgng dé bi ton thuong khac

Can phai xem xét ky ludng sy tu nguyén tham gia nghién ctru cia cic nhom ddi
tugng tré tudi va ngudi con phu thudc vao nguodi nghién clu, cac td chuc xa hoi, boi
su ty nguyén tham gia ctia ho ¢6 thé di kém véi sy chiu dung nhing anh huéng khong
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dang c6 cua phuong phap diéu trj 1én strc khoe ciia di twong tham gia nghién ctru. Vi
du vé ddi tuong thudc nhom nay nhu sinh vién y khoa hay cac diéu dudng vién, nhan
vién bénh vién hay cac nhan vién phong xét nghiém, ngudi lao dong tai cac xi nghiép
dugc, cac quan nhan. Trude ddy cac thay thudc dé chimg minh thudc minh 1am ra c6
hidu qua da ty tiém thude hay vac xin thir nghiém trén chinh minh, dén nay diéu nay
gan nhu khong duoc phép bai nguyén tic thir nghiém 1am sang phai dam bao tinh
khach quan, khong phu thudc vao ngudi co (hay san xut) thude hay diéu ché véc xin
dé nghi thtr. Viéc thir 1am sang giai doan 1 mot loai véc xin trén chinh nhan vién
phong thi nghiém san xuat ra vic xin d6 1a khong dam bao nguyén tic ngudi c¢6 thude
thir va nguoi thir thude doc 1ap voi nhau.

Viéc thir 1am sang thudc méi trén ddi tugng 13 ti nhan ciing rat nhay cam va rat
han ché & nudc ta. Mot sd truong hop tu nhan hoac ddi tugng trong trai cai tao nghién
ma tiy hodc bi nhiém HIV 1a ddi tuwong nghién ciru thude hd tro cai nghién hodc diéu
tri HIV béng thudc thao duoc, bai thude y hoc ) truyén 0 nudc ta cling duge Hoi
ddng y dirc cia BO Y té xem xét mot cach rat ki trudce khi cho phép.

12. Ty nguyén tham gia cic nghién ciru sirc khée cong dong, y xi hdi hoc

Khi nghién ciru duoc tién hanh dua vao cong dong, c6 thé nghién ctru mang lai loi
ich truc tiép cho cong ddng do6 va ciing c6 thé chi 1a nghién ciru dé tim hiéu nhiing cau
hoi ctia nguoi nghién ciru ma khong mang lai lgi ich truc tiép cho déi twong. Vi du:
nghién ciru thir nghiém céac bién phap xir Iy nude sach, thir nghiém ting cudng vi chit
lam gidm ty 1€ suy dinh dudng hay nghién ctu bién phép di¢t con trung 1a nhiing
nghién ctru mang lai 1oi ich cho cong déng d6. Vi du thr hai: nghién ciru mo ta thuc
trang hé théng cung cip dich vu y té, nghién ctru kién thic cua cac phu nit vé stic
khoe sinh san & mot cong ddng. Pa phan cac nghién ctru y xa hoi hoc viée chdp nhan
tham gia nghién ctru theo sy thoa thudn ciia timg c4 nhan 13 ¢ thé khong can thiét,
cho du khia canh dao dirc cin dugc xem xét nhdm tranh dua ra cac thong tin, két qua
nghién ctu co thé tao ra cac can tré xa hoi, hodc su ky thi, phan biét ddi xur dbi voi
cac nhom yéu thé trong xi hoi. Cac nghién ctru trén déan toc thiéu sd, nhom nghéo,
nhit 1a ¢6 so sanh véi nhom dan toc da s6, nhom giau, két qua nghién ctru c6 thé
khoét sau sy cach biét, nhu vay viéc bao mat thong tin 1a rat can thiét. Quyét dinh cubi
cung vé viéc chap nhan cho tién hanh nghién ctru 1a trach nhiém ciia mot to chirc sau
khi d3 ling nghe v kién cta cong dong: chinh quyén, co s¢ y té dia phuong va nhiing
t6 chirc quan chung.

Mot loai nghién ciru trong cong dong rat hay gip d6 1a thir nghiém véc xin méi
hay thay doi dudng dung, lidu dung, két hop cac loai véc xin, cac nghién ciru ap dung
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bién phap tranh thai mé&i, nghién ciru thudc méi (thir 1am sang cac giai doan 1, 2 hay
3),...can c6 su chap nhan cua timg c4 nhan tham gia. Viéc van dong cac ca nhan hoic
chinh quyén, co quan y té dia phuong qua cac loi ich vat chat (thu lao cao mot cach c6
¥ dd) la khong dugc phép.

Dbi voi thir vac xin méi, thude méi trong cong ddng can co ¥ kién dong y cia ca
S¢'Y té va UBND tinh.

Tit ca céc chi tiét chinh cta nghién ctru can théng bao cho cong ddng va ngudi dai
dién cta cong d@)ng d6 biét vé muc tiéu nghién ctru cling nhu cac 19i ich tryc tiép hodc
gian tiép ma nghién ciru mang lai va cac nguy co hay bit tién co thé xay ra. Ngoai
hinh thirc ky cdc don tinh nguyén ctia mdi ca nhan hay giai tich va moi tham gia hong
van ¢ phan dau caa mdi phiéu phong vén, khi can s& to chtic cac cude hop dan, nhiing
nguoi duge moi tham gia nghién ciru dé thong bao va giai thich qua héi dap cac khia
canh lién quan dén dao dic trong nghién ciru.

13. Khia canh dao dirc trong chon cac nhém chirng trong nghién ciru

Trong nghién ctru thir nghiém céac giai phap 1am sang hay can thiép cong dong
thuong sir dung mot hodc nhiéu nhom ching. Khi thiét ké nghién ctru viéc chon nhom
chimg c6 thé vi pham dén cac nguyén tic dao dirc. Nhom chimg c6 thé 1a:

- Nhom hoan toan khong duge diéu tri (phai ding gia dugc) hay khong duge can
thi€p dy phong.

- Nhom ding “thube chn an” thay cho gia duoc.

- Nhom chimg van duoc chita hodc can thiép bang nhiing bién phap thong dung
hodc cac nhom thude khac dang ding trude d6. Ca nhom nghién ciru va nhém chig
déu duogc ap dung cac bién phap diéu tri hay can thiép du phong cho cong ddng nhu
nhau, nhung nhom can thiép dugc bd sung cac bién phap diéu tri hodc du phong méi
trong giai doan thir nghiém.

Phuong 4n chon nhém chimg khong c¢6 can thiép dé vi pham cac nguyén tic dao
durc nhat. Gia dugc 13 thude khong c6 tac dung didu tri ¢6 hinh thirc gidng hét thude
duogc thu. Vi vay, chi 4p dung han ché khi thoi gian nghién ctru khong du dai dé lam
ton hai dén sirc khoe nhu bénh nang hon, 1am chdm qué trinh chita tri, can thiép du
phong ciing nhu anh huéng dén quyén loi ciia nhém chimg. Trong d& cuong nghién
ctru phai co cac tiéu chuén, tiéu chi theo ddi danh gia tinh trang stc khoe déi tuong
nghién ciru ctia hai nhom dé c6 thé két thic nghién ctru mot cach sém nhét, ciing nhur
ding nghién ctru va dua ra cac giai phap st tri hdu qua kip thoi khi ¢6 nguy co
phuong hai dén sirc khoe cua cac ddi twong trong nhom chimg. Viée ding gia duoc
khong c6 tac dung diéu tri ciing can thong bao cho ca hai nhom c6 va khong co can

104



thiép (chung), cho du ho khéng duoc biét minh s& thudc vé nhom chimg hay nhom
ding thudc thir nghiém.

Phuong an chon “thudc chan an” (1a mot loai gia dugc do khong c6 tac dung nhu
thudc dang duoc thir) cho nhém chimg duoc 4p dung trong trudng hop nghién ciru thir
1am sang thudc mai trong khi khong c6 hodc chua co thude nao c6 hiéu qua rd rang,
hodc/va thudc nay chi gdy ra nhitng khé chiu tam thoi, hay chi lam cham di qua trinh
hdi phuc, giam céc triéu chirng ma khong tao ra céc rui ro, cac tén thuong nguy hiém
khong thé hoi phuc ddi v6i dbi twong trong nhom chimg. Viée quan Iy nhom ching
cling dugc ap dung nhu ddi véi truong hop dung gia duoc.

*An toan hon d6i voi cac ddi tuong nghién ctru trong nhém ching 1a phuong an
dung giai phap can thiép (phac d6 diéu tri) hién co da biét hiéu qua. Pay 1a mot dang
nghién ctru twong dwong diéu tri hodc tinh wu viét cua cac giai phap can thiép cong
ddng hay 1am sang méi so véi cc giai phap da co trude d6. Khi nghién ciru thay doi
phéc do diéu tri, nhom sir dung phac do cii s& 1a nhom ching phit hop va an toan nhat.

14. Uu dai dic biét va quyén dwoc chira tri, dén bu cho ddi twong tham gia
nghién ciru
14.1. Boi dwong, khuyén khich doi twong tham gia nghién ciru

Theo nguyén tic “cong bang”, cac dbi tugng can dwoc bdi hoan mot cach ximg
dang cho viéc mat hodc giam co hoi tao thu nhap khi tham gia nghién ctru nhu di lai
va cac chi tiéu khac trong qué trinh nghién ciru. Ho ciing ¢6 quyén duoc bao hiém hay
nhén cac dich vu y té khong mét tién. Viéc bdi hoan cho dbi tuong cod thé ngay khi
dang tham gia nghién ctru va ciing c6 thé bdi hoan cho cac van dé stic khoe lién quan
dén tac dung khong mong mudn hodc tai bién do nghién ctru gy ra ca sau khi da két
thiic nghién ctru hodc da bo cude giita chimg vi nhing 1i do khac nhau, tit ca déu
dugc néu 1 trong Phiéu théng bdo cho doi twong tir true khi quyét dinh tham gia.
Cac khoan bdi hoan c6 thé bang vat chét, tién, dich vu nhung khong qué 16n dén mic
cO thé tré thanh yéu t6 hip din (nhat 1a voi ngudi nghéo) 1am ho quyét dinh tham gia
nghién ctru mot khi chua hiéu day du vé nghién ciru nay hodc chap nhan rui ro cao.

Trong nhiéu tinh hudng, ngudi ¢ nudc co thude thir 1am sang hay co s& nghién
ctru ndi chung khong chip nhan nghién ctru, khong thé trién khai thir 1am sang & nude
nay, ngudi nghién ciru thuyét phyc trién khai nghién ctru & nuéc khac nghéo hon véi
cac mirc boi hoan rat hdp dan ca vai co sd thuc hién nghién ciru va véi ngudi tham gia
nghién ctru duoc coi 1a loi dung tinh thé va khong duoc chip nhan & nudc ta. Tuy
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nhién, chi chép nhéan khi nuéc co thube thu khong c6 nguoi bénh mic bénh duoc
nghién ctru. Vi du thude st rét san xudt & nude khong co diéu kién dé bénh Iuu hanh.

14.2. Quyén dwoc chita tri va dén bu trong trwong hop chiu tic dung phu va riii ro
do tham gia nghién ciru

Nguoi nghién ciru phai dam bao rang khi nhimg ddi tugng tham gia nghién ciru bi
t6n thuong hodc rui ro, nhat 1a tan phé hay tir vong phai duoc dén bu thoa dang véi
nhitng ton that ctia ho. Khong ai dugc yéu ciu ddi tugng tir bé quyén va han mirc
dugc dén bu nay. Do co thé cung v6i qua trinh tham gia nghién ciru nhidu déi tuong
c6 thé bi bénh khac hodc ¢o nhitng bién chung cia cac bénh khac nhung khong phan
dinh dugc, loai trir duoc thon thit d6 1a do thir nghiém 1am sang, ngudi tham gia
nghién ctru c¢6 thé van dugc hudng quyén loi wu tién trong chim soc y té va cac ché
d6 bdi thuong khac. Trong d& cwong phai néu rd cac diéu kién nhan dén bu dé tranh
tranh chap sau nay.

15. Pam bao tinh riéng tw ciia ddi twong va tinh bi mat théng tin trong nghién
ciru

Trong dé cuong nghién ctru ciing nhu t6 chtrc quan 1y nghién ctru cin dat ra cac
cac bién phap nham dam bao bi mat két qua nghién ctru, thong tin vé dbi tuong, tinh
riéng tu cua ddi tugng. PSi tugng nghién ciru cd quyén duoc biét cac gii han vé bi
mat thong tin va kha nang gitr bi mat thong tin ctia ngudi nghién ctru ciing nhu biét vé
nhitng hiu qua c6 thé xay ra néu thong tin khong dugc gitr bi mat nhu di thoa thuan
trudc khi chdp nhan tham gia nghién ciru.

Nhiéu nghién ctu c6 tinh nhay cam cao nhu linh vuc HIV/AIDS, cac bénh lién
quan dén tinh duc, cac bién phap tranh thai va dinh chi thai nghén (nao phé thai), bénh
hiém nghéo, nghién ciru di truyén, nghién ctru lién quan dén chung toc s& ¢ cac quy
dinh dic biét. Ddi tugng nghién ctru cb quyén tiép can véi két qua nghién ciru trong
nhiing chimng muc nhat dinh trén théa thudn giiv bi mdt théng tin giita bdc sy va nguwoi
bénh, Hoi dong dao dirc xem xét va giam sat chit ché dé dam bao quyén nay cho ddi
tuong nghién ctru, nhét 1a khi ddi twong nghién ctru 1a nhom yéu thé trong cong dong.

Pé dam bao tinh khoa hoc, tinh dao dirc, can quan ly cac s6 lidu va két qua nghién
ctru theo nhitng quy trinh chit ch& va phai dugc Hoi dong dao dirc chip nhan, giam
sat.

Nhiing nghién ctru cong déng viéc bao v€ bi mat khong thé thuc hién qua cam két
v6i timg ¢4 nhan, luc ndy ngudi dai dién cia cong dong s& dua ra cac yéu ciu cua ho
va thoa thuan véi nguoi t6 chirc nghién ciru.
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Trudng hop nghién ctru hdi ctru s6 liéu sin c6 hodc hd so bénh an, dé dam bao bi
mat, khong dugc phép sir dung tén va dia chi ciia ngudi bénh. Viéc sao két qua tu
bénh &n luu giir trong cac bénh vién phai dugc phép cta lanh dao bénh vién va chi
duoc ghi bénh an theo ma ngudi bénh, khong ghi tén va dia chi.
16.Thi tuc danh gia, xem xét phé duyét dé cwong nghién ciru vé khia canh dao
duc
16.1. Hpi dong dao diec va nhigm vu ciia cdc Hpi dong dao dirc

Dbi v6i cac qudc gia co su quan 1y hanh chinh tap trung cao thi hoi dong danh gia
qudc gia ¢ thé duge thanh lap dé xem xét dé cuong nghién ciru ca vé ¥y nghia khoa
hoc va dao dirc nghién ciru. O Viét Nam, c6 Hi dong dao dirc Bé Y té trong nghién
ctru Y sinh hoc (c6 ddi tuong 1a con ngudi) duge Bo trudng ra quyét dinh. Trong do6
co quan thuong tryc 1a Cyc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao. Hoi déng ¢6 chirc nang
tu vin cho B truong BO Y té trude khi ra quyét dinh phé duyét d& cuong. Khong
chap nhén bat ctr mot so xuét nao trong dé cuong vé mit dao dirc.

Trude khi d& cuong nghién ciru thir thude trén 1am sang trinh 1én Bo Y & dé duoc
xem xét, cac Hoi dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc ciia cac Bénh vién trung
wong, cac Vién nghién ctru (dugc thanh 1ap boi Quyét dinh cua lanh dao don vi) goi 1a
Hgi dong dao divc co sé phai xem xét va gop y dé chinh stra va phé duyét khia canh
dao dirc ctia dé cuong nghién ciru ma can bd nghién ciru ciia don vi dé suat. Tréach
nhiém chinh cta Hoi déng dao dtrc co so nghién ciru khoa hoc trong danh gia dao duc
trong nghién ctru thir nghiém 1am sang gdm:

- Phai lam sang té cac can thi¢p du kién, dic biét 1a khi nghién clru thude tan duoc
chua duge phép luu hanh rong rai trén thi truong phai dwoc danh gid boi Hoi dong
cac nha chuyén mon du nang luc va dam bao an toan va co6 hiéu luc khi dugc su
dung trén ddi twong 1a con ngudi va duoc thu truong don vi nghién ctru phé duyét.

- Pam béo ring tit ca cac khia canh dao dirc trong nghién ctru néu ra trong dé
cuong nghién ciru 1a théa méan ca vé nguyén tic va kha thi trong thyc hanh.

Céc dé tai khoa hoc cdp co s¢ chi can thong qua Hoi dong dao dirc cép co so,
khéng trinh 1én Bo Y té. Trong nghién ctru thir 1am sang thudc tan duge mai, bit bude
phai thong qua Hoi dong cip BO Y té.

bdi véi thu nghiém thude y hoc ) tmyén, nhiéu bai thudc Y hoc dan toc da duogc
cong nhan va st dung rong rdi, néu khong co tac dung phu nguy hiém khi san xudt
dudi dang thube vién, thue nudc yéu cau thir tinh an toan trén ngudi (chi yéu 1a phat
hién nhiing tac dung phu).
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Pé dam bao vé tiéu chudn xac dinh dbi twong nghién ctru va thong bao cho dbi
tugng nghién ctru mot cach dé”ly du, nham dat dugc su chép nhén tinh nguyén tham gia
nghién ciru khong chi ban dau ma sudt qua trinh tién hanh nghién ctru, & cuong
nghién ctru phai viét rat rd va day dii theo huéng dan dudi day.

16.2. Thdng tin cho doi twong nghién ciru

- Giai thich va chimg minh ring nghién ctru nay c6 tinh an toan nhit dinh do da
dugc thir nghiém trude do, bao gdm céac két qua trong giai doan nghién ctru tir phong
thi nghiém va nghién ctru trén dong vat thi nghiém cling nhu cac nghién ctru khac trén
ngudi tuong ty nhu d6i v6i nghién ciru ma dbi tugng s& tham gia.

- Céc két qua c6 loi du kién ciing nhu cac tac dung phu, nguy co tiém tang ddi voi
strc khoé ciia cac dbi tugng tham gia.

- Cac bién phap du kién ddi v6i nhitng d6i twong khong tu nguyén tham gia thi
can tién hanh bién phap i véin thich hop cho dbi twong va/hodc ngudi chim soc c6 tu
cach phap 1y hay gia dinh vé quyén loi khi chap nhan tham gia va dam bao dbi tuong
nghién ctru duoc bao vé. Khong dugce phép tién hanh bat cir mot bién phap nao loi
dung tinh thé 1a thay thudc va ngudi bénh dang can thay thudc dé ép bude, hay thuyét
phuc béng cach dua ra cac méi loi 16n, che diu nhitng rii ro co thé Xay ra khién cho
d6i tuong chuyén tir khong dong y sang dong ¥.

- Nguoi nghién ctru phai ching minh trong dé cuong vé ning luc va kinh nghiém
nghién clru, va chuén bi da cac diéu kién can thiét dé dam bao an toan cho dbi tuong,
XU tri rti ro khi xay ra va tién hanh nghién ctru c6 hiéu qua.

- Céc diéu kién dé dam bao cho viéc gitlt kin thong tin va an toan sb liéu can néu rd
rang, c¢6 co s& thuyét phuc.

- Bbam bdo thuc hién cac quy dinh khac trong khi xem xét cac khia canh dao duc
trong nghién ctru can tuan thi nhu di dugc quy dinh trong vin ban ciia BO Y té.

Khi trinh 1én Hoi dong danh gia vé dao dic, can thuc hién day du cac thi tuc va
chuén bi cac mau theo quy dinh.

17. Gidm sat sy tuin thi cidc quy dinh dam bao dao didc trong qua trinh nghién
ciru

Viéc giam sat sy tuan thi cac quy dinh vé dao dirc trong nghién ciru 1a trach nhi¢m
cua Hoi déng dao duc. Giam sat phai dua trén bdang kiém dé thuc hién mot cach khach
quan, thong nhat va khong bo sét cac chi tiét quan trong. Bang kiém nay ciing nhac
nhé ngudi nghién ctru biét cu thé nhimg gi phai lam va nhimng gi khong duge vi pham,
du phong nhimg vi pham quy dinh vé dao direc.

108



Cac thanh vién cia Hoi dong dao dirc sau khi xem xét dé cuong nghién ctru can
dua ra nhan xét két luan ba mirc: (1) Dat, (2) dat can sira va bo sung, (3) khdng dat
hodc cho diém vé céc tiéu chi chinh sau:

1. Mirc do ddy dii vé hd so (cac bao céo khoa hoc trude do, hd so kiém dinh néu
1a thir thudc va trang thiét bi, cac hd so phéap 1y,...).

2. Tinh kha thi ctia dé cuong nghién ctru:

- Muc tiéu nghién curu phu hop.

- Chon ddi twong nghién ciru khong vi pham cac quy dinh vé dao dic, c6 céc tiéu
chi 1y chon, tiéu chi loai trir tir dau, tiéu chi dimg khéng tiép tuc nghién ctru ddi voi
dbi twong c6 nguy co bj tai bién. C6 chu ¥ dén cac quy dinh chon ddi twong thude
nhém dé bi ton thuong.

- Chon va phan nhém ching, nhém nghién ctru phu hop.

- C& miu du 16n.

- Noi dung va phuong phép nghién ctru khoa hoc, khach quan. Thiét ké nghién
ctru chat ché va chon giai phap, k¥ thuat, thu thuat dam bao an toan nhét cho ddi
tuong.

3. Tinh khoa hoc va d¢ tin cdy cua cac sb lieu duoc thu thap: cac quy trinh k¥
thuat nghién ctru chuan, dam bao thirc hanh lim sang tot (GCP), va/hodc thuwe hanh
phong thi nghiém tot (GLP) duoc mo ta va thyc hién day du.

4. Cac tiu chi danh gi4, do ludong tac dung phu va hi¢u qué cua thir nghiém.

5. Cac bién phap va ngudi c6 trinh d6 chuyén moén thay thudc diéu tri, co sé chiu
trach nhiém bao vé dbi twgng nghién ciru khoi cac rui ro, tranh tic dung phy cing
bién phap xt tri khi xay ra rui ro, tai bién. Nhiing quyén loi, mirc chi tra, bdi thuong,
boi dudng, ma ddi tuong dugc hudng ca khi c6 va khong co tai bién xay ra dugc ghi
rd rang.

6. Cac bién phap dam bao bi mat cho ddi tugng nghién ciru. Cac bién phap quan
ly, luu trir bio quan phiéu ghi chép ca nhan (CRF, bénh an nghién ctru) két qua
nghién ctru.

7. C4c thu tyc dao duc trong nghién ciru phai ¢é trong tap hd so trinh Hoi dong
xem xét dé cwong nghién ctru gom:

- Pon xin danh gia dao dtrc nghién ctru.

- Phiéu cung cip thong tin cho dbi twong: ddy du cac chi tiét nhu quy dinh.
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- Ban thoa thuan tham gia nghién ctru .Vin ban dong ¥ cta co quan dai dién cong
ddng (trong nghién ctru cong dong).

- Phiéu ddng y tham gia nghién ctru cta dbi tugng.

- Céc hd so minh chimg vé thube va trang thiét bi thir 1am sang (két qua kiém dinh
khach quan cua co sé c6 chire ning, han ding va dan nhin, danh ma sé phu hop,...).

- Cac ho so, két qua nghién ctru tién 1am sang va cac giai doan thir 1am sang trude
do6 (doc tinh, tac dung phu, phac d6 diéu tri, liéu tham do,...).

- Hd so 1y lich khoa hoc ctia Chil nhi€m dé tai va nghién ctru vién chinh.

Pao duc trong nghién ctru phai dugc tudn thii ngay tir trong tim ciia mdi thay
thudc, su giam sat tuan thu vira boi Héi dong dao dirc ciia co quan qudn 1y nghién
ciru, vira dudi sy giam sat cua cai tim - dao dirc nghé nghiép déi véi méi thay thudc
tham gia nghién ctru.

BAN THOA THUAN THAM GIA NGHIEN CUU

HOQ VA LRI ..o et
UGS oottt
Dia Chis ...t
Tbi duge moi tham gia vao nghién ctru ¢6 tén dé tai 1a:

..... To6i dugce can bd nghién ctru doc va trinh bay trong ban thoa thuén tham gia nghién ctru
nay cac thong tin lién quan dén nghién ctru bao gdm cac ndi dung chinh sau day:
Muc dich clla NGMIEN CTUL .. eooviieieiiciieie ettt aesseenseseessee e
Qui trinh thue hién nghién clru (SoPs):
Nhitng 1gi ich ctia NZHIEN CTU: . ...iiiiiiiiiiiiiee et re e

Nhimng rii ro c6 thé xay ra ddi véi stc khoe khi toi tham gia nghién ciru:

Pam bao bi mat riéng tu cia doi tugng nghién clru bang cach: ......cccccoovvvcveiiiiiic,
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Su tinh nguyén tham gia va c6 thé trong bét ké tinh hudng nao rat lui khoi nghién ciru ma
khong cin xin phép co SO NZNIBN CUU .. ...ceoveveeeeeeeee e st sneon
Nghia vu ctia toi khi tham gia vao nghién ciru @0m €O .. .ooevviveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e,

Gi61 thi€u V€ CO SO NENIEN CUUI ...oieiiiiiieiiee et eer e

Phuong thirc lién hé v&i co S NZhI€N CUHU: ....ocvveieiecieeeeeee e

Nhimg cam két cia co sé nghién ctru véi di twong tham gia nghién ciru gdm: ...............

Sau khi dwoc nghe va doc cac thong tin lién quan dén nghién ctru nhu di dugc trinh bay
trong ban thod thudn nay, t6i hoan toan ty nguyén déng v tham gia (hoic dé ngudi nha)
nghién ctu dugc ghi trong ban thoa thuan. Toi xin tun thu cac qui dinh cta nghién ctu.

....... ,ngay...... thang....... ndm 200....
Doi trgng tham gia nghién ciru
(Ky va ghi ro ho tén)

PHIEU PONG Y THAM GIA NGHIEN CUU
(Ap dung cho doi tuwong tinh nguyén tham gia NC khong can bi mdt danh tinh)

HO VA t81 @01 tWONMIE: .......ooooooee e

TUBEE . eoooeeeeees et

DHa Chis ..

Dien thoai (NEU CO): ... ...

Sau khi dugc can bo nghién cuu thong béo vé muc dich, quyén loi, nghia vy, nhirng nguy
co ¢6 thé bi anh huong dén sirc khoe va cac thong tin chi tiét cia nghién ciru lién quan dén
dbi tuong tham gia vao nghién ctru, T6i (hodc nguoi dai dién trong gia dinh) ddng y tinh
nguyén tham gia vao nghién ciru nay (hodc dong y 1dy mau/nude tiéu... dé xét nghiém). Toi
xin tudn thu cac quy dinh cta nghién ctru.
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Ha Ngi, ngay .........thang .......... nam.....
Ho tén ciia Pdi twong
(Ky va ghi ré ho tén)

Bai tap tai lop:

1) Trong mot dé tai nghién ctru khoa hoc véi chu dé: Nghién ctru thyc trang nhidém
HIV trén dbi teong nghién chich ma tuy, muc tiéu la xac dinh ty 1€ hién mic trén 3
nhom d6i twong: nhém 1 gébm ngudi nghién chich ma tiy trong Trai gido dudng
nguoi nghién va ngudi mai dam; nhém 2 gdm ngudi nghién chich ma tiry dang theo
chuong trinh st dung chit thay thé Methadon va nhom 3 gdm cac dbi tuong c6
nguy co nghién ma tiy cao trong cong ddng. Hay néu nhiing luu y vé dao duc trong
nghién ctru dbi voi dbi twong nay; viét mot ban thong tin cho ddi tuong trude khi
dé nghi ho tham gia nghién ctru.

2) Trong mdt dé tai nghién ctru thir nghiém 1am sang (giai doan 2) mot loai thude
chéng trAim cam méi trén d6i trong bénh nhan tim than. Hiy cho biét ap dung GCP
can phai luu ¥ nhitng van dé gi?
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Bai 6
MOT SO PHEP TiNH THONG KE VA TRINH BAY KET QUA

Muc tiéu

1. Biét 4p dung mot sé phép tinh théng ké co ban trong xir Iy va phién giai két qua
nghién ctru khoa hoc.

2. Trinh bay két qua nghién ciru trong cac bang sd liéu va cac dang biéu do co ban.
Tai liéu nay khong nhic lai chuong trinh théng ké co ban ma chi dua ra cic ing
dung cua né trong nghién ctru khoa hoc khi thyc hién dé tai tot nghiép dai hoc
y.

Noi dung
1. Mt s6 phép tinh thong ké mo ta
1.1. 86 trung binh

S trung binh (mean) sb hoc va trung binh nhan. O day chi trinh bay s6 trung binh

so hoc.
M =Y xi/n (néu mau 16n) hoac M =¥ x; /(n-1) v&i mau nho.
Trong mot sd truong hop, néu phan bd khong chudn (Iéch phai hodc 1éch
trai) true khi tinh sé trung binh ngudi ta chuyén sé liéu thanh % x; hay
nguoc lai 14y gi tri logarit cua x; ( Inx;).

Do 1éch chuan SD (hay 8), thé hién sy khac nhau gitta cac ca thé trong mau nghién
clru:

SD = Y (M- )% *Vn
Sai s6 chuan (SE), thé hién sy sai 1éch giita mau nghién ctru va quén thé:
SE=SD/*n
Khoang tin cay (95%) cua s trung binh : Clos% = M + 2SE
1.2. Trung vi (media)

La gia tri ciia phép do thtr X; & gitra ddy cac sb liéu ma & d6 co6 50% phép do khac
nho hon va 50% phép do khac 16n hon né. Thuong sir dung trong trudng hop cac so
liéu tan mat, khong theo phén bo chuan, nhu muc chi tiéu y t€ binh quin cta cac ho
gia dinh.
13.Tylé (p)

Ty 1& ¢6 thé dugc tinh theo %, %0 hodc nhé hon. Ty 1& ¢6 thé 1a ty suat, khi mo ta
tan suat hay xac suat xuat hién cta hién tuong, vi du: ty 1€ hién mac tiéu chay trong
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cong dong. Ty 1é ciing co6 thé chi 1 phan bd, vi du: phan bd sé ngudi mic mot bénh
nao d6 trong cong dong theo nhém tudi (thuong tinh ra % sd nguodi méic trong tong s6
cac nhom bang 100%). Hai phép do ty 1¢ déu thé hién bang % nhung y nghia rat khac
nhau, rat tiéc 12 nhiéu hoc vién nham 13n ¥ nghia. Vi du: ty 1 nhiém HIV trong cong
déng ngiing ngudi dugc xét nghiém trén nhém nam 1a 0,2%, nir 1a 0,05% , néu tinh
phan bé ty 1¢ nhiém HIV ¢ nhom nam thanh nién 1a 80% , nit 1a 20%, khong thé hiéu
1a 80% nam bi nhiém HIV.
Tyl % :p= Y X; *100/n vaty 1€ %o p = X; * 1000/n.
SD cuaty 1€ =p (1-p).
SE cua ty 16 = SD/4 n.
Khoang tin cay 95%: CI95% =p + 2SE.
2. Mt s6 phép tinh théng ké phén tich
Khi str dung céc phép tinh théng ké so sanh, can chu y dén ban chit cta bién s,
st dung test théng ké sai 1a mét trong nhiing nguyén nhan dan dén nhan dinh sai vé
ban chit ciia phép so sanh. Can tham khao céc tai liéu thong ké dé chon céc test phu
hop. Ngay nay cac phép tinh nay dugc thyc hién trén cac phan mém thong ke.
2.1. So sanh 2 hojic nhiéu sé trung binh
Thuong sir dung test student (t) khi so sanh hai s6 trung binh c6 phan b chuan.
Thudng nén so sanh ting cip sb trung binh véi nhau, gia tri ctia phép so sanh 1 va dé
giai thich hon. Khi phai so sanh nhiéu s trung binh cung liic, sir dung test ANOVA.
2.2. So sdnh 2 hodc nhiéu ty Ié: thudng str dung test 5.
2.3. Cdch kiém tra nhanh
Pé kiém tra nhanh sy khac nhau cua hai s trung binh hodc hai ty 1€ c6 thé dua
1&n truc s6, néu cén trén (+ 2SE) cua s6 nho hon khong trung véi can dudi (- 2SE) cua
s6 10n hon ¢6 nghia 13 sy khac nhau c6 y nghia thong ké (p<0,05) va nguoc lai 1a khac
nhau khong c6 y nghia théng ké (p>0,05).
2.4. Mgt sé phép tinh thuwong sir dung
Mot s6 phép tinh thong ké phén tich thuong sir dung trong nghién ctru tim mdi
quan hé nhan qua hay tim sy két hop thdng ké giita cac nhom bién sé doc 1ap (nguyén
nhan) va phu thudc (hau qua) ngoai phép so sanh dé xac dinh sy khac biét co y nghia
thdng ké hay khong (test t va test y*) nhu didu kién quan trong (néu su khac nhau c6 y
nghia) dé tinh tiép cac chi s6 sau:
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Mot s6 chi s6: RR, OR, PrR hay Risk ratio, AR, AR%, PAR, va cac luu ¥ dé can
nhic ding chi s6 nao do ludng do manh cua két hop giita hai bién c6 thé dwa vao

bang sau:
Chi s6 Tén goi Cong thirc tinh Truong hop ap dung
Nguy co twong doi:
relative risk ) .
Tra 161 cho: Nguy co mac _ . Nghién ctru thuan tap
RR bénh do phoi nhiém nhiéu RR=Pe/Pe (cohort study)
hon khéng phoi nhiém bao
nhiéu lan.
Ty s6 hién mic:
prevalence ratio hoac Risk
ratio (day 1a u6c luong cua
RR) Nghién ctru so sanh
PrR | Tra 10i cho: Nguy co mic PrR=Pe /Pt ngang (comperative
bénh do phoi nhiém nhiéu cross-sectional study)
hon khong phoi nhiém bao
nhiéu lan. Mtrc d tin cdy
thip hon RR
Ty 56 chénh : Odds ratio + Nghién ciru bénh
Tra 16i cho: mike d phoi chimg (case-control
nhiém ciia nhém bénh c6 _ study).
cao hon nhém khong mac OR - adﬂl be Trudng hop chi ¢6 hai
hay khong? Cao hon bao (ab,c,d tirbang 2x2) nhém béﬁh va chiing
nhiéu lan? + Nghién ctru ngang va
OR d6i khi sir dung trong
OR thuong dugc sir dung nghién ctru thuan tap.
lam uwéc lugng cua nguy co ORram mrim =
nhung gia tri kém hon RR Supm (@diny) Nghién clru bénh chimg
vi day la udc lugng khong W khi ¢6 nhiéu nhém phuy
chit. v (dé loai nhiéu)
(ai,bi,ci,di tu bang 2Xﬂ)
Nguy co quy thudpc AR AR= (RR-1)/RR
(Attribute risk) PAR=AR.P
Tra 16i cho: Nguy co lam (Platy1é dansd co | Nghién ctru thudn tap
tang méc bénh do phoi tiép xuc trong cong
AR | nhiém la bao nhiéu? dong)
Uéc luong cia AP | Doi khi st dung trong
Nguy co quy thude quan trong nghién ctu SO | nghién curu so sanh ngang
the PAR sénh ngang dung PrR | (comparative cross-
thay cho RR. sectional study)
N(g:uy f;o' quy thuéc phin AF?R=;(RB-1).100/RR + Nghién ciru thuan tap
APR tram_( %) . o (c6 thé ude lugng qua + Poi khi sit dung trong
(Attribute proportion risk) | OR va PrR nhung d6 hidn of sanh
Tra 101 cho: Nguy co lam tin cdy thap) nEghien cu so sanfh ngang
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tang mac bénh do phoi
nhiém 14 bao nhiéu %°?

Vi dy 1: Tai mét dia phiong, theo sé liéu bdo cdo cia tram y té xd cho thdy trong

3 nam lai déy tinh hinh bénh " dj tmg da" ¢é xu hwong tang. C6 ngwoi cho rang bénh

thiong xay ra ¢ nhitng gia dinh chdan nuoi ga theo huwong cong nghiép. Hay dwa ra

cdc gia thuyét ciia nguyén nhdn cia tinh trang gia ting bénh "dj vmg da” noi trén.

Chon mé hinh thiét ké nghién ciru va di kién céng cu nghién ciru @é chimg minh gia

thuyét do.

Thiét ké nghién ciru:

- Dinh nghia “bénh da” gdm nhiing bénh gi, tiéu chuin cin doan bénh thong nhat.

- Dinh nghia tiép xtic va yéu t6 nhiéu: diéu kién vé sinh chung va c4 nhan.

So db thiét ké nghién ctru so sénh ngang:

Dan cua xa
(3 x3)

Gia thuyét:

Nuoi ga (E)

Khong bi bénh (D)

Ho ¢6 nudi ga
cong nghiép (E)

Cobibenh (O) [ |

C6 bibénh (D)

Ho khong nuoi ga
cong nghiép (&)

Khong bi bénh (D)

CF

Céc yéu tb khac
gdy bénh da

N

Bénh da (D)

A 4

I

EM

Céc yéu t6 anh huong
(gidi, tudi nghe,...)

So sanh
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4
A

Két qua:

Vi thiét ké nghién ctru trén, cach phan tich két qua nhu sau:

e Thanh ldp cdc bang 2 x 2 va cdac bang 2 x n

Bang 2 x 2:

Bénh

Bdng 2 x n: coi thoi gian tiép xiic la yéu t6 thay doi hdu qua (EM)

N

Tiép Xuc
nudi ga (E) nudi ga (g)
C6 (D) a b
Khéng (D) ¢ d
|

Minh hoa vé mbi lién quan giira tudi nghé va bénh da ciia 40 nguoi nudi ga va 163
nguoi khéng nudi ga, phuong phép loai nhiéu bang phan tich phan ting.

Phan nhém tiep xic

E

(E)

va bénh Lam nghé nudi ga | Khdng nudi ga Tong
Tuoi nghé D 1 0 1
<5 théng D 1 6 7 8
Tudi nghé D 6 2 8
5-10 thang D 2 10 12 20
Tudi nghé D 7 3 10
11-15 D 41
thing 4 27 31
Tudi nghé D 6 2 8
16-20 D 53
thang 7 38 45
Tuoi nghé D 1 1 2 81
>20 thang D 5 74 79
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D 21 8 29
Chung D 19 155 174 203
Cong 40 163 203

Ty 1¢ hién méc trén nhom tiép xuc 13: (Pg) = 53%

Ty 1 hién méc trén nhém khong tiép xuc 1a: (Pg ) = 5%

OR g = —281X125 ~21,4
X
_ Sum (a,d; /n;)

OR

phannhom g\ (bc, /'n,)

1><6+6><10 7x27 6x38 1x73

8 20 M 41 M 53 M 81
ORphénnhém = Ox1 2% 2 3% 4 27 1=<5 216,6
+ + + +

8 20 41 53 81

Tir két qua trén cho thiy: sau khi loai nhidu do thoi gian tiép xtic cua cac doi
tuong nghién ctru khac nhau, tinh dugc OR = 16,6. Vi day la nghién ctru phan tich
nguy co voi thiét ké so sanh ngang, nhan xét duoc dua ra 14 Nhém bi bénh da dd tiép
xiic véi moi trwong nudi ga nhiéu gip 16,6 lan nhém khéng bi bénh da, song
thwong lai diege nhdn xét la phoi nhiém véi méi trieong nudi ga cé thé lam ting nguy
co mdc bénh da lén 16 lan. Trong nghién ciru so sanh ngang, co thé tinh dugc chi sb
khac 1am uéc lugng nguy co nhu PrR hay ty sé nguy co, ¥ nghia va truong hop ap
dung s€ duoc ban toi dudi day.

Cach tinh thong thwong: so sanh 2 ty 1é:
Ty 18 mic trén nhom tiép xac (Pe) = 53%

Ty 18 mic trén nhom khong tiép xuc 1a (Pg ) = 5%

(su khac nhau giita hai nhém c6 y nghia thong ké, p<0,05)

Cic chi sb dich t& hoc:

OR =214

OR phén nhém = 16,6 (Nhom ngudi bi bénh da d tiép xiac nhién hon ngudi khong bi bénh
da khoang 16 1an).

PrR = 10,6 (Nhom tiép xitic c6 nguy co bi bénh nhiéu hon nhom khéng tiép xtc khoang 10

1an, khong phai 14 16 1an dya trén phép tinh OR nhu tru6e day).
AR= 0,906
APR = 90,6% (ty 1& nay cho thay cir 100 ngudi tiép xuc véi trai ga bi bénh da s& c6 khoang
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90 nguoi mac bénh do tiép xuc.

D6i véi chi s6 OR, thuong bi hiéu sai khi giai thich két qua, & ddy OR 1a ¢6 chénh
vé phoi nhidm, tra 101 cho cau hoi: liéu nhom di bi bénh trude ddy co tiép xac nhiéu
hon nhém khong bénh hay khong? chir khong tra 15i cho cau hoi: liéu nhom tiép xuc
¢6 bi bénh nhiéu hon nhom khéng tiép xtic hay khong?

Trong bai tap trén, két qua dugc phién giai 1a: & nhom ngudi bi bénh da thi trude
day da tiép xac nhiéu hon nhom khong c¢6 bénh da 14 21 lan (néu 1dy OR khéng phan
nhém) va 16 lan (néu da loai trir yéu t6 tudi nghé). Khong nén nhan xét rang do tiép
xuc 1am ting nguy co bi bénh 1én 16 1an (hodc 21 lan).

Néu theo bang trén, nén st dung PrR = 10,6 dé udc luong tiép xtic lam ting nguy
co 1én khoang 10 1an va APR =90% thi ¢6 1y hon ca.

Vi du 2: Nghién ciru so sanh ngang tim moi lién quan gitka phoi nhiém véi nguon
niede khong hop vé sinh va bénh tiéu chay trong cong dong, két qua trong bang sau:

Phoi nhiém
Nuwéc khong Nuwée sach ()
sach (E)
C6 (D) 47 (60%) 45 (42%)
Bénh B
Khong (D) 31 (40%) 61 (58%)

Ty 18 mac & nhom tiép xuc 1a 60%, nhom khong tiép xuc 1a 42% (p<0,05).

OR = 3,29 (ClI gs5e : 1,41 — 7,66), nhan xét: “si dung nwdc khong sach lam tang
nguy co mdc bénh lén 3,2 lan?”

PrR = 1,43, cling dugc nhan xét 1a “su- dung nudc khong sach lam tang nguy co
mac bénh lén 1,4 lan”

Tir hai vi du trén cho thdy néu sir dung cac phép tinh khéng phu hop ¢ thé dan
dén nhan xét khong dung vé muc dd két hop thong ké gilta nguyén nhan (bién doc
1ap) va hau qua (bién phu thudc):

1. Sy khac nhau vé cac cach nhén dinh 1a rit 1on!

2. V6i cach 1y giai ¥ nghia cta chi s6 OR nhu nhiéu nghién ciru st dung thi lidu
60% co the nhieu gap 3,2 lan so véi 42% dugc khong? RS rang 1a khong the.
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3. Chon chi s6 nao 14 pht hop? Nén chon PrR hodc so sanh 2 ty 16 bang %°.

4. Dung OR dé do ludng mirc chénh vé tiép xic giita hai nhom c6 bénh va khong
c6 bénh (gia thuyét: nhom bi bénh di tiép xiic trwée dé nhiéu hon bao nhiéu lin so
véi nhém khong bénh), khong ding dé do ludng nguy co mic bénh, nhung rit nhiéu
nghién ctru vién hién nay lai van st dung KHONG BUNG chi s OR dé do ludong
mirc dd mic bénh ¢ nhom tiép xuc (phoi nhiém) so v6i nhom khong tiép xic (gia
thuyét: nhom tiép xtc c6 ty 1& mac bénh nhidu hon nhém khéng tiép xtc bao nhiéu
lan) . Pay 1a diém bat hop 1y co ban ( do ty 16 mic & nhém tiép xiic rit cao: 60% nén
OR va PrR khac xa nhau rat nhiéu).

5. Trong tai liéu nudc ngodi trong nghién ctru phan tich tim nguyén nhan déi khi
¢6 sir dung OR trong nghién ctru so sanh ngang nhung cach giai thich khong gidng
nhu RR hay PrR, da phan chi so sanh 2 hay nhiéu ty 1¢ 1 du, néu c6 ding, chu yéu dé
do lwdng mirc phoi nhiém ¢ nhém bénh cao hon bao nhiéu 1an nhém khong c6 bénh.

Luu : khi thiét ké nghién ciru ciing nhir tinh todn cdc chi sé dich té hoc can rat
can than khi ly giai két qua, nén tim doc thém cac tai liéu dich té hoc ciing nhu tham
khdo y kién ciia nha thong ké hoc vi ddy chi la mét trong cdc vi du trng dung.

Bén canh viéc sir dung céac chi s trén, trong théng ké phan tich con sir dung céc
phép hdi quy da bién va/hodc hdi quy logistic. Cac phan mém thong ké hién nay déu
c6 thé stir dung dé 1am cac phép tinh phén tich hdi quy mét cach nhanh chéng. Tuy
nhién, can can nhéc cac luu ¥ sau:

- Luu y thir nhat: viée dua cac tham sb vao chay chuong trinh hdi quy rat can than,
can nhéc ky, liéu cac bién doc 1ap co mbi quan hé nhéan qua voi bién phu thudc hay
khong va cac bién doc lap khi két hop véi nhau co hop 1y khong. Néu khong xem xét
ky, viéc ddt cac phép tinh hdi quy da bién trd nén thiéu tinh khoa hoc va hdi quy
logistic nhung khéng c6 tinh logic: ghép dau Ngé véi minh So. Vi du: tim mbi lién
quan ctia hit thude 1a va tim nudc may toi ty 1¢ viém phé quan man. Tim nudc may
va hut thude 14 khong lién quan gi voi nhau va tim nudc may vé co ché giy bénh
khong thé c6 mdi lién hé nao toi viém phé quan man dugc, cho du chay chuong trinh
hdi quy dua ra hé sb twong quan r = 0,70! (nghia 13 ¢6 mdi twong quan thuan chit
ché!).

- Luu y thir hai: cac bién doc 1ap c6 trong s6 khac nhau trong mdi quan hé nhén -
qua, néu thiéu trong sd c6 nghia 1a dd coi vai trd clia nguyén nhan nay gan nhu
nguyén nhan khac. Vi du: tinh trang thiéu ning luong (d6i dn) va nghé nghiép cia me
thap 1a hai bién doc lap (nguyén nhan) lién quan vdi ty 1¢ suy dinh dudng tré em (bién
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phu thudc — hiu qua), trong d6 do6i an co trong sé (mirc d6 anh huéng) manh hon nghé
nghi¢p cua me.

- Luu ¥ thit ba: 1a trong nhiéu trudng hop mdi quan hé nhan qua khong tuén theo
ham tuyén tinh ma theo ham phi tuyén. Can c6 tu van clia cac nha thong ké chuyén
nghiép dé xac dinh cac ham phi tuyén.

- Luru ¥ thir i la: . OR va PrR chi c6 gié tri gan gidng nhau khi ty sudt mic bénh &
nhém phoi nhiém thap khoang 10% trd xudng. Khi ty 1é mic & nhoém phoi nhidm cang
tang thi OR ¢6 xu hudng cang 16n hon PrR, thim chi 16n hon nhiéu lan. Trong nghién
ctru thuin tdp moi quan hé giita OR va RR ciing ¢6 quy lut tuong tu nhu trong
nghién ciru so sanh ngang. Do nghién ctru thuan tap tinh dugc ty suat méi méc, day la
chi s6 c6 @6 manh nhét trong thong k& DTH, vi vay chi can st dung RR 1a du.

Sau day gi6i thiéu tom tit cac thudt toan thong thudng cho cac loai nghién ctru
phan tich su khac nhau giita hai hay nhiéu bién s va nghién ctru twong quan.

3. Phan tich sw khic nhau giira hai hoic nhiéu nhém

Loai s6 li¢u Muc dich so sanh Thiét ké NC Test thong ké
—— Jatcd > Ghép cap o
S6 liéu chat [ cac loai NC €s

\4

/ Khéng )
ghép cip X Test

Sw khac nhau

So sanh o . t Test
\ | hainhém Ghép ciép " cho cap
P

SO liéu vé

v

luong Khong »| T Test chung
\ ghép cap
Khi so sanh - ANOVA
trén 2 nhém " (F test)

4. Phan tich sy twong quan gira cac bién sb
V6i bién phu thudc (Y) 12 bién dinh lwong, sit dung phwong trinh hdi quy da
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bién, phuong trinh tong quat 1a:
Y =a+b X, +b,X,+b, X, +...+b X,

V6i bién phu thugce () I bién nhi thire, sit dung phwong phap phén tich hoi
quy logistics, phuong trinh tong quat la:

v 1
T 14 e (@rhXithXp b Xg b X))
Bing tong hop:
Loai nghién ctru Loai s6 liéu Thiét ké NC Test thong ké
NC
2 ngang/case- [ > OR
86 lf,u > control
ve chat
\ NC thuan R .
tap/thuc nghiém > RRvaOR
S4 litu I Phan tich
Tuong quan N »|  Tatcdcac >
Al vé lugng loai NC frong quan
/ va hoi quy
PT
twong quan ’ xz Test
a2 Tat ca cac R hodc
\ /v S6 liéu vé chat loai NC ™ McNemar’s
Test thong Test
ké T.Quan
$6 ligu | Tétca cac | ANOVA
ve lugng loai NC (F test)
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5. Sir dung phin mém Epi-info trong mdt s6 phép tinh théng thwong

Trong théng ké mo ta, va phan tich c6 thé st dung nhiéu phan mém khac nhau, &
day trinh bay phan mém EPI-INFO, mot phan mém thong dung. Cac phan mém khéac
cling dugc sur dung twong ty (cho du giao dié¢n va co sé dit li¢u khong hoan toan giéng
nhau):

a) Swr dung phian mém Epi-info trong thong ké mé ti

Str dung phan mém Epi-info cho tinh toan cac gia tri trung binh dung Iénh
Mean <bién sé dinh lugng> va gid trj ty 1& dung lénh Freq <bién dinh lugng> cho
cac ty 1€ xuét hién cac gia tri dinh lugng (vi du ty 1€ ngudi co chiéu cao <1,70m va >=
1,70m ); hoic Freq <bién dinh tinh> cho céc ty 1é ctia bién dinh tinh (vi du nhu ty 18
% ngudi cao, thdp va trung binh hay % dan sé thudc nhom nghé nghiép 1, 2 3, 4, 5
trong mau). Khi cho két qua vé gia tri trung binh, phan mém dong thoi cho cac gia tri
vé SD (Std Dev) va SE (Std Err)

b) Si dung phan mém Epi-info trong thong ké phén tich

- So sanh hai hodc nhiéu ty 1é:

C6 thé dung Statcalc trong 14ap bang 2 x 2 va 2 x n dé tinh su khac nhau vé ty 18
gita 2 va nhidu nhom. Lénh nay ciing ddng thoi cho ta cac gia tri x° hiéu chinh
(thwong dung) va khong hiéu chinh va cac p-value twong ung. Thém vao do ciing cho
gid tri cia RR , OR va khoang tin cay 95% ctia ching.

Bénh Khong bénh Cong

Phoi nhiém a b at+b

Khong phoi nhiém c d c+d
Cong a+c b+d at+b+c+d

bién s6 li€u vao cac 6 tuong g phan mém s€ cho cac két qua.

Trudng hop c6 nhiéu ty 1& vi du & hai nhém A va B bang 2 x n ¢6 dang nhu sau:

Bénh Khong bénh Cong
A phoi nhiém Aa Ab
A khong phoi nhiém Ac Ad
B phoi nhiém Ba Bb
B khong phoi nhiém Bc Bd

Sau khi dién s6 liéu timg nhom vao cic 6 twong tmg, phan mém s& cho két qua
phan tich theo ting — strata: OR, RR va y? ciing nhu c4c p-value (d& nhan biét muc do
khac nhau c6 y nghia théng ké giita cac ty 16 méc bénh ¢ hai nhém hay khong).

- So sanh céc s6 trung binh:

123



Vi duy, so sanh gia tri SGPT trong hai nhom sir dung thuéc A (NHOM = 1) va st
dung thuéc B (NHOM = 2) dung 1énh MEAN <SGPT> <NHOM> __,

Chu ¥ thir tr dat 1énh khong thé dao ngugc, bién phu thudc khi mudn tinh gia tri
trung binh (vi du SGPT) phai dit trudc bién doc 1ap. Két qua sé cho ra rat nhiéu sb
liéu, song chi can chil y dén cac so6 liéu theo ky tu sau:

+ Tén bién doc lap (vi du NHOM s& nhan gia tri 1 va 2);

Gia tri trung binh (Mean);
Std Dev: d¢ léch chuén;
Std Err: sai s6 chuén;
Median: trung vi;

Mode: mdt;

+ 4+ 4+ 4+ 4+ 4+

P-value: gia tri p. S& dugc coi su khac nhau giira hai nhom 1a ¢6 y nghia thong
ké néu p<0,05 tro xuéng.

+ ANOVA véi kha nhiéu con s6 nhung cha y dé chon gia tri p phu hop: p-value
cho s6 lidu c6 phan bd chuan (for normally distribution data only) va Mann-Whiteney
hodc Wilcoxon Tow —Sample Test (Kruskal-Wallis test for tow group) cho sé liéu
ddng nhat.

+ Barrlett’s test cho so sdanh phwong sai & hai nhom (it st dung).

C) Phan tich twong quan va phwong trinh hoi quy tuyén tinh

Tuong quan dugc nhan biét qua hé sd twong quan r va hé sé twong quan binh
phuong r?, khoang tin cdy 95% cua r. Khi r >0,30-0,50 1a ¢ tuong quan (trung binh);
r>0,51- 0,70 1a tuong quan chat, r > 0,7 14 rat chit.

Trong phan mém Epi-info cho phép tinh hé sé twong quan giira hai va nhiéu bién
khi ding 1énh REGRESS <bién Y> <bién x>« Y 14 bién phu thudc va x 1a bién doc
lap trong phuong trinh Y = ax + b.

Két qua cho ra nhiéu sé liéu, trong d6 chi ¥:

+ Heé sb tuong quan r

+ Heé sb tuong quan binh phuong r?
2

+ Khoang tin cdy cua hé sé twong quan 95% confidence limits ... < r* < ...khi
gia tri nay khong chtra gia tri 0 c6 nghia la c6 twong quan.

+ Gia tri cia hé sb a: coefficient, khi a khac 0 va khoang giao dong ciia bién x
(gia tri cua Lower va Uper) cling khong chira gia tri 0, phuong trinh dua ra c6 y
nghia thong ké.
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+ Gia tri ciia hé sb b: Y-Inctercept

6. Cac phép tinh do lwong hiéu qua can thi€p: ( da trinh bay & trang 43)

7. Trinh bay s6 li¢u co ban

7.1. Céc logi bing sé liéu

Di goi 1 bang thi nhat thiét phai co tir 2 chiéu trd 1én (hai cot va hai hang). Ciing

c6 cac bang nhicu chi€éu (nhiéu cdt va nhiéu hang). Trong moi bang cé6 mau sé (cac N)

va tir sO (cac n) khi thé hién ty 1& va khoang tin cdy Clgsy, thuong viét 1a P va (Clgsetir

... dén ...). Hodc dbi véi két qua dinh lugng c6 tong sb (cac N) va c6 sb trung binh

(M) d6 1éch chudn SD, thuong viét phdi hop véi nhau 1a M + SD.

Vi dul: Két qua xét nghiém SGPT mau trén hai nhém bénh nhan viém gan man

tinh ( A) va cip tinh (B)
N Trung binh(M) SD SE
Nhém A 15 33,2 496,2 22,3
Nhom B 57 71,4 1877,2 43,3

p<0,001 (vi gia tri p-value ctia Kruskal-Wallis test = 0,0006)

Vi dy 2: Ty 18 chi méau bat thudng trén hai nhom c6 tiép xtic nghé nghiép véi chi

San xuat acquy va xép chit:

Nhom san xuat acquy Nhom xép chit
Tudinghé | S6 kham | Sémic | % | S6kham | S6 méc % p
1-5 120 18 15,0 150 5 3,3 <0,05
6-10 123 23 18,7 145 13 8,9 <0,05
11-15 115 29 25,2 180 42 23,3 > 0,05
p <0,05 <0,01

(p dugc nhan dinh béng xz hiéu chinh, so sanh nhiéu ty 16).

7.2. Cdc logi biéu do

Biéu do cot:
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= Thudc
= Mau
= CLS
Tha thuét
= DVKT cao

= VVTTH + giwdng

Chiic ning ciia cac biéu do c6 khac nhau:
a) Biéu do cot thuong ding trong mé ta s khac nhau vé gia tri cia mot hay nhiéu
bién theo cac nhom, cac dia diém nghién ctru.
b) Biéu d6 hinh day thuong dung dé dién ta sy bién dong ciia mot hodc nhidu
bién theo thoi gian dé thiy xu huéng ting hay giam.
c) Biéu d6 hinh banh thudong ding dé mé ta sy phan b, tong cc bién cau thanh
cong lai bang 100%.
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Bai 7
MOT SO THIET KE NGHIEN CUU LAM SANG

Muc tiéu
1) Néu dugc cac thiét ké nghién ciru 1am sang thudng gip va trudng hop ap dung.
2) Ap dung duoc mot sb thiét ké nghién ciru mé ta va phan tich cho dé cuong luan
van tot nghiép.
Noi dung

1. Nghién ciru quan sat

Nghién ctru quan sat bao gom hai loai nghién ctru mé ta va phan tich nguyén nhén.
Trong kha nhiéu nghién ciru 1dm sang, ngudi nghién ctru mé ta bénh canh 1am sang
ctia mot bénh don 1¢ hodc két hop voi mot hay nhiéu bénh khac, hay trén cac nhém
bénh nhan c6 co dia khéc nhau, trong d6 cé thé co cac yéu td vé& dot bién gene,...cling
thuong gip. Nghién ciru ndy bd sung nhimg hiéu biét vé& cac tridu chimg gitip cho
chan doan hodc chan doan phéan bi¢t mot bénh, nhat 1a dudi tac dong cua cac bénh
khéc, yéu t khac lam thay d6i hay lu mo bénh canh 1am sang hay cac biéu hién trén
xét nghiém cén 1am sang, khong con dién hinh nita. Trong nhimng truong hop khéc,
ngudi nghién ctru can biét vai tro ciia cac yéu to lién quan 1a gi, co su lién quan gi va
muc dd lién quan dén dau gitra cac biéu hién 1am sang, can lam sang cia mét bénh
hay v&i bénh khac, yéu tb khac, khi d6 ngudi ta sir dung céc thiét ké nghién ciru phan
tich.

1.1. Nghién cvru mé td lim sang

Cau hoi nghién ctru:

- Bénh gi? (bénh, thé bénh, giai doan bénh, thoi gian nam vién, cac phuong phap
diéu tri, thudc st dung, ...).

- Céc dic diém 1am sang, can 1am sang 1a gi? C6 dic diém hay dic trung gi? (triéu
chirng co nang; tri€u ching thuc thé ciia bénh va cac bénh khac kém theo; cac dic
diém xét nghiém cén 1am sang trén cac bénh pham: méu, nudc tiéu, bénh phdm khac
va chin doan hinh anh, tham do chirc ning, té bao hoc,... chung va dic hiéu cho bénh
do).

- Trén dbi tugng nao? (theo gidi, tudi, dan toc, nghé nghi€p; bénh khac hién
méc,... ddc diém di truyén, gene,....)

- O dau? (tai dia phuong nao, bénh vién hay co s y té nao,....).
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- Khi nao? (thoi gian nghién ctru, hdi cru hay theo ddi qua cac giai doan thoi
gian,...).

Vi du: mo6 ta dac diém 1am sang, can lam sang bénh mach vanh trén ngudi bénh
tiéu duong tai Bénh vién tinh A, giai doan 2010 — 2014.

Nghién ctru mo ta, giai doan 1: hoi ctru bénh 4n giai doan 2010 — 2013, giai doan 2
sau do6 nghién ciru sau trén 100 nguodi bénh mdi nhap vién trong nam 2014 (cod st
dung cac tiéu chudn chin doan 1am sang va can lam sang, nghién ctru giai doan 2
duoc kiém soét chit ché vé chon ddi tugng cling nhu qua trinh chan doan, diéu tri).

Két qua nghién ctru thuong dwoc trinh bay dwéi cic dang sau:

Nhém A (N=...) Nhém B (N =...)
n % n %

Triéu chirng

Ghi chl: mé td tan sudt va 1y 1é % tirng triéu chitng phat hién dwoc trén hai nhém
ngueoi bénh theo céc déc diém lam sang hodc ddc trung nhan khdu khéac nhau. Két
quda so sanh trong nghién ciu mé ta chi dé mé ta sw khdc nhau giita hai nhém, khéng

nham muc dich phén tich nguyén nhan.

r hv A . , T-; lA
Cac chi 50 N | Nhénht | Lénnhit | MxsSD | , V¢
xét nghiém bat thuwong (%)

Ghi chl: mé ta gid tri cdc xét nghiém va ty 1é ¢6 gid tri bat thwong, bang ndy cé
thé thiét ké dé so sanh giita cdc nhém.

Két qua Nhém A Nhom B
xét nghiém n Ty 18 (%) n Ty 1§ (%) P
Dudi....
Tu ...dén...
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Tir...dén ...

Trén .....

Chung 100% 100%

Ghi chU: mé td cdc gid tri cia mdt xét nghiém trén cdc nhom nguwoi bénh theo cdc
dac diém lam sang hodc dac trung nhan khdu khéc nhau ).

Tir cac két qua trong bang sb liéu co thé thé hién bang mot hodc nhiéu biéu d6 tuy
theo muc dich mo ta. Khong st dung biéu d6 khi két qua da cé trong bang. Tuy nhién
cling c6 dang biéu dd di kém véi sb liu, trinh bay khong bi réi nhung dé hiéu.

1.2. Pdnh gid mt nghiém phdp, xét nghi¢gm chin dodn

Pé danh gia mot nghiém phap chin doan méi, can so sanh voi nghiém phap chan
doan thong thudng trude d6 (dé thiy tinh wu viét cia nghiém phap méi) va do tin cay
ctia nghiém phap khi so sanh v&i chuén vang.

Vi du: danh gia vai tro cua xét nghiém hoat d¢ men Creatinin Kinase (CK) so voi
xét nghiém men SGOT va SGPT trong chan dodn nhéi mau co tim va do tin cdy ciia
xét nghiém nay.

Nghién ciru ndy can so sanh cac két qua xét nghiém bang k¥ thuat méi véi cac xét
nghiém thong thuong dé biét su thay doi gia tri xét nghiém nao sém hon, 6n dinh hon,
lién quan chit hon voi nhimg ton thuong, dong thoi tinh d6 nhay (Se) d6 dac hiéu
(Sp), du doan duong tinh (PPV), du doan am tinh (NPV) ciia xét nghiém CK so voéi
chuén vang.

Pé tinh Se, Sp, PPV va NPV nguoi ta thanh 1ap bang 2 x 2

Két qua ctia xét nghiém chuén (vang)

C6 bénh Khoéng bénh
KQ xét nghiém Duong tinh a = duong that b = duong gia
méi Am tinh C=4am gia d = am that

- P dic hiéu (Sp) = b/(b+d) 1a két qua xét nghiém am tinh trong sé ngudi khong
bi bénh.

- Po nhay (Se) = a/(a+c) 1a két qua xét nghiém duong tinh trong s nguodi mic
bénh.

- Gia tri du doan duong tinh (PPV) = a/(a+b) 13 s6 mic bénh dwong tinh v&i xét
nghiém trong sb truong hop xét nghiém cho gi tri dwong tinh.

- Gia tri dy doan am tinh (NPV) = d/(c+d) 13 s6 khong méc bénh co xét nghiém
am tinh trong sb cac truong hop xét nghiém am tinh.
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Vi du: so sanh gia tri clia sidu 4m va chup X quang théng thuong 6 bung trong
chan doan thung tang rdng. (vi du ndy chi nham minh hoa, khéng goi y dé chon dé tai
nghién ciu).

Trudng hop nay c6 chuan vang 1a két qua mé xac dinh c6 thung tang réng. Trén
cing mot nguoi bénh song song tién hanh chup X quang va thim do bang siéu am.
Cac k¥ thuat dugc viét thanh SOP dé thyc hién thong nhit giita cac lan va giira cac
béac sy. Can tinh s6 ddi tugng (mau nghién ctru) dya trén ty 1& phu hop két qua gitra
hai xét nghiém hodc nguoc lai 1a trén ty 18 khong phu hop két qua néu mudn nghién
ctru cac yéu t6 dan dén khong phu hop két qua. Két qua dugce tinh ra ty 1& phi hop
chan doan gitra 2 két qua X quang va siéu 4m (nhu muc 1.3 dudi dy) va tinh cac chi
s6: Se, Sp, PPV va NPV khi so sanh két qua timg phuwong phap chan doan hinh anh
v6i chuan vang (két qua chan doan sau md).

1.3. Xdc dinh khd nang phit hop chin dodn

Trong thyc té 1am sang, ciing mot nguoi bénh nhung néu hai hay nhiéu thay thude
cung kham, cung doc cac két qua xét nghiém can 1am sang co thé thong nhét hodc
khong thong nhét trong nhan dinh thuong t6n va dua ra chan doan ciing nhu chi dinh
diéu tri, thuc té nay dit ra yéu cdu cho mot dang nghién ctru 1dm sang, d6 1a nghién
ctru hay danh gia su phu hop trong chan doan. O mét co s nao d6 mirc do phu hop
chan doan thap cho thiy & d6 c6 nhu cau nang cao ky ning chuyén mén cho cic nhin
vién y té. Pay la trudng hop khong phut hop chan doan giir cac thay thude.

Trudng hop thir hai: ngoai sy khac nhau giita cac thay thudc tai mot co s nhu dé
cap ¢ trén, truong hop hay gip va dang cha y hon 1a ciing cung mét ngudi bénh
nhung & phong kham va bénh phong c6 thé chan doan khong gidng nhau, thuong &
phong kham bo sot bénh hay chian doan khong chinh xac bang trong bénh phong.
Tuong ty nhu thé v6i bénh vién tuyén trén véi tuyén dudi, bénh vién cung tuyén
nhung khac dia phuong kha ning pht hop trong chin doan ciing thuong thdy. Py 1a
truong hop chan doan khong phu hop giita cac co sd'y té.

Truong hop thir ba: cling trén ciing mot ngudi bénh nhung mot thay thudc hom
nay kham phat hién duoc triéu chimg, mot vai ngay sau cho du bénh van con lai
khong phat hién duoc triéu chimg. Tinh on dinh, pht hop vé kha ning phat hién triéu
ching ciia mot thay thudc ciing c6 thé din dén chin doan khong phu hop do thay
thudc.

Trudng hop thir tu: cling mot ngudi bénh, cling mot thay thic, cho du bénh thyc té
khong giam nhung khi bac s§ hdi bénh (cac tri€u ching co nang hién tai hodc bénh
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sr) ngudi bénh tra 101 khong nhét quan gitra hai 1an kham bénh, khong phu hop, dan
dén chin doan khong phul hop do ngudi bénh.

Dé phat hién kha ning xay ra khong pht hop chin doan nhu trén nguoi ta thiét ké
cac nghién ctru khac nhau dé kiém tra sy phu hop chan doan giita cac thay thudc
(cling nhu co s& y té) va su phu hop trong ké bénh sir hay triéu chimg co ning cua
nguoi bénh. O ddy, dé giai thich két qua ciing sir dung bang 2 x 2 dé tinh mirc d¢ phu
hop quan sat, mic do pht hop ngau nhién, mtc d6 pht hop thuc sy va tiém nang phu
hop con c6 thé phan dau dat duoc.

Sau day la vi du kinh dién vé phuong phap danh gia sy phu hop chin doan cua
thay thude (trich tai liéu Dich 1é hoc lam sang cua GS. Duong Dinh Thién - 1997):

Mau nghién ctru gdm 100 nguoi bénh bi ton thwong day mit, hai thay thudc
chuyén khoa mit 1a Bs. A va Bs. B. Hai bac sy ndy cing kham va dua ra két luan
trong s6 100 ngudi bénh c6 46 ngudi khong co ton thuong véng mac hodc tén thuong
nhe, 32 ngudi tén thuong vira va nang. O day mukc dé phit hop quan sdt 1a
(32+46)/100 = 78%.

Két qua trinh bay trong bang 2 x 2 sau day:

Két qua cua Bs.B )
Khéng hodc nhe | Vura hodc nang Cong theo A
KQ cua | Khdng hoac nhe 46 10 56
Bs.A Vira hodc ning 12 32 44
Cong theo B 58 42 100

Két qua trén cho thdy Bs.B da nhan dinh 1 c6 58/100 (58%) nguoi bénh khong c6
hodc tén thwong nhe va 42/100 (42%) c6 ton thuong vira hodc nang. Nhu vay, co 58%
ctia 56 bénh nhan ma BS.A nhan dinh 1a ton thuong nhe hodc khong ton thuong phu
hop véi nhan dinh cua BS.B va 42% cuia 44 truong hop ma Bs.A nhan dinh la tén
thwong vira hodc nang phu hop véi nhan dinh cta Bs.B. Tt tinh toan trén, ty 1€ phu
hop do can thiép ngau nhién 1a (0,58 x 56) + (0,42 x 44) = 51%. DAy 1a #y Ié phit hop
ngdu nhién.

Néu kha nang t6i da phit hop 100% thi s& con thé phu hop thém duge 100% - 51%
= 49% nira. Ty 16 49% duogc goi 1a ty Ié phit hop tiém én.

Nhu trén da tinh duoc ty 16 phi hop quan sat 1a 78%, trong s6 nay lai c6 51% phu
hop ngau nhién nén phi hop ding ra chi con 1a 78% - 51% = 27%. 27% la #y I¢ phu
hop thuc su.
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Dé d& nhan dinh, trong thuc hanh nghién ctru ngudi ta sir dung chi sb hay ty s6
kappa, chi s6 nay c6 gié tri tir 0 dén 1 va tinh theo cong thirc sau:

Kappa = (ty 1& phu hop thuc su )/( ty 1& phi hop tiém én).

Kappa cuta vi du trén = 27% chia cho 49% = 0,55

Nhan dinh mtrc d6 pht hop dua trén ty s6 kappa theo thang diém sau:

0,00 — 0,20 rét it phu hop.
0,21 — 0,40 phu hop thap.
0,41 — 0,60 phu hop vira.
0,61 — 0,80 phu hop kha.
0,81 — 1,00 phu hop cao.

Trong vi du trén, néu khong tinh ty sé kappa ma dua ngay vao ty 1¢ phu hop quan
sat 78% thi co thé két luan 1a phu hop véi ty 1€ cao! Thuc chat khi doi chi€u véi thang
diém trén thi chi & mac phu hop vira.

Tuong tu nhu vi dy trén ta c6 thé t6 chiic cac nghién ciru tuong tu khong phai véi
hai bac sy ma hai co sé y t€, va khong phai véi 100 bénh nhan ton thuwong vong mac
ma véi cac bénh khac, tinh huong khac.

1.4. Phan tich nhitng yéu t6 lién quan hay cin nguyén lim sang

Dé phan tich cac yéu t lién quan hay cin nguyén, st dung cac thiét ké nghién ctru
phén tich ndi chung nhu da trinh bay ¢ cac bai trén:

- Thuan tap.

- Bénh chtng.

- Nghién ctru ngang tim can nguyén.

Trong nghién ctru méi lién quan, c6 3 tinh huéng chung 1a:

- Lién quan gifra cac triéu ching lam sang vdi nhau.

- Lién quan giita cac triéu ching 1am sang, giai doan bénh, cac phuong phap diéu
tri ...v6i cac bieu hién qua xét nghiém cén 1am sang, chan doan hinh anh ...

- Lién quan gitra céc két qua xét nghiém can 1am sang, chan doan hinh anh, té bao

.. vOi nhau.

Trong khi xem xét cac mdi lién quan trén, can chu y dén cac yéu t6 khac nhu tudi,
gidi, dan tdc, dac diém thoi quen sinh hoat cd nhan hay 16i song cua ngudi bénh nhu
uong ruou, hut thude, it van dong thé Iyc, an uong khéng hop 1y,...Cac so do nhan trac
va cac bénh di kem.
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D6i voi dé tai tot nghiép cia sinh vién khong nhat thiét phai di chimg minh mdi
quan hé nhan - qua (tim nguyén nhan), chi nén dimg ¢ mé ta mdi lién quan, tham chi
chi 1a cac két hop thong ké.

Vé thiét ké nghién ctru khi di tim méi quan hé thuong ap dung nghién ciru so sanh
ngang, trong do 1y gia dinh thé bénh 13 yéu t6 cin nguyén va céc triéu ching 1am
sang, can lam sang nhu 1a hdu qua hodc nguoc lai khi thanh 1ap cac bang sb liéu (vidu
lién quan gita mtrc d6 suy than trén 1am sang va mot s6 chi sé xét nghiém mau, suy
than c6 thé 1a nguyén nhan cua thiéu mau nhung véi cac chi s6 khac lai khong luon
phU hop nhu cong thire bach cau, ..).

Vé xir 1y s liéu: phép tinh théng ké cha yéu 13 so sanh hai hay nhiéu ty 1& véi
nhau bang test x> dé tim tvong quan. Khi mudn di tim méi twong quan giita cac gia tri
xét nghiém nay voi xét nghiém khéc vé luong (nhu AST, ALT, bilirubin,...) ¢6 thé sir
dung phép tinh hdi quy va tuong quan. Mot sb truong hop néu da biét yéu t6 nao 1a
nguyén nhan, yéu t6 nao 1a hau qua, nghién ctru nhim do ludong do manh cia mbi
quan hé d6 co thé s dung cac chi sé nguy co nhu trong cic nghién ctru phan tich
khéc (vi du: danh gia mbi quan hé cua tai lwong virus viém gan B véi gia trj AST va
ALT vi virus 1a nguyén nhan, ting men gan 1a hdu qua).

Vi du: So sanh dic diém 1am sang va can 1am sang gitra hai nhém viém gan cip
tinh do virus viém gan B va C tai bénh vién V. Tién trong 3 nim 2011-2013. Pay la
nghién ctu hdi ctru cac hd so bénh an nguoi bénh ndi tru tai khoa truyén nhiém. Két
quéa nghién ctru duge trinh bay trong cac dang bang s liéu dudi ddy:

Méi lién quan gitra bénh va xét nghiém men gan (AST):

AST Viémgan B (1) Viém gan C (2)
(UI/L)
>401
201-400
41- 200
<40
Chung

P (1&2)

Ghi chd: mo6 ta quan hé gitra 1am sang va cin 1am sang.
MGéi lién quan giita tai lugng virus va bénh nhan (%) c6 chi s6 De Ritis (AST/ALT
16n hon 1) trong viém gan Bva C

‘ Tai ’ Viém gan B (N=..) ’ Viém gan C (N=..) ‘ v, p
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lwgng n >1 n >1
virus

+

++

+++

++++

Chung

Ghi chd: mé ta lién quan giita cac biéu hién can 1am sang véi nhau. Co6 thé tinh
dugc cac két qua khac nhu ham hdi quy, hé s6 twong quan giita gia tri men gan vdi tai
luong virus)

Tailwgng | Viém gan B thé ning Viém gan B thé nhe Test
virus n % n % thong ké
Cao >3(+) P=
. OR=
Thép < 2(+) PrR=

Ghi cht: bang két qua thuong dung dé phan tich, wdc lwong mdi quan hé nhan -
qua: tai lugng virus la nguyén nhén, thé viém gan 1a hau qua, vi du: tai luong virus
cao c6 lién quan dén thé bénh ning mot cach co y nghia, p <0,05 va lam ting ty 1&
bénh nang lén ... lan, PrR =..... ).

2. Nghién ctru can thiép (thi nghiém) 1am sang
2.1. Cdc dang thiét ké thuong ap dung

Nghién ciru thtr nghiém 1am sang sir dung céc thiét ké nghién ctru can thiép nhu
trinh bay & cac bai trudc: gdm thiét ké so sanh trudce — sau can thiép, so sanh trudc -
sau va so sanh voi nhém chtng. Bén canh dé c6 thiét ké song song, nghién ciru bt
chéo va thuan tap c6 nhom ddi ching lich str.

Vé chon dbi tuong, co thé chon d6i tugng co6 chu dich theo tiéu chi nhét dinh hodc
chon mot cach ngiu nhién tir danh sach dbi tegng. Khi chon ddi tugng co cac tiéu
chuan chon VA tiéu chuan loai trir ngay tir dau (va loai trir trong qué trinh nghién ctru
do khong con dii cac tiéu chi chon ban dau).

Vé st dung thudc, ngoai thude hay phac dd nghién ciru c6 thé sir dung thude gia
(plaxébd) hay thudc chin an va thude thudong duge st dung trude do.
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Khai niém mu don va mu kép: mu don 1a truong hop hoac ngudi nghién cuu
khong biét ai 1a dbi tugng dung thudc nghién ctru, ai 1 ddi tuong ding thude gia hay
thudc khac nhung thuong ap dung hon 1a cho ddi twong; ddi tugng nghién ctru khong
biét minh thudc nhém dung thuéc nghién ctru hay khong. Mu kép la két hop ca hai
trudng hop trén.

Vé thiét ké nghién ciru thir nghiém 1am sang da trinh bay trong bai nghién ciru thir
nghiém lam sang.

Thiét ké song song: 13 truong hop hai hodc nhiéu nhém, ddng thoi sir dung nhimng
loai thudc hodc phac dd diéu tri khac nhau. Day 1a thiét ké nghién ciru thuong ap
dung.

Kham LS, xét nghiém KhamLS, XN Kham LS, XN

Dung thudc Dung thudce két thuc
Phic dd 1
Nhom A >
Nhom B . T
Phicdo2 v

(t1) (t2) (t3)

Sau khi tuyén chon duoc ddi twong nghién ctru du tiéu chi chon, loai trir trudng
hop khong du tiéu chi ngudi bénh duge dua vao miu nghién ciru, chia ngau nhién
(hodc phan nhom twong dong) thanh nhém A va B. Mot trong 2 nhom duoc chon lam
d6i chimg. Gia st nhom A 1a nhém nghién ctru: ding thuée hodc/va phac dd nghién
ctru thir nghiém; nhém B 1a nhém chimg dung Phac d6 2: dung gia duge hay thude
chan an hodc thudc, phac d6 van dang thudong dung diéu tri.

O thoi diém (t1): tit ca dbi tuong cia hai nhom duoc kham 1am sang, 1am cac xét
nghiém can thiét theo dé cuong. Bit dau sir dung thudc hay phac d6 thir nghiém cho
nhom A va gia dugc, thudc chén an, thube thuong dung cho nhém B.

Thoi gian tir (t1) d&én (t2): theo ddi cac tac dung ngoai ¥, tién trién cuia bénh trén
1am sang va xét nghiém hang ngay hodc tiy theo loai san phdm nghién ciru hay phéc
d6 diéu tri thoi gian theo ddi co thé sat sao timg gid (ghi chép chi tiét trong CRF).
Giai doan nay c6 thé kéo dai vai ngay dén 1 tudn hodc 1au hon tiy san pham nghién
ctru. Thong thudng trong 3 ngay dau dugc theo ddi sat sao (cach 30 phit, mot gio, vai
gid), sau do viéc theo ddi c6 thé thuwa hon: thuong theo doi hang ngay vao mot thoi
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diém nhat dinh. Céc sy cd bét lgi (AE hay SAE) néu xay ra s& dugc ghi chép va xur ly
theo SOP trong dé cuong. Thoi diém (2) 14 thoi gian dung thude nghién ciru va thude
gia cho ca hai nhom. Thoi diém nay duge thim do khong chi mot ma co thé nhidu
nghién ctru khac nhau dé do liéu hodc bang thoi gian sir dung thude van dang st dung
(cho nhém chung, vi du khang sinh sir dung 1am thudc ddi chiéu véi khang sinh méi
c¢6 chi dinh dung trong 7 ngay).

Thoi gian tir (t2) dén (t3): trong thoi gian nay bénh c¢6 thé lui giam trén 1am sang
hay trén cac két qua xét nghiém, thim do chirc nang,... Tuy két qua nghién ctru thuc
nghiém va két qua nghién ctru 1dm sang trudc d6, nghién ctiu dugc cam dut & thoi
diém (t3) khi dat dugc muc ti€u nghién ctru. Viéc theo doi 1am sang va cac biéu hién
trén xét nghiém, tham do churc nang dugce thuc hién véi dan cach xa hon, cod thé hang
ngay, hang tudn hay tham chi hang thang. Moi dién bién ciing duoc ghi chép vao
phiéu theo ddi cho timg ca bénh (CRF) cua ca hai nhom.

Luu ¥ céac trudong hop cho phép sir dung gia duoc, can can nhic thoi gian khong
quéa dai dé khong 1am bénh ning 1én hay cham qua trinh diéu tri, anh huong dén sic
khoe va quyén loi ciia nguoi bénh trong nhom chtng (vi vdy, an toan hon trong
truong hop bénh tién trién nhanh, nén dung thude dbi chiéu).

Thiét ké bat chéo: 1a trudng hop cac nhém hoan doi sir dung thudc hay phac dd
diéu tri sau nhimng khoang thoi gian nhat dinh. DAy 1a thiét ké nghién ctru an toan hon
cho ddi twong vi ¢6 thé xdy ra bét loi hay thiét thoi cho nhém chimg ding thube gia
trong qué trinh nghién ctru. Mot diém bét loi d6 1a tinh trang tac dung thude kéo dai
va khi da doi thude khac nhung van con tac dung, hodc cac thude co thé co tac dung
bd sung cho nhau, vi vay thoi gian nghi phai da dai.

Nhom A >

TRYA

Phac d6 1 Nghi  Phac d6 2

v

Nhom B

Qué trinh t6 chirc nghién ctru, cac giai doan theo doi va ghi chép két qua nghién
ctru cling thyc hién nhu trudng hop khong bat chéo véi ca hai (C4C) nhom nhu nghién
clru song song.
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Nghién ctru thuéin tip cé nhém chirng lich sir: trong truong hop nghién ciru so
sanh trude — sau, két qua co thé duoc so sanh véi nhom chung tur hdi ctru cac hd so
bénh 4n phu hop véi tiéu chuan chon twong g véi nhém nghién ciru hién tai. Gia tri
clia viéc so sanh véi nhom chimg kha han ché nhung giam bot mot nhom va giam bét
chi phi ciing nhu khong c6 nhom chimg phai ding thude gia nén an toan hon.

2.2. Pdnh gid két qua diéu tri mét bénh bangf mt hodc nhiéu phdc do cu thé tiv ho
so bénh dn

Dbi v6i sinh vién 1am ludn van tot nghiép thuong khong yéu cau tién hanh mot
nghién ctru can thiép 1am sang nhat 1a nghién ctru thudc méi, phac dd méi (vi chua
dugc hanh nghé), hodc dé tai cap co sd b quy mo nho va thoi gian it, truong hop nay
c6 thé hdi ctru s6 lidu tir cac bénh an da ra vién trong mot khoang thoi gian mot dén
hai nam.

Nghién ctru hdi ctru hd so bénh an téng két diéu tri c6 dang thiét ké nghién ciru
nhu thir nghiém 1am sang giai doan 4 (sau khi thudc di dugc cip phép, sir dung trong
1am sang nhiéu nam, can danh gia lai xem hiéu qua va tinh an toan ra sao, c6 can diéu
chinh phac d6 va phdi hop thube diéu tri khic khong, c6 nhiing tac dung phu nao chua
duogc phat hién, nguyén nhan cia nhing thit bai didu tri . v.v . ).

Trong nghién ctru can thiép thir nghiém 1am sang giai doan 4 hoic tong két diéu tri
khéng c6 nghia 1a cac sb liéu chi 1a danh gia hiéu qua diéu tri ma c6 thé két hop ca
thiét ké nghién cru mo ta, phan tich va can thigp. Thong thuong bit ddu tir muc tiéu
md ta (hodc phan tich) rdi dén muc tiéu danh gia hiéu qua diéu tri.

Cau hoi cho ndi dung mé ta va phan tich ¢ day la:

- Pa sir dung nhiing phdc do nghién ciru ndo cho cac nhom nguwoi bénh khac
nhau (theo giai doan bénh, thé bénh, bénh phdi hop, thoi gian nhép vién, dic diém
nhan khau,...) trong bénh vién? dic diém 1am sang va mbi lién quan giira 1am sang va
can lam sang,.... nhu thé nao?

- Dic diém ctia (C4c) phac d6 diéu tri 1a gi? (thude, phdi hop thudce, licu, liéu trinh,
cac phuong phap diéu tri phbi hop khéc,...). Truong hop phdi hop nhiéu phac do thi
chi dinh 1a gi?, sy khac nhau gitra cac phac d6 1a gi?

Cau hdi cho nghién ctru can thi¢p:

- Dién bién cta qué trinh diéu tri ra sao? Ty 1& khoi, d& va khong khoi hay tir
vong?

- Hiéu qua diéu tri ra sao? (sit dung thiét ké so sanh trudc - sau khi diéu trj chi st
dung mot phac dd; sir dung thiét ké so sanh trude — sau va so sanh v6i nhom dbi chiéu
(sir dung phac dd khac, thudc khac) khi diéu tri trén cac nhém nguoi bénh khéac nhau).

138



- Két qua diéu tri duoc giai thich nhu thé nao? (& day c¢6 sy khac nhau do phac dd
da str dung va cling co thé 1a khac nhau do thé bénh, giai doan bénh, cac bénh di kém,
do dac diém nhan khau nhuu gibi, tudi, hodc céc théi quen sinh hoat, 16i séng cla
ngudi bénh, sy tuan thu diéu tri trong dung thudc, ché do an uéng).

- Nhimg yéu t6 nao giai thich cho nhiing trudng hop that bai diéu tri? Khuyén céo
nao nham giam ty 1¢ thét bai?

- Kinh nghiém xr tri thanh cong 1a gi? Piéu kién dé thanh cong la gi?

Trong khéng it cac bao cao khoa hoc, khi téng két 1am sang c6 khi chi 1a “nhan
mot treong hop” hay “nhan 4 truong hgp nhdp vién vi,....”, ddy la nhitng quan sat
thudng ngay trong thuc hanh lam sang, trir trudng hop phat hién nhiing hién tuong
hiém hodc chwa gip bao gid, dé tai nhu thé chua du dé tro thanh luan vin tot nghiép
hay dé tai cap co so. Day 1a nhimng lam dung cac nghién ctru truong hop, mé ta lam
sang va kinh nghiém trén mot s6 rat han ché trudng hop, vi vay giad tri khoa hoc
thuong rat han ché.

Nhiéu nghién ciru téng két 1am sang sd luong ngudi bénh rat it, khi phan tich sd
liu lai phai chia ra cdc nhom, céc thé bénh, cac phuong an x1r tri lam cho mau lai bi
nhé hon, khong du dé phan tich, nhét 1a tinh céc ty 1€, thyc hién so sanh théng ké
(thwong miu nho, so sanh thong ké khong chinh xac, nhat 1a khi dua ra két luan:
“khdc nhau khéng c6 y nghia thong ké” dé cho thay thay ddi ciing khong khac gi!
Nhung trén thyc té, néu ting c& mau du 16n lai c6 thé cho ra két qua trai nguoc.

Khéng it cac nghién ciru 1am sang tong két diéu tri, két qua dua ra sb liu vé ty 18
khoi, khong khoi, tir vong, nhung khong hé giai thich tai sao trong khi c6 thé khai thac
cac thong tin di thu dugc dé dua ra nhan xét nguyén nhan din dén két qua khoi,
khong khoi va nhét 13 trudng hop nao va nguyén nhén tai sao tir vong. Cac kién thirc
vé thong ké co ban gitip ich rat nhiéu cho ngudi nghién ciru, khong dé lang phi cac
nguén s6 liéu da thu duoc.

139



Bai 8
THU NGHIEM LAM SANG

Muc tiéu

1. TAm quan trong cia nghién ctru thir nghiém 1am sang.

2. Yéu cau ddi voi cac giai doan nghién ciru thir nghiém 1am sang.
NO dung

1. Dit van dé

Theo quy dinh ctia Bo Y té, hién nay, thir nghiém thudc va véac-xin (goi chung la
san pham nghién ciru hay thudc nghién ctru) trén 1am sang dwoc thuc hién véi cac
thubc méi duoc san xuét 1an dau, sau giai doan nghién curu thuc nghiém — tién 1am
sang 1a giai doan nghién ctru trén ngudi dé khang dinh tic dung diéu tri, doc tinh va
xac dinh liéu diéu tri. Nghién ctru thir nghiém 1am sang dé dugc cip phép luu hanh
trén thi truong ¢ thé & cac giai doan tir 1 dén 3. Mot sd nghién ciru bdc cau duge sir
dung cho nhitng thubc da luu hanh trén thi trudng nhung c6 thay d6i nhu: két hop cac
thanh phan khac nhau, thay d6i liéu dung, thay d6i duong dung, thay doi chi dinh va
thay ddi dang bao ché. Nhu viy, trong thyc hanh 1am sang hang ngay, nhiéu thay
thubc di thay ddi liéu dung, thay ddi chi dinh nhung khéng thuc hién cac quy dinh thir
lam sang bic cau. Pbi v6i vac-xin, trude khi cic vac-xin duoc san xuét 1an dau &
trong nudce (yéu cau thir ca ba giai doan sau khi ching minh dugc tinh hiéu lyc va tinh
an toan trén dong vat thi nghiém) ciing c6 thé 1a thar mot sé giai doan néu 1a cac vac-
xin nhap 1an dau vao Viét Nam. Vi tinh hinh hién nay hang nim c6 trén dudi chuc
Vé&c-xin can phai thir [am sang trén nguoi Viét Nam , yéu cau thir 1am sang du 1a vac-
Xin ctia cac hang dugc pham noi tiéng va ¢ giai doan nao di nita ciing phai tuan theo
mot quy trinh kha nghiém ngat. Viéc thir vac-xin thuong chi tién hanh & cong dong,
s6 nguoi tham gia nghién ciru kha 16n, ké ca nhom chimg 1én t6i hang trim hay hang
ngan & giai doan 3.

Quy dinh vé thir thudc (bao gdm ca vac-xin) trén 1am sang (TNLS) dwoc ban hanh
kém theo quyét dinh sé 01/2007/QD-BYT ngay 11-1-2007 1a quy dinh dau tién cia
Viét Nam mot cich toan dién va tuong ddi hoan chinh trén co sé tham khao cac
hudéng dan Thyc hanh tét thir nghiém 1am sang (GCP) cua cac to chirc qudc té. Trong
Quy dinh nay chi néu ra cic yéu cau can tuan thi ma chua dua ra mot cach chi tiét
nhimg hudng dan khoa hoc cu thé lam thé nao dé lam ding va tranh nhimng sai sot ca
vé mit phuong phap nghién ctru khoa hoc va vé dao durc trong nghién ctru.
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Bai viét nay cung cdp mot sd khai niém co ban, tém tit nhimmg quy dinh cia B Y
té vé thir nghiém 1am sang Vac-xin va gi6i thiéu mot s6 yéu cau chuyén mon, yéu cau
vé thu tuc dao dirc trong xdy dung dé cuong, thuc hién nghién ctru ngoai thuc dia
cling nhu quan 1y chét lugng nghién ctru .

2. Mot s6 khai niém
2.1. Thir nghiém sang

Thir 1am sang gdm céac nghién ctru vé mot san pham thude, Vac-xin, sinh pham
diéu tri hay chin doén, thiét bi y t& (néu thiét bi nay c6 xam nhép vao co thé) trén dbi
tugng la con nguoi nham muc dich xac dinh hiéu luc (efficacy) va/hoac d6 an toan
(safety) cia san pham.

Céc nghién ctru nay co thé 1a cac nghién ciru vé duge 1y, duoc luc hoc, (ddi véi
véc-xin 1a tinh sinh mién dich, hiéu luc phong bénh) xac dinh liéu luong, tac dung
khong mong mudn, nghién ctiru vé sy hip thu, phan bd, chuyén hod, thai tri,... cia
mot san phdm thude (gdm thude, va vac-xin, sinh pham chita bénh, sau day goi chung
1a thudc) trén ddi tuong 1a con nguoi.

Thir nghiém 1dm sang gém 4 giai doan (theo hudéng din cia WHO) nhu sau:

- Giai doan 1: 13 giai doan lan dAu tién thir sin phdm thudc méi trén ngudi.

Muc dich cua giai doan nay la danh gia so bd vé tinh an toan, duoc luc hoc va
duoc dong hoc cua thude trén ddi tuong 1a nguoi truong thanh khoe manh. Giai doan
1 ¢6 thé dwa ra mot sb bang chimg sém vé tinh hiéu qua.

Tong sb dbi tuong & giai doan mot c6 thé tir 20 dén 80 ddi tugng.

- Giai doan 2: nham danh gia tac dung tri liéu, tinh an toan trén cac ddi tuong
ngudi bénh, x4c dinh lidu luong, cach dung thich hop dé dwa ra tri liéu t6i wu . Dbi
vGi vac-xin, xac dinh hiéu luc — sinh khang thé bao vé dic hiéu véi vi sinh vat gay
bénh, xac dinh lidu va lich tiém ching xac dinh tinh an toan trén ddi twong 12 nhém
ngudi sau nay sé dugc st dung vac-xin phong bénh.

La giai doan thir nghiém dugc tién hanh trén sb luong doi tuong han ché, nhung
v6i sb lwong 16n hon giai doan mot, c6 thé tir mot tram dén vai tram d6i tuong.

Thiét ké nghién ctru: so sdnh ngdu nhién don hodc kép, cé doi chirng ding gid
dwoc hodc sin phiam doi chiéu.

- Giai doan 3: nhim xé4c dinh do 6n dinh coa thudc, do 6n dinh coa cong thirc
thudc, tinh an toan, hiéu qua ngén han va dai han cta thudc, danh gia gia tri tri liéu &
mirc tong thé, nghién ciru cac phan tmg bat lgi thuong hay xay ra, phat hién cac dic
diém dic biét cua san phém nghién ctu. TNLS giai doan 3 cung cép co sé khoa hoc
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cudi ciing dé co thé duogc cap gidy phép san xuit dua ra thi truong néu két qua TNLS
la kha quan.

La giai doan TNLS duoc tién hanh trén nhom ddi tugng 16n hon giai doan 2, sb
luong ddi tugng 6 thé tir vai trim dén vai ngan.

Thiét ké nghién ctru: nhu giai doan hai. Cac diéu kién TNLS trong giai doan nay
duoc tién hanh gin véi didu kién sir dung thuc té.

- Giai doan 4: sau khi san pham da dugc phép luu hanh, thong thudng nham giam
sat hau mai hay danh gia gia tri tri liéu hodac danh gia cac chién luoc diéu tri. Phuong
phap nghién ctru ¢6 thé khac nhau nhung st dung cac tiéu chuan khoa hoc va dao dirc
gidng vai tidu chudn trude khi thude luu hanh.

Giai doan 4 con nham dua ra cac chi ddn méi vé cach ding thude, phuong phap
ding méi hodc két hop méi, twong ty nhu nhitng TNLS cho san pham thuéc méi. Tuy
nhién d6i véi cac trudng hop TNLS néu trén khong bat budc phai quay lai tir giai
doan 1 ma no ké thira cac két qua nghién ciru & cac giai doan trén.

Trong huéng dan thuc hanh tot TNLS cia ICH va cta cic nudc Bic Au khong
dua ra cac giai doan TNLS nhung déu phai thuc hién day du cac ndi dung vé TNLS
dbi voi mot san pham thube méi do 1a:

- Thtr tinh an toan cta thudc: theo ddi va xac dinh phan tng bat loi va/hodc tac
dung khong mong muén cua thude.

- Hiéu qua diéu tri cta thudc, hiéu luc bao vé clia VAc-xin trong ngén han va dai
han.

- Xéc dinh liéu théng thudng va lidu tdi uu cho cac chi dinh didu tri hay tiém
chung.

- Xéc dinh sy hap thu, phan b, chuyén hod va thai trir caa thude.

- Theo doi va giam sat hau mai.

2.2. Mgt s6 danh tir, gidi nghia

- Nha tai trg:

La nha san xudt thuéc méi, vac-xin mai. Nha tai trg ¢6 trach nhiém cung c?ip cac
thdng tin vé san pham, cac ho so tai liéu khoa hoc phat trién san pham thudc méi
trong giai doan tién 1am sang, kinh phi nghién ciru va trach nhiém xtr Iy nhimg su c6
trong qua trinh nghién ctru.

Cong ty kinh doanh dugc pham muén dwa mét san pham méi da luu hanh ¢ nude
ngoai nhung diéu kién dé dwa vao Viét Nam chwa du, phai thir lam sang mot sb giai
doan ciling dong vai tro 1a nha tai trg cho TNLS.
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Khéc véi cac quan niém vé dam bao tinh khach quan, doc lap ctia nguoi co san
pham nghién ctru khong nén hay khéng dugc tham gia vao qué trinh thir thude ctia ho
nhu trude day, nha tai trg co trach nhiém cao nhat vé chat lwong ciing nhu tinh an
toan cua san pham ctia minh, ho ¢6 quyén moi, chi ra co quan nghién ctru, tham gia
vao viéc giam sét, quan ly chat lugng TNLS.

- Co quan ky hgp dong nghién ciru (contract research organization - CRO):

Bén tai tro c6 thé Gy quyén mot phan hodc tt ca cac trach nhiém va chirc ning
lién quan t6i thir nghiém cho co quan dai dién cho ho ky hop dong nghién ctru (vi du
Cong ty Quintiles hay Pai hoc Oxford va sau nay la cac truong cac vién cua Viét
Nam néu dii nang lyc), co quan nay khong tryc tiép trién khai TNLS nhung 14 co quan
dai dién cho nha tai trg, trach nhiém cudi cung van thudc nha tai trg. CRO trién khai
nhiing hoat dong bao dam chét lugng va kiém tra chit lugng TNLS do co quan/ngudi
nghién ctru chinh (PI) thuc hién.

Moi trach nhiém va chirc ning lién quan toi TNLS can phai dugc néu rd bang van
ban giita nha tai trg va co quan ky hop dong uy thac .

- Ngwoi nghién ciru chinh (Principal Investergator - PI) va cdc thod thugn:

Ngudi nghién ctru chinh can phai ¢6 trinh do khoa hoc, kha nang huin luyén va
kinh nghiém dé tién hanh TNLS, can phai dap ing moi yéu cau vé chuyén mén theo
quy dinh ctia ludt phdp. Phai c6 xac nhan vé trinh dd trén 1y lich hodc cac tai li€u lién
quan khac ma nha tai tr¢g cling nhu Hoi déng khoa hoc va Hoi déng dao duc
(IRB/IEC) hoic cac co quan chirc ning yéu cau.

Nguoi nghién ctru chinh cin biét sir dung ding san pham nghién ctu theo quy
trinh chuan (SOP), nhiing diéu quy dinh trong S6 ghi chép ciia Nguwoi nghién ciru, vé
cac thong tin lién quan dén san phim va cac ngudn thong tin khac ma nha tai trg cung
cap.

Nguoi nghién ctru can phai c6 hiéu biét day du vé thue hanh lim sang tot (GCP)
Va CA4C yéu cau ctia phap luat hién hanh.

Nguodi/co quan nghién ctru phdi chiu sy theo doi va kiém tra cta nha tai trg, va
chiu sy kiém tra, giam sét, thanh tra tir phia cic co quan chirc ning, trong d6 c6 Hoi
ddng dao dirc.

Nguoi nghién ciru can c6 doi ngii nhitng ngudi nghién ciru ¢6 trinh d6 chuyén mon
phu hop véi nhiém vy, trach nhi¢m nhét dinh lién quan toi TNLS.

- Hpi dong xét duyét dé cwong TNLS:

143



+ Hpi dong dao dire ddc ldp (Independent Ethics Comittee-1EC): 1a mét t chirc
doc 1ap (co thé 1a mot hoi dong hay mot uy ban & cap co so, cip qudc gia hodc cip
lién qudc gia dugc thanh 1ap bao gdom cac thanh vién 1a cac chuyén gia vé y té va cac
thanh vién khong thudc nganh y, nhu nguoi dai dién cho ddi tuong nghién ciu, luat
su voi nhiém vy xét duyét dé cuong , nghiém thu dé tai vé khia canh dao durc va khoa
hoc . H61 déng tdi thiéu phai c¢6 5 thanh vién. Hoi déng ¢6 nhiém vu xét duyét cac dé
cuong nghién ctru TNLS, dua ra cac y kién chip thuan hoic khong chip thuan ddi véi
dé cuong do nhdm dam bao sy an toan, quyén loi, bao vé strc khoé cua dbi tuong
tham gia nghién ctru, ddm bao tinh cong khai, khoa hoc va minh bach trong viéc xét
duyét. Hoi déng cling c6 trach nhi€m giam sat viéc thuc hién cac thu tuc dao dirc nhu
d3 néu trong dé cuong.

+ Hoi dong cdp co s¢ xét duyét d¢ cuong NCKH (Institutional Review Board-
IRB) 12 mot co quan doc 1ap bao gdm cac chuyén gia y hoc, khoa hoc va c¢6 thé khong
thudc linh vyc khoa hoc chuyén nganh y hodc mét chuyén nganh khoa hoc nao khac.
Hoi ddng c6 nhiém vy xem xét, chip thuan va phé duyét cac dé cuong nghién ciru
TNLS vé khia canh dao dirc va khoa hoc, xem xét cac sira ddi quy trinh, phwong
phép,... cia ban dé cuong nghién ctru va sy cong khai trong viéc xét duyét. Dé cuong
TNLS cép co s& duoc phé duyét trude khi guri 1én Hoi dong Pao dirc ( Ban danh gia
vé khia canh dao duc trong nghién ctru y sinh hoc , Bo Y té)

Nhu vay IEC va IRB ¢6 cung nhiém vu , tuy theo quy dinh cia mdi qubc gia , &
Viét Nam 1a hai cép : IEC 1a Hoi dong cép Bo va IRB 1a Hoi dong cap co so. Trach
nhiém cua c4c Hoi dong nay nham dam bao tinh khoa hoc ctia TNLS , dao dic trong
nghién ctru va dic biét 1a bao vé ddi cac tugng dé bi tén thuong .

- Thuee hanh lim sang tét ( Good Clinical Practices - GCP):

Thyc hanh 1am sang tot 12 cac chuin muc cho thiét ké nghién ctru, thyc hién
nghién ctru, theo doi, kiém tra, bao cdo, phan tich va viét bao cao TNLS, dé dam bao
rang cac sb liéu va két qua dd bao cdo la chinh xac, trung thuc va dam bao cac dbi
tuwgng nghién ctru da dugc bao vé.

Trong sd 13 nguyén tic ciia GCP, ching ta c6 thé thay c6 téi 7 nguyén tic c6 ndi
dung lién quan truc tiép dén van dé dao dtrc trong nghién ctru y sinh hoc, d6 1a cac
nguyén tic 1,2,3,4,7,8,11. Tuy nhién c6 thé noi la 13 nguyén tic cia GCP déu lién
quan mat thiét v&i nhau dé dat duoc muc dich cudi cung la dam bao an toan cho doi
tugng va dua duoc san pham thude méi ra thi trudng.

- Dé cwong thir lim sang:
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Thuyét minh d& tai nghién ctru thir nghiém 14m sang duoc quy dinh trong Phu luc
4 cia HUONG DAN Thyc hanh tét thir thude trén 1am sang (trong Quyét dinh sb
799/QD-BYT) ctia By Y té. Hung dan nay 4p dung ddi voi tit ca cac nghién ciu
TNLS thudc trén lanh thé Viét Nam (dé hiéu chi tiét, tim doc tai liéu Huéng dan Thuc
hanh t6t thir thudc trén 1dm sang do Bo Y té xuat béan).

- Trién khai nghién ciru:

+ Viéc thuc hién nhién ctru c¢6 thé trong bénh vién hay tai cong dong. Moi quy
dinh, quy trinh chuén st dung trong nghién ctru da dugc phé duyét phai duoc tuan
tha.

+ Giam sat 1a hoat dong kiém soat qua trinh TNLS va bao dam rang thir nghiém
duoc tién hanh, duoc ghi chép va bao cao phi hop véi dé cwong nghién ctru, véi quy
trinh chuén (SOP), véi GCP va phu hop véi cac quy dinh dang duge ap dung ¢ mdi
qudc gia. Giam sat 1a xem c6 thuc hién ding k¥ thuat hay khong. Theo ddi 1a viéc thu
thap thong tin kiém tra tién d6. O mot s tai lidu, giam sat va theo ddi 1a ddng nghia.

+ Thanh tra (inspection) 1a viéc kiém tra nham muc dich tham tra su tuan thi GCP.
Thanh tra la trach nhiém cia cac co quan quan ly.

- Ho so Bio cdo:

Co quan nghién ciru can bao dam sy chinh xac, ddy du, su hop thic va ding lac
clia cac thong tin dugc bao cao cho nha tai trg trong cac phiéu theo ddi mot ddi tugng
nghién ctru (CRF) va trong bio cao dugc yéu cau.

Céc dir liéu bao cao trong CRF co Xuét xir tir cac tai lidu géc, can nhét quan véi
cac tai liéu géc hodc khi ¢6 cac sai léch can duge giai thich.

Moi thay ddi hoic stra d6i trén CRF can dugc ghi ngay, c6 ky tén ngudi thay doi
céch ghi chép, ap dung cho ca cac thay doi trén vin ban va ban dién tir. Nha tai trg
can cung cip cac chi dan cho nhitng ngudi nghién ctru hodc dai dién do nha nghién
ctru chi dinh vé viéc thuc hién cac stra ddi nhu vay. Cac nha tai trg can c6 céc quy
trinh bang vin ban bao dam rang cac thay ddi hodc sira doi trong cac CRF duoc thuc
hién bdi céc dai dién dugc chi dinh cia nha tai trg va giao cho ngudi nghién ctru thuc
hién. Ngudi nghién ciru cn giir lai cic vin ban xac nhan cac thay ddi va céac stra chita
trong quy trinh cting nhu CRF.

Céc tai lidu dwoc gitr it nhat 2 ndm sau 1an phé duyét cudi cung d6i voi don xin
dua ra thi truong hodc it nhat sau 2 nam tir khi ngimg TNLS san pham nghién ctru d6.
Cac tai lidu nay c6 thé giir trong thoi gian 1au hon néu cac yéu ciu ciia phap luat hodc
thoa thuan véi nha tai tro.
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- Bdo cdo tién dp:

Co quan nghién ctru cin ndp cac ban tom tit vé tinh trang cua thir nghiém cho
IRB/IEC hang nam, hodc thudng xuyén hon néu IRB/IEC yéu ciu.

Co quan nghién ctru cAn nhanh chong cung cdp cac ban bao cao cho nha tai tro,
IRB/IEC va co quan, néu can, vé moi thay ddi co tac dong dang ké 1én viéc tién hanh
thir nghiém hogc lam tang d¢ rui ro dbi véi cac dbi tugng.

- Bao céo an toan:

Moi truong hop phan tng bt loi (AE) & muc nghiém trong (SAE) cho du c6 lién
quan hay chura biét c6 lién quan hay khéng dén san pham xay ra trong qué trinh TNLS
déu can duoc bao cdo bang vian ban ngay lap tirc cho co quan chu tri nghién ctru, nha
tai trg (co quan co thube dé nghi thir) va Hoi dong dao dirc. Sau d6 phai giri tiép cac
bao cdo chi tiét bang vin ban vé tinh hinh tién trién, xac dinh nguyén nhan va céc bién
phap xir li. Cac bao céo ngay 1ap tirc va cac bao cdo tiép sau can ghi bang ma sé riéng
ctia cac dbi tugng thir nghiém chir khong ghi tén, sb hiéu ca nhan hoic dia chi cua ddi
tugng. Ngudi nghién ciru ciing cin tudn thi cic yéu cau cua phap ludt lién quan téi
viéc bao cao cac phan tmg nghiém trong. Trudng hop can thiét phai mo nhin dé biét
d6i tuong d6 1a ai, thudc nhom dung thudc hay nhém chimg dé biét nguyén nhan
nham xir 1y kip, chinh xéc.

Déi v6i truong hop tir vong, co quan nghién ctru phai cung cép cho nha tai trg va
IRB/IEC cic thong tin theo yéu cau (vi du nhu cc bao cdo kham nghiém tir thi va cac
bién ban bao céo tir vong cudi cling).

- Két thitc sém hodc ngirng thir nghié¢m:

Néu thir nghiém két thuc sém hon hodc ngimg vi bat ky 1y do nao, co quan nghién
ctru can nhanh chong thong bao cho cac d6i tugng thir nghiém, can bao dam viéc diéu
tri va theo ddi pht hop ddi vé6i cac ddi tugng, va néu c6 quy dinh cia phap luat thi
phai thong bao cho céc co quan diéu phdi.

- Gidm sdt, kiém tra/ kiém todn:

Giam sat, kiém tra nhdm dam bao quyén loi, loi ich, sttc khoe cua nguodi tham gia
thir thudc trén 14m sang, dam bao cho céac sb liéu ghi chép cua nghién ciru dugce tién
hanh day du, chinh xé4c, kip thoi dung quy dinh theo dé cuong nghién ctru di dugc
phé duyét.

- BO Y té thanh lap doan gidm sat, kiém tra dinh ky va dot xudt ddi voi timg
trudng hop cu thé.
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- Co quan quan Iy nha nudc c6 thim quyén va té chirc, ca nhan c6 thude thir 1am
sang c6 thé dé xudt cir nguodi giam sat qua trinh nghién ctru mot cach c6 hé thong.
Nguoi duge giao nhiém vu gidm sat phai khong 1a thanh vién ctia nhém nghién ctu,
thuc hién dung cac quy dinh vé bao mat s6 lidu nghién ctru va cac thong tin lién quan
dén nguoi tham gia thir 1am sang va chiju trich nhiém trudc co quan quan 1y vé cong
viéc cua minh.

- Chua nhiém dé tai va nghién cuu vién c6 trach nhiém tao diéu kién cho nguoi
giam sat tham khao cac s6 liéu nghién ctru khi c6 yéu cau.

- Poan giam sat, kiém tra c¢6 trach nhiém va quyén han béo cdo, dé xuat bang bién
ban giam sat, kiém tra cic ndi dung gidm sat v6i co quan quan 1y nha nudc co tham
quyén 1am co s cho viéc xem xét, xir Iy theo dang quy dinh ctia phép luét.

- Trong trudng hop can thiét, H6i dong nghiém thu cac cép s& moi chuyén gia
danh gia két qua, kiém tra b liéu, kiém dinh san phém nghién ctru ciia dé tai.

- Phan tich két qua :

- B4o cao két qua TNLS phai bao gdm ddy dii cc thong tin vé& san pham, mé ta
phuong phép nghién ctru, qua trinh thir nghiém phan tich cac s6 liéu, danh gia két qua,
so sanh v&i muc tiéu dé tai va nhiém vu nghién curu, dua ra dugc két luan chinh xac,
trung thye va khach quan. Noi dung bao cao phai phu hop véi muc ti€u va ndi dung
nghién ctru trong dé cuong da duoc phé duyét.

- Chu nhiém @2 tai chiu trach nhiém vé& tinh khoa hoc, tinh chinh xéc, trung thyc
cua céc s0 ligu, két luan, nhan dinh va cac ndi dung khic ctia bao céo.

+ Dao dirc trong nghién ciru:

Ba nguyén tic co ban cua dao dirc 1a: ton trong con ngudi, thién tdm va cong bang,
n6 duge 1am 16 hon trong céc tai li¢u huéng dan vé dao dic nghién ciu.

(1) Tén trong con nguoi

Tén trong con ngudi 1a nguyén tic co ban ctia dao dirc nghién ciru, bao gom:

+ Ton trong quyén tw quyét: tat ca moi nghién ctru déu phai ton trong sy Iyra chon
tu nguyén tham gia nghién ctru hodc quyét dinh dimg khong tham gia nghién ciru &
bat ky thoi diém nao ctia d6i tugng nghién ciru. Ho duge quyén biét day du cac thong
tin lién quan dén nghién ctru ma ho tham gia, ké ca cac loi ich ciing nhu cac rui ro, dé
ho cén nhic va quyét dinh. Ho dugc quyén yéu cau dam bao giit kin cac thong tin ca
nhan.

+ Bao vé nhitng ngudi ma kha ning tu quyét dinh ciia ho bi han ché. Phai dwa ra
nhiing huéng din dé bao vé nhiing ddi twong nay. Nhom nay dugc xép vao dbi tuong
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dé bi ton thuong nhu tré em, nguoi bi bénh tat khong cé kha nang tuy dua ra dugc
quyét dinh (bénh tam thén), nhiing ddi tugng c6 hoan canh dac biét khong dam tu dua
ra cac quyét dinh nhu nghéo kho, bi 1€ thudc, nguoi bi ti hoac bi cac hinh phat nao
d6. Cac huéng din vé dao durc trong nghién ctru doi hoi phai cé nhimg quy dinh cho
tung loai ddi tugng trong nhém ddi tuong dé bi tén thuong dé bao vé ho, chéng lai
cac thiét hai gay ra cho ho va chéng bi lam dung trong TNLS.

(2) Thién tam

La mot nguyén tic dao dirc trong nghién ciru, né nhim dua ra cac chuin myc dé
dam béao rang cac nguy co (cac rii ro) trong nghién ctru di dwoc can nhic ki ludng va
giam thiéu tdi da cac rui ro, cac loi ich ciia nghién ciru 1a co ban. Dé dat dugc cac
chuan myc nay thi thiét ké nghién ctru phai dam bao khoa hoc, ¢6 hiéu luc va kha thi,
nha nghién ciru phai nim vimg cac van d¢ lién quan dén nghién ctru. Nha nghién ciru
khong chi du nang lyc thyc hién nghién ciru ma con phai ddm bao dua lai lgi ich cho
dbi tuong nghién ctru. Lam viée thién con ham ¥ khong chu tdm gay hai cho con
nguoi (loai trr cai ac, khong ac y).

(3) Céng bang

La mot nguyén tac dao durc, dé cap dén su binh déng vé 1oi ich va trach nhiém cho
mdi nguoi. Cong bang ddng thoi ciing 1a mot nguyén tic dao dic trong cac nghién
ctru y sinh hoc lién quan téi con ngudi. Sy cong bang trong nghién ctru dugce dé cap
trude hét t6i su cong bang trong phan bd lgi ich va rii ro ddi voi nguoi tham gia
nghién ciru, ké ca ngudi tham gia nghién ciru 1a nhom ddi tuong dé bi ton thuong. Sy
cong bang doi hoi nha nghién ctru phai bao vé quyén va loi ich cua nhitng nguoi dé bi
t6n thuong. Khong nén chi quan tim dén loi ich cia minh ma lgi dung sy bét lyc ciia
ngudi nghéo, ving nghéo hodc cong dong ngudi d& bi ton thwong dé tién hanh cac
nghién ctru it ton kém hon trén cac nhom dbi tuong khac.
3. Nhiing hru y khi viét dé cwong nghién ciru thir 1Am sang

Trong mdt ban d& cuong nghién ciru TNLS theo mau (phu luc 4, kém theo Quyét
dinh s6 799/QD-BYT) cac muc tir 1 dén 9 déu 1a cac thu tuc hanh chinh hodc thong
tin ca nhan ciia Nghién ctru vién chinh (PI). Cac muc tir 10 dén 12 13 nhimg néi dung
chinh cta ban thuyét minh dé cuong. Viéc viét phan nay thuong kha khoé, hay sai sot,
vi vay bai nay tap trung vao nhiing luu y hudng dan viét cac muc tir 10 dén12.

3.1. Viét muc tiéu cua dé tai
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Nghién ctru TNLS thudng c6 muc tiéu 1a Panh gia tinh an toan va hiéu qua diéu tri
cua mot san phém hay phéc dd diéu tri, hodc hdn hop cac vac-xin . Tuy giai doan
TNLS ma muc tiéu duoc viét khac nhau theo nhiém vu cua giai doan do.

3.2. Viét muc “Tinh hinh nghién civu trong va ngodi nuwéc”:

Pay la phan twong dwong voi muc tong quan cdc cong trinh nghién ciru lién quan
trong va ngoai nudc. Cha y cac cong trinh nghién ctru truede day cua chinh tac gia cho
thdy vin d& TNLS di duogc chuan bi k§ dén dau va niang lyc cua ngudi nghién ciru da
du va san sang thuc hién.

Nhitng két qua nghién ctru giai doan tién 1am sang, thuc nghiém trén dong vat vé
dugc dong hoc va dugce lyc hoc cia mot san phém thudc, tinh an toan, tinh sinh mién
dich, nghién ctru thir thach (cta mot vac xin). Thong tin vé san pham nghién ciru vé
dic tinh hoa 1y, cac théng sé k¥ thuat theo tidu chudn cua nha san xuat hay tiéu chua
cia WHO, chau Au, M¥,..; Nhitng nghién ctru TNLS ctia san phém tuong tu, thong
tin v& Vac-xin lam ddi chiéu/so sanh hay gia dugc (néu chua co loai vac-Xin nao du
phong bénh dang nghién ctu).

Céc thong tin vé cac két qua nghién ciru & cac nude khac hay tac gia khac vé hiéu
qué va tinh an toan cta san phdm twong tng (da luu hanh trén thi trudng) dé lam déi
chiéu va ¢6 co s6 chon mau cling nhu chon liéu tiém, quy trinh diéu tri, cac chi sb
theo doi d9 an toan.

Céc thong tin vé san phdm nghién ctru phai dwoc cung cap diy du, gom: cac két
qua nghién ctru giai doan tién 1am sang, cac chi sb k¥ thuat trong phiéu kiém, cac két
qua nghién ctru TNLS khac trudc d6 ¢ cac nudc hay dia phuong khac. Khong duoc
che du thong tin vé san pham ké ca cac thanh phan ta chét, chit cho thém dé ting
hiéu lyc, chat bao quan co thé c6 doc tinh. Thong tin vé bi quyét san xuit duoc quyén
giit kin, chi dugc ngudi cé trach nhiém biét trong nhimg truong hop dic biét dé xu ly
cac sy ¢b nghiém trong nham dam bao an toan cho dbi tuong.

3.3. Cich tiép cin, phwong phdp va ngi dung nghién ciru, ky thudt sé sir dung:

Pbi voi TNLS mot san pham méi ciing nhu nghién ciru TNLS giai doan 4, can néu
rd cach tiép can dé di dén két luan vé hiéu lyc va tinh an toan dya trén cac co sé nio.
Tinh an toan cua san pham hay phac d6 diéu tri dugc thé hién qua xét nghiém sinh
hoa mau, huyét hoc hay mot s tac dung ngoai khac phat hién dugc trén dong vat thi
nghiém hay céc cong trinh nghién ctru TNLS tuong tu khac trudc d6 trén nguoi.

3.3.1. Pia diém nghién ctru
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Dia diém nghién ciru thir nghiém 1am sang giai doan 1 va 2 phai thyc hién trong
bénh vién. Moi ddi tugng nghién ciru cho du da ¢6 bao hiém y té cho nghién ciru, doi
v6i truong hop khong thé tién hanh trong bénh vién thi phai c6 hgp dong véi co so
bénh vién c6 du kha ning giai quyét cac tinh hudng bét loi xay ra.

Can tranh chon dia diém nghién ctru 1a noi ¢ dén tri thap, d6i tuong d& chap nhan
tham gia hodc 1a noi tién lgi cho nghién ctru. Tiéu chi chon dia diém nghién ctru phai
néu rd va khong vi pham nguyén tic dao dirc trong TNLS.

Dé dua vao ho so, dia ban nghién ctru phai dwoc su cho phép bang van ban cua
ngudi c6 thim quyén sau khi ho di dugc thong bao day da vé muc tiéu ciing nhu qua
trinh nghién ciru, nhitng nguy co c¢6 thé gap phai do cic phan tmg bat lgi do TNLS
gdy nén va théng nhét vé quyén loi , trach nhiém cua céc bén.

3.3.2. Thoi gian nghién ctu

Thoi gian nghién ctru phai da dai dé phat hién nhimg biéu hién bat loi cling nhu
hiéu qua cua san pham. Trudng hop nay, sau khi dua vao sir dung rong réi phai tiép
tuc theo ddi mot vai nam trén quan thé nghién ciru.

3.3.3. Thiét ké nghién ctru

Muc nay hét strc quan trong, bao gém: lua chon thét ké nghién ctru sao cho dat
duoc cac muc tiéu TNLS va bao dam an toan cho ddi tugng nghién cuu. Thiét ké
nghién ctru phéi lam r4:

- Pua ra y dinh chinh va tht yéu cia TNLS.

- Loai thiét ké nghién ctru (nhu mu kép, c6 st dung gia dugc trén nhom déi
chung, thiét ké song song hay bit chéo,... ).

- Céc bién phap nhiam giam thiéu hodc tranh thién léch nhu bang cach chon hay
phan nhom ngiu nhién va thuc hién lam “ma .

- M6 ta phac do tiém hodc cho udng thudc, lidu va ché do liéu sir dung hay gia
duoc hay thude ddi chiéu dung cho nhom chimg.

- Mo ta cach chon liéu, cung cach dong goi san phém thr nghiém va gia dugc,
cach dan nhan cac thudc va gia dugc TNLS.

- Pua ra dy kién thoi gian ma d6i twong sé tham gia vao nghién ctru, tiéu chuan
khi ndo thi ding nghién ctru cho cac loai dbi twong, cac giai doan nghién ctru va thoi
diém cho két thuc nghién ctru.

- Pua ra cac bang chimg rd rang vé san pham TNLS, gia duoc va thude dbi chiéu
neu co.

- Pua ra cach duy tri tinh ngau nhién trong ma nhan va mé nhén.
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- Xéc dinh tat ca cac thong tin, thong s s& dua vao Bénh an nghién ciru hay Phiéu
ghi chép cho timg d6i tuong (case report form — CRF).
3.3.4. Déi twong nghién ciru

Muc nay mé ta cac tidu chuin chon déi twong nghién ctru (cho cac nhém dbi
tugng) va tiéu chuén loai trir d6i twong, khong dua vao nghién ciru. Bao gdm cac quy
dinh khi ndo va bang cach nao s& dua dbi tuong ra khoi danh sich cac dbi tuong
nghién ciru. Gom nhimg thong tin nao can ghi chép lai va ghi chép khi nao dé dua ra
quyét dinh loai ngudi d6 khoi danh sach cac ddi tuong, hodc liéu c6 thé bang cach nao
d6 tim dbi tugng thay thé. Pua ra cic quy trinh theo ddi sy tudn thu cua ddi tuong
nghién ctru.

Mo ta timg nhom ddi tuong nghién ctru twong Gtng ma ho s& nhan dugc cac lidu
thudc hay gia dugc.

3.3.5. C& mau

Mau nghién ciru cho ting giai doan duoc tinh bang cong thic tinh ¢& miu cho
nghién ciru m ta néu ta c6 duge cac théng sd dé woc tinh ty 1¢ thanh cong cho giai
doan 1. Bdi vé6i giai doan 2 va 3 dya trén két qua cua giai doan trude d6. Mau nghién
ctru cling dugc quy dinh tuy thude vao giai doan cia nghién ciru TNLS nhu da dé cap
to1 O phﬁn dai cuong, giai doan 1 tir 20 — 80, giai doan 2 dén vai tram va giai doan 3
c6 thé 1én hang ngan ddi tuong.

Trong khong it trudng hop cac giai doan TNLS lai chia thanh céc giai doan nho
hon. Vi dy, néu mét thude c¢6 thé khong an toan qua nghién ctru thuc nghiém, khong
nén bat dau giai doan mot bang 20 d6i twong ma chi nén 5 — 6 ddi twong dé tham do
phan tng trén ngudi (khac véi phan Gng trén dong vat thi nghiém), néu thiy khong co
phan tng bét lgi nguy hiém (qua cac chi s6 dénh gi4 tinh an toan véi thoi gian du dai)
s tang dan s6 ddi tuong 1én dé du ¢& mau nhu trong dé cwong. Tuong tu nhu thé cho
giai doan TNLS giai giai doan 2 ciing ¢6 thé phan thanh 2a, 2b hodc nhiéu hon.
Trudng hop do lidu giy dugc dap img mién dich du dé thiy sy khac biét ciing nhu co
hiéu luc diéu trj cling nhu tuy thudc vao tan sudt xuat hién phén Gng bét loi thuong
phai chia lam nhiéu giai doan nhé. Sau mdi giai doan phai tong két va sé liéu duoc xur
ly boi mot trung tim phén tich két qua doc 1ap, noi c6 quyén nim cac mi ngudi bénh
va ma nhan thudc ciing nhu gia dugc. Khong phai tat ca cac tinh hudng c6 loi hay bat
loi déu co thé tién luong trudce vi vay viéc tinh co mau cling phai linh hoat theo cac
tinh hudng.

3.3.6. Lich trinh st dung thudc va tiém chiing
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Céan mo ta lich trinh st dung thudc, 14y bénh phim va theo ddi cac biéu hién 1am
sang trong diéu tri cling nhu tiém ching va co s khoa hoc ciing nhur kinh nghiém nao
dé quyét dinh dua ra lich va chon dugc lich trinh phu hop nhat: mang lai kha nang hoi
phuc bénh va mién dich cao nhét, duy tri hiéu qua diéu tri, mién dich trong thoi gian
dai nhét, d& thuc hién trong thuc té va phu hgp véi cac ddi tuong s€ str dung.

Lich trinh can thiép dugc trinh bay theo so dd cho timg giai doan TNLS, cung véi
n6 1a cac chi sb theo ddi phan tmg tai chd tirc thi trong 30 phut va cic phan tmg bat lgi
khac trong sudt thoi gian theo ddi, thoi diém 1ay mau, ldy nude tiéu dé xét nghiém Xac
dinh sy xuat hién va bién doi higu gia khang thé, dém hong cau, bach cau tiéu cau, xac
dinh cac chi sé sinh héa ( SGOT, SGPT, ure huyét,...), ldy miu phan tim VSV gay
bénh..

3.3.7. Céc xét nghiém dugc su dung, cac SOP

Cac xét nghiém str dung trong TNLS phai dugc viét ra dudi dang cac quy trinh
chuén dé thuc hién théng nhét. Tu viéc 1§y mau xét nghiém, dan nhan, bdo quéan, van
chuyén mau, phan tich bang thiét bi nao, quy trinh xét nghiém, doc két qua xir 1y két
qua va bao quan cac két qua déu phai rd rang. Truong hop trong nudc hodc tai co
quan nghién ctru khong du kha ning, phai chuyén dén cac labo khac trong hay ngoai
nude dé xét nghiém ciling phai ghi rd tir khi xay dung dé cuong. C6 thé mot mau xét
nghém phai giri cho céc labo khac nhau dé kiém chimng.

3.3.8. banh gid muc d6 phan ung phu

Nhimng phan tmg bét lgi, tic dung ngoai y, phan tng phu déu cung chung mot
nghia. Mtrc d6 phan tmg phy trén 1am sang va qua céc tiéu chi xét nghiém dugc chia
ra cac muc d§ khac nhau va dugc dinh nghia cling nhu néu r6 phuong phap xac dinh
thanh quy trinh chuin (SOP) trong d& cuong nghién ciu.

Nhing phan tmg phy nghiém trong ciing nhu cac phan tng phu nhe hon can dugc
st tri ngay va xu tri tiép theo sau d6 nhu thé nao, & dau va do ai ciing duoc néu ra
trong dé cuong nghién ciru.

3.3.9. Tiéu chuan loai d6i twgng, dimg nghién ctru

Tiéu chuédn loai d6i twong khong tiép tuc dua vao nghién ctru dya trén viée xac
dinh cac phéan ng phu & cac mirc d¢ khac nhau. Mot ddi tuong cling co thé bi loai ra
trong qué trinh nghién ciru khi ngudi d6 mic mot s6 bénh hodc méi duoc phat hién
mot sb bénh chéng chi dinh, tuy loai san phrflm thube nghién ctru. Mot sb dbi tuong
trong qué trinh nghién ctru do khong tuan thu cac quy dinh nhu thoa thuén tham gia
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nghién ciru ciing bi loai khoi danh sach. Sau cing, néu déi tugng vi bat cir Iy do nao
khong dong v tiép tuc nghién ctru ciing duoc dua ra khoi danh sach.

Trudng hop phai ngimg TNLS ciing duge quy dinh nhat 1a trudng hop nhiéu ddi
tuong xudt hién cac phan Gmg phu nghiém trong (phai vao vién hodc can thiép y té),
sau khi bao cao véi Hoi déng dao dtrc, co quan quan ly TNLS va nha tai trg va dugc
dé nghi dimg nghién ciru thi co quan nghién ciru chinh phai dimg TNLS nhung van
phai tiép tuc theo dbi va co trach nhiém xir Iy nhitng phan ng phu bt lgi ciing nhu
dam bao an toan ciing nhu moi quyén ctia dbi tugng nhur da néu trong thoa thuan.

Dbi voi nghién ctru vac-xin, nhimg ddi twong sir dung gia dugc sau khi két thic
nghién ctru phai duogc tiém ching vac-xin phong bénh d6 néu dang luu hanh trén thi
truong theo phac dd da dugc cong nhan. P6i véi thude nghién ctru, néu sau khi
nghién ctru thanh cong, dbi twong nghién ciru duoc wu tién sir dung thude do.

3.3.10. Ghi chép va béo cao phan tng phu

Viéc theo dbi phat hién cac phan tng phuy trén 1dm sang hay xét nghiém bang k¥
thuét nao, do ai, lam xét nghi¢m & dau va vao thoi diém nao cling duoc quy dinh mot
cach co co s khoa hoc, rd rang trong dé cwong.

Mot mau biéu theo ddi cho timg phan tng phu duoc thé hién trong phiéu theo ddi
timg ddi tuong hodc bénh an nghién ctru (CRF) thuong dudi dang nhu bang kiém, c6
tung triéu chung, muc do, Kkét qua xét nghi¢m ddi chiéu véi tri s binh thuong.

Trudng hop cic phan tmg phu ¢ mirc can khai bao phai l4p thanh phiéu bao cao
(theo miu) giri vé co quan quan 1y, nha tai tro va Hoi dong dao duc dé xin kién xt ly
hoidc bao cao két qua di giai quyét ngay sau khi phat hién van dé theo quy dinh. Béo
c4o phan tmg phu 1a mét yéu cau bit budc.

3.3.11. Quy dinh vé lam mu, bi mat danh tinh cta dbi twong nghién ciru va mé ma

Thude thir 1am sang va gia dugc hay thude ddi chiéu déu phai c6 dang déng 6ng
giéng hét nhau, chi c6 mi s6 khac nhau. Viéc chon d6i tuong dé chia vao cac nhom
ding thude vai cac lidu khac nhau (khi thir do liéu trong giai doan 2 TNLS) hay nhom
chtng dung gia duoc hay thude d6i chiéu déu dugc 1am mu va mang ma ca nhan. Dbi
tuong nao dung thude nghién ciru hay gia duoc c6 ma sd nao s& duge ghi trong sb va
CREF cua ho. Chi nguoi cé trach nhiém (khdng trong nhém nghién ctru vién) duoc biét
va quan Iy cac thong tin vé ddi twong nghién ctru, ngudi nay ciing s& chiu trach nhiém
mé mi trong truong hop phai xir 1y tic dung phu nghiém trong va khi két thic nghién
ctru dé phan tich két qua .
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Moi théng tin ¢4 nhan déu dugc giit kin theo quy dinh vé dao dirc nghién ciu y
sinh hoc.
3.3.12. Bao quan san phim nghién ctru

San pham nghién ciru va cac gia duoc ciing nhu thude ddi chiéu trong TNLS déu
da duoc kiém nghi€m dat cac tiéu chi an toan va dugc bao quan theo cac quy dinh
nghiém ngit. Rat can c6 mot phong riéng dé luu gitr, bao quan san phdm ciing nhu
cac ho so lién quan dén nghién ctru va két qua nghién ctru.
3.3.13. Phuong phap xir ly, phan tich va danh gia két qua

Cac k¥ thuat xur 1y thong ké két qua nghién ctru dugc st dung nhu cac nghién ctru
thong thuong. Cac phuong an xir 1y s liéu déu phai néu trong dé& cuong va tuan thu
dén khi két thiic. Néu co quan nghién ctru thué mot don vi phan tich s liéu doc 1ap s&
1am cho viéc phan tich két qua khach quan va do tin cdy ctia cac két ludn sé cao hon.
3.3.14. Phuong phéap xur 1y cac sy c6 bét lgi

Moi su ¢d bt loi déu phai dugc dy doén trude va cung vdi no 1a cac phuong an xur
tri theo timg mirc d6 phan tmg. IRB\IEC thdm dinh va chip nhén cac phuong an nay.
Nhiéu nghién ctru d3 mua bao hiém y té cho dbi tugng nghién ciru va ki hop dong véi
co quan y té dia phuong dé giai quyét nhimg phan tng phu khi can thiét.
3.3.15. Céch cung cép thong tin cho dbi tuong

Puogc quy dinh trong céc tha tuc dao duc va duoc Hoi d@)ng dao dtc chép thuan.
Trong nghién ctru tai cong dong, néu déan tri & d6 thip, viéc giai thich ké ca bang tir
ngir dia phuong hay tiéng dan toc it nguoi dé dam bao ho hiéu ding trude khi ki phiéu
tinh nguyén. Néu loi dung mit bang dan tri thap hay tinh huéng ngudi bénh khong thé
phan d6i dé trién khai nghién ctru “dé dang hon” 14 vi pham nguyén tic dao dirc.
3.3.16. Tap huan cho nghién ciru vién

Day ciing 1a mot trong nhimg ndi dung nham dam bao chat lugng TNLS. Noi dung
va chuong trinh tip hudn cho nghién ctru vién phai dwoc néu trong dé cuong. Tuy
nhién, viéc nay ciing hay bi coi nhu mét hoat dong thong thuong, nghia 1a khong co
tai liéu tap hudn hay tap hudn so sai. Tat ca dé c6 thé dan dén nhimg sai s6t hodc két
qua nghién ctru khong dong nhat. Nhat 1a khi ¢6 nhiéu don vi khac nhau cung tham
gia nghién ctru ¢ cac dia ban khac nhau.
3.3.17. Cac tha tuc dam bao dao duc

Dugc ghi theo phiéu tinh nguyén tham gia nghién ciru (bao gdm phiéu cung cép
thong tin va don tinh nguyén tham gia nghién ciru nhu trong Quyét dinh 799/Qb-
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BYT). Hién nay cac phiéu nay trong cac hd so ding ki thir 1am sang trong va ngoai
nudce thuong viét kha day di.
3.3.17. Cham soc y té sau thir nghiém

Céc d6i tuong tham gia nghién ctru, ké ca ngudi bo cude gitta chimg déu duoc
chim so6c va dam bao moi quyén loi dén mot thoi gian nhat dinh (nhu trong thoa
thuan trudc nghién ciru). Trong thuc té viéc nay thuong hay bi coi nhe. Két thuc
nghién ctru ciing két thic viéc cham soc d6i twong. Co quan nghién ciru c6 thé hop
ddng véi co quan y té dia phuong dé thuc hién nhiém vu nay néu y té dia phuong c6
da kha nang.

3.3.18. K& hoach trién khai, theo ddi, giam sat, thanh tra kiém tra TNLS

Tt ca déu phai néu trong dé cuong nghién ciru TNLS. Nhiéu Nha nghién ciru da
quén khong két cau trong ngan sach cac khoan chi c6 cac hoat dong khac ngoai cho
nghién ctru da 1am can tré viée thuc hién cic bién phap dam bao chit lugng nghién
clru.

Toém lai, Dé dam bao chat lugng nghién ctru TNLS can tuan thi nghiém ngit cac
quy trinh chuan d3 d& ra. Moi sai sOt trong qua trinh tién hanh nghién ctru thuong hay
gy anh hudng nhiéu hon va khé sira chira, dic biét khi khong tién hanh trong mai
truong bénh vién. Trong thdi gian tdi, ngdy cang nhiéu nghién ctru TNLS tai Viét
Nam, céc bac sy can tim doc thém céc tai liéu trong va ngoai nudc ciing nhu cac vin
ban hudng din thyc hanh tét 1am sang dé khi nhan cac hgp dong nghién ciru s& lam
dung va dam bao an toan cho ddi tuong.

Nhitng nguyén tic trong NCTNLS la rit chit ché, ddi véi cac nghién ctru san
phim méi, phac dd mai viée tuan thi cac quy dinh 13 bét bude va cé tinh phap 1y ( ké
ca cac nghién ciru TNLS giai doan 4 , tién ciru ). Cac nghién ctru hdi ctru can dugc sy
chép nhan cua bénh vién khi tiép can ho so bénh 4an luu trir va dam bao tinh riéng tu,
bi mat danh tinh.
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Bai 9
PHUONG PHAP NGHIEN CU'U SU'C KHOE CONG DPONG
VA CHINH SACH Y TE

Muc tiéu:
1. Chon dugc chu d& nghién ciru trong y té cong dong thich hop véi dé tai luan
van tot nghiép dai hoc y.
2. Viét dugc dan y dé cuong nghién ctru ¢6 tinh kha thi va dam bao yéu cau d6i
vo1 mot bao cao khoa hoc.
Noi dung:

Nghién ciru strc khoe cong dong trong d6 c¢6 nghién ciru chinh sach, to chic,
quan 1y dich vu y té, nghién ctru cac ngudn lyc y té & tim vi mo dén vi mé (hé théng y
té tir dia phuong dén trung wong) , cic nghién ciru vé hoat dong y té va cach ung sir,
lya chon, st dung dich vu y té cua céc cong déng .v.v . Nhu vay nghién ctru stc khée
cong dong c6 pham vi nghién ctru rat rong ciing nhu véi cac tam c& rat khac nhau.
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1. Nhirng linh vue nghién ctru
1.1. Nhitng linh viec nghién civu y té cong dong

Té chirc bo may, quan 1y cac dich vu y t& cong ddng va chinh sach y té 1a ba linh
vuc nghién ctru vira doc 1ap vira dan xen voi nhau.

Hién nay hé thng t6 chirc y té nudc ta dang c6 nhiéu thay d6i dé phu hop véi
nhimg chuyén doi chung trong qua trinh cai cach bd may, cai cach hanh chinh & cac
cép. Nhiéu van d& méi nay sinh, nhiéu quyét dinh, nhiéu théng tu huéng dan, chi thi
ctia B9 truong da ban hanh nhiam hoan thién bd méy t6 chirc y té cac cap. Quyét dinh
58/CP nam 1996 1a mot vi du. Quyét dinh nay ra doi vao thoi diém (1994) ma céac
tram y té tuyén xa dang trén da xudng cip nghiém trong, can b y té xa khong dugc
tra luong déu din do ngan sach xa hét stc han ché, hop tac xa nong nghiép khong con
cung cap ngudn ngan sach chu yéu cho tram y té xi nira va cung voi nd 1a sy ra doi
clia y té tu nhan, cia thi truong thude ty do. Van dé dat ra cho nhiing ngudi nghién
ctru 1a: chte ning nhiém vy cua tram y té xa c6 du dé dap tmg voi nhu cau cham soc
strc khoé ctia cong ddng hay khong? Mbi quan hé gitra co so y té xi voi hé thong y té
tu nhan cin phai nhu thé nao dé cung cap du cac dich vu cham séc sirc khoé va céac
dich vu nay thoa min duoc (lam hai long) cac cong ddng khac nhau? Nhu cau vé
nguén lyc cta tram y té x3 nhu thé nao dé dam duong dugc nhi€ém vu dugc giao?
Nhiém vu cua trung tim y t& huyén trong chi dao, hd tro tuyén xa can phai thay doi
nhu thé nao cho phu hop?

Sau Quyét dinh 58/CP 1a hang loat cic van ban phap 1y khac 1an luot thay thé nhau
nhu Ngi dinh 171 va 172 cta Chinh pha vao nhitng nim 2000 dén Nghi dinh 03 va
04/CP thay thé cho Nghi dinh 171 va 172. Nghi dinh 158/CP quy dinh vé t6 chic bo
may Bo Y té c6 hiéu luc d&én thang 9- 2012 va lai dang dugc stra dbi. T6 chuc y té
thay d6i vira tac dong dén t6 chirc bo may y té, dic biét & dia phuong nhung ciing 1a
thay ddi to chuc y té toan hé thong.

Trong dinh huéng chién luoc phat trién sy nghiép bao vé va chim séc stc khoé
nhan dan du & giai doan ndao van duy tri cac muc tiéu chién lugc, trong d6 c6 dinh
hudéng coéng bang va hiéu qua. Thuc hién chinh sach nay bang cach nao dé di dung
dinh huéng trén, nham dat cac muc tiéu chinh sach. Can c6 su b tri hé théng td chire
y té sao cho vira cong bang vira hiéu qua va vira dat duoc cac muyc tiéu dé ra? Timg
linh vyc chuyén nganh can phai t6 chirc ra sao, qué trinh to chirc thyc hién nhu thé
nao dé muc tiéu chuyén nganh dat duoc? Lam thé nao dé danh gia dwoc cac chuong
trinh y t& qudc gia? Cac dic trung phan bd ngudn Iyc y té hién nay c6 dam bao tinh
cong bang hay khong? Cong tac ké hoach va quy hoach h¢ thong y té tuyén tinh dang
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dién ra ra sao? Viéc hd tro tir tuyén trén ddi voi tuyén dudi nhu thé nao vira dé hd trg
tdt, vira dam bao tinh tu luc cta tuyén dudi?

Vé cac chinh sach, trong d6 c6 chinh sich Bao hiém y té ciing c6 nhidu thing
tram, kho khan khi trién khai ¢ cac dia phuong, vdy van dé d6 1a gi? Lam thé nao dé
giam bt nhitng van dé ton tai? lam thé nao dé phwong thirc thanh toan Bao hiém y té
vira dam bao quyén loi ciia ngudi bénh, vira dam bao khong bi lam dung hay tranh
dugc nguy co v& quy?

Viéc dua bac sy vé lam viéc tai cdc tram y té xa cling nhu Quyét dinh
1816/2008/QD-BYT thé hién mdt giai phap nhiam nang cao ning luc cua y té co so,
cac bénh vién dia phuong va dam bao cong bang trong cung cap dich vu y té. Van con
c¢6 nhiéu cau hoi dit ra cho quyét dinh dung dén nay nhu: lidu dua bac sy vé tuyén xa
c6 lang phi ngudn lyc khong? Cac diéu kién dé phat huy tac dung cua bac sy ¢ xa la
gi? Béc sy vé xa thi nhiém vu ctia tram y t& xa c6 can thay d6i khong? Mdi quan hé
chi dao chuyén mén cuia bénh vién huyén véi tuyén xa phai thay ddi ra sao? Ché d6
dai ngd dbi voi cac bac sy vé xd ra sao dé tang tinh hip dan va dam bao tinh duy tri
ctia quyét dinh nay? Viéc dua cac bac sy ¢ tuyén trén hd tro cho tuyén dudi ngoai viéc
ning cao ning lyc bénh vién tuyén dudi ¢ nay sinh nhitng van dé gi? Tinh hiéu qua
va kha nang duy tri ra sao? c6 giai quyét dugc tinh trang qua tai & cac bénh vién tuyén
trén hay khong? Lam thé nao dé cac ngudn lyc nhu nhan lyc va co s vét chat can dbi
v&i nhau ? .v.v. nhitng cdu hoi nhu thé khé c¢6 thé phan biét dau 14 nghién ctru quan ly
y té, d4u 12 nghién ctru chinh sach y té.

Gan day nhit 1a quyét dinh ting vién phi cta lién Bo Tai chinh - Y té dang tao ra
cac phan ng rat khac nhau trong xa hoi, cac bénh vién, Bao hiém xa hoi va nguoi
bénh. Li¢u tang vién phi c6 lam tang chét lugng dich vu va cai thién thai do cua thay
thudc voi nguoi bénh hay khong? Ai duge huong loi tir viée ting vién phi? ai (gom ca
ngudi bénh, cac can bd y té va co quan Bao hiém y t&) chiu anh huéng nhiéu nhat tir
tang vién phi? .v.v.

Mot chinh sach dua ra ma nguoi dan khong duoc loi s€ 1a chinh sach khong hop
ly, tham chi 1a sai lam va mang lai h€ luy xa hoi rat 16n. Nguoc lai chinh sach dang sé
¢6 tac dung mang lai loi ich cho cong ddng nhiéu nhat va it anh huong dén tai chinh
cua hé théng bénh vién cling nhu ctia co quan Bao hiém y té.

Véi cac vi du trén cho théy moi mot thay d6i, moi mot thong tu chi thi dugc Chinh
phu, BO Y té dua ra déu doi hoi nha quan 1y phai suy xét vé tinh kha thi, tinh dtng dan
va lam thé nao dé tao dugc budc chuyén ddi tién bd trong hé thdng y té cong cong.
Nhimng thay ddi nay ciing can duoc danh gia khong chi dé biét hidu qua ctia né mang
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lai ma can tim ra cac yéu tb ting cudng, thuc day hay han ché sy thanh cong, hiéu luc
hiéu qu4, tinh cong bang, tinh bén viing.

Trong quan ly y t& van con nhiéu linh vuc can dwoc nghién ciru khong phai chi dé
biét viéc 1ap ké hoach, theo ddi giam sat va danh gia cac dich vu y t& dwoc dién ra nhu
thé nao, kién thirc vé quan 1y cia can bo y té con gi khiém khuyét, ma con xem xét
cac yéu t6 lién quan giira kién thirc va thuc hanh quan 1y, tim ra nhu cu dao tao vé
quéan 1y y té sao cho st dung hop 1y nhit cac ngudn luc y té.

C6 thé noi, van con rat nhiéu linh vuc chua duoc nghién ctu, d6 1a chua noi dén
tinh linh hoat trong quan 1y, sy khong dong nhat vé khong gian va thoi gian ddi véi
cac qui ché quan ly, doi hoi su thich Gmg lién tuc, lam cho cac dé tai quan ly rat da
dang, phong phii va luon luén ¢é cac yéu té mai, chi dé méi.

1.2. Goi y mpt sé chii dé nghién ciru

- Vé linh viee chinh sach y té c¢é thé nghién civu mét s6 chii dé sau:

+ Tinh cong bang trong cung cap tai chinh y té & mot dia phuong.

+ Tinh cong bang trong tiép can ctia cac nhom nghéo véi mot sé dich vu y té co
ban hodc dich vu kham chira bénh chét luong cao.

+ Tinh hinh va giai phap hd tro nhém can nghéo trong kham chita bénh.

+ Nghién ciru su bat binh ding vé strc khoé d6i voi mot s6 ving dan cu, cac nhom
dbi twong khac nhau.

+ Panh gia tac dong cua ting vién phi dén cac bén c6 lién quan: ngudi st dung
dichvuy té, ngudi cung cép dich vu, co quan Bao hiém y té va ngudi ra chinh sach.

+ Nghién ciru kha ning chi tra clia cdc quan thé dan cu voi mot s dich vu y té.

+ Nghién ctru kha ning bao cdp chéo va tinh bén vimg cua cic co ché tra trude
(Bao hiém y té).

+ Mbi quan hé cong bang- hiéu qua va su hai 10ng cia cong ddng trong mot sd
dichvuy té, hodc tai mot dia phuong.

+ Vén dé gibi trong tiép can va sir dung mot loai dich vu y té cu thé hoac theo
tuyén, theo ving dia Iy dan cu.

+ Vén dé strc khoé nguoi nghéo ¢ do thi.

+ Vén @ sirc khoé va cham soc sirc khoé ngudi cao tudi & ving néng thon.

+ Phén tich cac bén cd lién quan trong viéc xac dinh uu tién va dat chuong trinh
cham séc suc khoé wu tién & mot dia phuong.

+ Nang luc cua cac can by y t€ & mot so linh vue chuyén mon.
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+ Mtrc d6 hai long cua xa hi voi cac chinh sach y té moi.

- Vé t6 chirc quan Iy y té:

+ Nghién ctru thuce trang, ning luc 1ap ké hoach y té tuyén xa.

+ Nghién ctru kha nang vé t6 chirc giam sat & tuyén co so.

+ Nang cao k¥ nang quan ly thong tin va str dung thong tin cho quan 1y.

+ Panh gi tinh hinh quan 1y cac chuong tinh y té qudc gia tai mot dia phuong.

+ Danh gia tinh hinh quan 1y bao hiém y té.

+ Nghién ctru nhitng yéu t6 1am lang phi nguén luc cho cac chuong trinh y t& &
pham vi mot xa.

+ Quan ly von quay vong thude & tuyén xa.

+ Lam dung thudc va cac giai phap han ché tinh trang lam dung thude.

Nhin chung cac dé tai c6 chu dé hudng vé mo ta, phén tich, nghién ciru thyc trang
cac nguén lyc san cé, cac qua trinh thyc hién va cac van ban phap chinh sach ciing
nhu huéng dan thyc thi chinh sach y té.

2. Yéu cau ddi véi mot dé tai nghién ciru

Thuc chit day 14 mot sb tidu chi co ban ddi voi mot dé tai tot nghiép trong linh
vuc y té cong dong, chinh sach va quan 1y y té.

Déi véi mot dé tai khoa hoc do ndi dung va muyc ti€u gidi han & cac pham vi khac
nhau, nhin chung can biét cach chuan bi dé cuong, tién hanh thu thap sb liéu nghién
ctru, xir 1y sb liéu, viét bao cao va trinh bay bao cao khoa hoc véi tam c¢& khong 16n,
nhiéu khi chi tién hanh trong pham vi mot vai xa hoac diéu tra 300 - 500 h¢ gia dinh.
D¢ tai tot nghiép c6 thé 1a: mo ta thyc trang, dén phan tich van dé ton tai va khong thé
1 thir nghiém can thiép (do khong di thdi gian va céc diéu kién). Ty ngudn kinh phi,
quy thoi gian cho phép va cac ky thuat co thé s dung duoc trong nghién ciru ma dé
tai dugc xay dung phu hop.

3. Chuin bi nghién ciru

Mubn chon duoc dé tai nghién ctru hop ly, kha thi, trudc hét can dua vao céac béng
chimg cho thay nghién ctru nay 14 can thiét, thyuc tién, cip bach va di c¢6 cic co sd vé
phuong phap ludn can thiét. Gido vién huéng dan s& gitp sinh vién chon dé tai mot
cach hop 1y va vira tam. Mot s dé tai tot nghiép la mot phén cua luan van cao hoc,
chuyén khoa cép 2, luén an ma sinh vién tham gia thu thap s6 liéu hodc phén tich sb
liéu.
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Tham khao tai liéu cang nhiéu thi viéc chon d& tai cang d& dang va budc vao
nghién ciru mot cach vimg vang, ty tin. Ciing khong it cac dé tai nghién ctru xuat phat
tir nhu cau thay ddi quy trinh quan 1y, hop 1y hoa cac khau trong quan 1y. Viéc doc tai
lidu gitip ta tim duoc cc cach giai quyét van dé cho nhiing trudng hop twong tu cia
cac tac gia khac.

3.1. Tham khdo tai li¢u

C6 ba loai tai liéu tham khéo cho cac d& tai nghién ctru y té cong cong ciing nhur
chinh sach y té:

- Cac van ban phéap quy, nghi quyét cia Pang, Chinh phi.

- Céc bao céo téng két, danh gia tinh hinh y té hodc thuc hién cc chuong trinh y
té & tam qudc gia hodc dia phuong, hodc béo céo tinh hinh y té thé gioi.

- Céac cong trinh nghién ctru khoa hoc, cac tai li¢u gido khoa, cac sach tham khao,
sach chuyén de.

Néu c6 cac bai bao trich dan lai, nén tim doc céac nguén tai liéu géc vi ddi voi bao
chi, tac gia bai bdo c6 thé chi mang but danh, bi danh, khong thé xac dinh ding ho 1a
ai, c6 phai 1a nha khoa hoc hay khong? Néu khong phai 1a nha khoa hoc diing chuyén
nganh thi khong thé coi 14 tai lidu khoa hoc dé trich din trong tai lidu tham khao dugc.
Trong khi liét ké tai liéu tham khao cac bai viét tir cic to bao phd thong, ké ca Bao
Nhén Déan cling khong dugc dua vao danh sach tai liéu tham khao.

Vé cdc van ban phdp quy:

Hién nay da c6 rat nhiéu cac van ban phap quy. Tim vin ban ndy ¢ cac phong
hanh chinh tong hop ciia co quan s& y té va cac phong c6 lién quan. Néu c6 diéu kién,
nén tim & cong bio, & day con c6 thé thé thiy cic van ban rat quan trong lién quan t6i
doi sdng kinh té, xa hoi cua dat nude, cua cac linh vuc c6 lién quan t6i y té va sirc
khoé.

Céc van ban phap quy mang tinh chinh sach c6 thé 1a ciia Quéc hoi, Chinh phi, Bo
Y Té, UBND tinh, c4c van ban cép huyén, S6 Y té, Hoi déng nhan dan cép huyén,...
khong phai 1a chinh sach va thuong 14 chi dao trién khai chinh sach. Cac vin ban phap
quy ¢6 hiéu lyc han ché theo 13nh thd, theo thdi han, theo linh vuc chuyén nganh. Mot
sO vin ban nay c6 thé phu dinh van ban khac, vi vy can phai nghién ciru ky tat ca cac
diéu, cac qui dinh trong van ban do6.

Nhiéu nghién ciru vién co thé chua hoc qua cac chwong trinh vé hanh chinh, can
tham khao y kién cac chuyén gia, nhimg nguoi hiéu biét hon vé hanh chinh mot khi
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théy c6 nhiing diéu chua ro hodc khi mudn binh luén, phé phan mot van ban, bdi
nhiéu khi d6 1a phap 1énh, bugc phai tuan theo.

Cic bdo cdo tong két tinh hinh y té:

Can cha ¥ nhét téi do tin cdy cua cac sb liéu trich dan trong bao cao. Nhitng bo
c4o cta y té tuyén huyén, nhit 1a s¢ y té cia mot tinh dugc chudn bi k§ cang hon nén
it sai sot hon. Tuy nhién, s6 liéu nhiéu khi chwa chinh xac, mau thudn v6i nhau hoic
mAu thidn giita cac thoi diém khac nhau (ndm nay so v6i nam trude). Viée giai thich
két qua cling nhu cac nhan dinh trong cac bao cdo ciing co chit luong khac nhau, tuy
thuc vao trinh d6 cua ngudi viét bao cao (thong thuong co han ché & cac muc do
khac nhauy).

S6 liéu ngay trong Nién giam thong ké y té tinh hay cta Bo Y Té ciing c6 do tin
cay nhét dinh (cho du duoc xuét ban chinh thirc) do céac han ché cua hé théng bao cao
giri 1én tir cac dia phuong. Lay vi du, chi mot con s rat quan trong dé 1a tong chi tiéu
y t& cong cong hang nam, sb liéu cia B6 Y Té va ctua B6 Tai Chinh dua ra d it khi
thong nhat. Rt can than khi sir dung s6 liéu thong ké dé danh gia ganh ning bénh tat
vi moi s liéu déu duge thu thap chi & bénh vién. Nhu vay cic bénh nhan dén y té tu,
dén y té x4, dén hiéu thudc mua vé tu chita khong c6 trong bao cdo bénh vién. Su
thién léch s6 liéu & bénh vién do chon loc mot s6 bénh ngudi 6m budce phai dén bénh
vién dé chita voi mot s6 bénh khac nguoi dan lai khong dén.

Céac sb liéu diéu tra y té, diéu tra nhan khau va stc khoé, cac diéu tra da muc
tiéu... dugc Bo Y Té hodc Tong cuc thdng ké tién hanh 1a ngudn thong tin t6t, song
cling van ¢6 cac han ché cta nod: vé ¢& mau khong du 16n, céd thé chua dai dién dén
tuyén ma minh nghién ctru hodc han ché trong thiét ké (vi s liéu khong may khi dap
mg du yéu cdu). cia nghién ctru sinh). Sinh vién it khi c6 thé tiép can véi cac thong
tin gbc dé phan tich.

Viéc trich din nhitng nhan dinh trong bo cdo cia tuyén xi yéu cau phai hét sirc
khach quan va can than cho du ddy la ngudn s6 liéu kha phu hop véi dé tai t6t nghiép
dai hoc. Vi kha néng viét bao céo, st dung sb litu y té rAt han ché. Hon nita, vé dich
t& hoc, néu sb dan sd thap (thudng mot xa 5000-10000 dan) viéc tinh ty 1& theo %o 1a
rat khong chic chin, nhat 1a chi c6 20-40% s nguoi bénh dén kham chira bénh &
tram y té xa. Hon nita, kha ning viét phan tich & tuyén xi chua duoc ting cuong, vi
vay mot sé nhan dinh cta ho chua chic di phu hop. Nghién ciru sinh phai tu nghién
clru ctru cac bao cao, chét loc 1dy nhitng gi dam bao tinh khoa hoc, phit hop dé tham
khao, nhét 13 khi trich dan s liéu thng ké hang nam ¢ tuyén xa.
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Cdc cong trinh nghién cuu khoa hoc, tai ligu gidao khoa, sach tham khao, sach
chuyén de:

Pay 1a ngudn tai liéu tham khao quan trong nhat déi voi dé tai nghién ctru khoa
hoc cling nhu luén van, ludn an. Cac bai bao, cong trinh nghién ctru dang trén céc tap
chi trong nudc va nude ngoai cé gia tri khoa hoc cao. Tir day nghién ciru vién co thé
hoc tap duoc kinh nghi¢m nghién ctru ctia nhiing tac gia khac, tir cach chon dé tai, dat
van dé nghién ciru, nhat 1a phuong phap nghién ciru, cach trinh bay sé liéu, cach binh
luan va néu két luan. Cho du bai bio ngan hon luan 4n rat nhiéu, nhung d6 chinh 1a
timg phan trong tap hop cac van dé ciia mot dé tai nghién ctru.

M3di loai tap chi, nhat 1a tap chi nudc ngoai c6 quy cach viét khac nhau, khong thé
coi d6 1a chuan myc. Thém vao dé, dé viét phan téng quan, nhiéu sé liéu nghién ctru
cling duoc tap hop dé hé théng lai nham mé ta hodc phan tich mét cha dé nao do.
Hién nay viéc tim tai liéu qua Medline, trén céc trang WEB truy cap tir internet da rat
phé bién, khong thé liét ké hét dugc cac tai liéu nudc ngoai qua mang. SO tap chi
trong nudc khong nhiéu, trong d6 c6 céc tap chi Y hoc thuc hanh, Y hoc Viét Nam,
Nghién ctru Y hoc, V¢ sinh phong dich, Chinh sach y té,...

Nghién ctru vién ciing c6 thé qua thu vién ciia Khoa Y té cong cong, Truong Dai
hoc y té cong cdng, cac truong Pai hoc khac va cac vién nghién ctiru dé doc cac cong
trinh khoa hoc, nhét 13 luan van cta cac tac gia trudc da tién hanh. Piéu nay rat quan
trong, boi 1& néu khong doc k¥ s€ co thé lap lai mot sb dé tai ma nguoi khac da lam.
Cho dui Hoi dong thong qua dé cuong c6 thé gop y dé tranh tring lip, song trudc hét
phai phong viéc trung ldp d6 dé d& lang phi thoi gian.

Sach tham khao, sach gido khoa, sach chuyén d¢ ciing 12 ngudn tai liéu tham khao
t6t. Sach chuyén dé thudng cho ta cac dinh hudng kha cip nhat vé dé tai nghién ctu,
sach gido khoa cung cip céc kién thuc tdi thiéu, khong duoc sai nhung it ¢6 tinh thoi
su.

3.2. Xdy dwng khung logic cho cdc nghién ciru qudn 1y va chinh sdch y té:
Khung logic c6 thé tap hop trong so d6 co ban sau:
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> Y1 cong cong ]
Ngudi cung cap
/ dich vy y té
—{_Yiéwnhan ]

»
L

\ —»| Nhu cdu CSSK
Nguoistr dung Kha nang/Nguyén

Chinh sé&ch
y té va phic

lgi xa hoi

———— Cong bing dich vu y té vong chitra
— Hiéu qua Su hai long

% Chat lugng
> Phat trién bén vimg

———» Nén tang chinh tri, phap Iy

——» Moi truong KT-XH

Tir so d6 (co thé goi 1a cdy van dé hodc ciy can nguyén) co ban trén co thé thiy c6
ba nhém cac yéu td tac dong qua lai 14n nhau, qui ding 14n nhau. Mot trong ba yéu to
thay d6i s& lam thay doi téi cac yéu té khac cling nhu t6i mbi quan hé qua lai ciia hai
yéu t6 kia.

Vi duy, buéc vao thoi ky xoa bao cip, chinh sach y t& va méi truong kinh té - x&
hoi thay d6i da 1am cho méi quan hé giira bén cung cép dich vu y té va bén sir dung
dich vu y té ciing thay d6i. Tir chd nén y té dua vao hé théng y té cong bao cip: cung
cap gi thi nguoi dan duge hudng loi tir dich vu d6, néi cach khac, ngudi cung cp dich
vu y té quyét dinh cac hoat dong cham séc sic khoé. Khi chuyén sang co ché thi
truong, xudt hién va phat trién hé thong y té tw nhan, nguoi dan cé quyén lya chon
dichvuy té ma ho can, luc nay yéu to quyét dinh céc hoat dong cham soc strc khoé lai
1a nguoi st dung. Viée chuyén huéng, thich tng véi tinh hinh méi, méi truong méi
ctia nganh y té trong nhimg nam cudi thap ky 80, dén thap ky 90 mot cach cham chap
dan ti suy giam strc manh cua hé thong y té cong vén chiém wu thé gan nhu tuyét ddi
trude d6. Nhu ching ta déu biét, sau nam 1993 tinh hinh y té dan tét 1én do nhiing
chuyén déi trong quan 1y y t& & dia phuong va chinh sach y té tir trung wong da dan
phi hop véi tinh hinh méi. Dén nay van ton tai rat nhiéu van dé trong quan 1y y té &
céc cap, cac linh v, timg ving dia 1y kinh té ...

T6m lai, dya vao cay can nguyén (néu la nghién ctru phan tich) hodc cdy van dé
(néu 14 nghién ctru mé ta) chung trén day co thé phat trién cac gia thiét cho nghién
ctru. Céc gia thiét d6 mot 1an nira lai dugc thé hién bang cac cy cin nguyén tiép theo.
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Trong d6 c6 cac mdi quan hé ngay trong timg nhém trong 3 yéu t6 trén ciing nhu giita
ba nhom yéu t6. O day chung ta s& thiy giita chinh sach va quan 1y y té c6 mbi quan
hé chit ché va tro thanh "hé thong y t&". Nghién ctru Vén can ¢ cach nhin hé thong
ma mot trong nhiing cach thé hién hé thong d6 1a thiét 1ap cay van dé trudc khi nghién

4

ctru.
Sau day xin gidi thiéu cc thanh phan co ban clia timg nhom céc yéu td trong cay
van dé co ban trén.
* Chinh sach y té

Cong bang trong cung cip dich vu y té

Cong bin Cong bang trong ddu tuy té
A
/ Hiéu qua dau tu

Chinh sachy té

. | Hituqua Hiéu qua ky thuét
Hiéu qua chi phi
Dinh hudng chién Iugc
Pambéo ngudn lyc
Hé thong lut Qua trinh van hanh hé théng

Cac van ban phap quy cta qudc hoi, chinh phu

Cac van ban phap quy cua nganh

* Nguoi sir dung dich vu y té

* Ty 16 mic
* Ty 16 chét
* Ganh nang bénh tat va nhu cdu CSSK |* DALYs

* Kha nang chi trd, nguyén vong chitrd
* Ty 18 sir dung dich vu y té
* Sy hailong * Y kién nhan xét
Nguoi st dung * Xu hudng

(Khéch hang)
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* Cung cip dich vu y té

*VSMT
*VSTP
*VSLD * Nhan luc
*Y té dy phong |* Dich té * Kinh phi
* Phuong tién
* Céc tuyén * Pau vao |* Thiét bi
* He théng KCB|* Tay y * Co s&
* Hé théng chuyén tuyén * Tu vin *YHCT * Thudc
*EIC
* Thu phi * Thudc * T6 chirc b may
* Trang thiét b * Cu tric, t6 chirc * T chire cung (g dich vu CSSK
* Tiép can * Hoat dong thuong quy
|_ * Du an
* Su hai long cua khach hang * Nhan luc
* Bénh vign * Co s vat chat
Ngudi cung cép * Bao hiém y t& VN * Thang tin
dich vy y té * K& hoach
* Gidm sat
* Két hop cong ty * Péanh gia
* Chét lwong dich vu * T4 chire, dich vu

* Tbn tai

* Canh tranh

* Cung Ung thubc
* Thiét bi y té
*Y dic

* Phap 1énh hanh nghé tu nhan

Trén day 1a mot sé vi du vé cdy van dé. Céac so do trén can duogc phat trién tiép tuc
dé phu hop v6i myc tiéu va pham vi nghién ciru. Nén nhd, cay van dé c6 thé viét duéi
dang “xwong ca” hay so d6 nhiéu tang “nhung tai sao”.

Trong ban dé cuong nghién ciru khung logic (xem chi tiét bai 2) nén trinh bay
dudi dang bang theo logic sau:

Muc tiéu nghién ciru — Ni dung nghién ciru — cdu héi nghién ciru — cdc chi
$6 trd 16i cho cdc cdu héi nghién cieu — nguon soé ligu va phwong phdp nghién
ciru.

Két qua du kién cho nghién ciru can viét rd ngay trong khung logic.

Vi du vé khung logic trong bang tong hop cac ndi dung nghién ctru ctia dé cuong
nghién ctru "Nhu cdu chim séc sitc khoe ngudi cao tudi va bién phap cai thién chét
luong dich vu cham séc suc khoe ngudi cao tudi & tuyén xa".

4. Hwéng din viét ludn viin tot nghiép cho dé tai thudc linh vuc y té cong dong va
chinh sach y té
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Luan van (hodc dé tai khoa hoc) duoc cAu trac béng bdn chuong chinh va céc phén
muc khong thanh cac chuong. Tiéu dé luan van nén giit nguyén dén khi bao vé & bd
mon. Viée d6i tén dé tai sau khi da viét luan van hay bao cdo khoa hoc cho phul hop
v6i ndi dung va nhét 13 két qua nghién ctru sau khi da viét ban thao 1a c6 thé dugc
phép, song van phai han ché dé khong khac xa so vai tén dang ky trong dé cuong. Sau
day 1a mot s6 goi y nham gitp nghién ctru vién tranh sai sot khi viét luan van hay viét
bao céo dé tai khoa hoc va trinh bay mot cach dé& hiéu trude khi dua ra trinh bay tai
B mén va cip truong.

4.1. M dau

Nhimng goi ¥ viét phdn m& dau cho ban dé cuong c6 thé ap dung duoc khi viét luan
van. Khi d4 hoan thanh khau thu thap s6 liéu, viét ban nhap dau tién c6 thé nhan thiy
mdt s6 diém néu ra trong muc mé dau ¢ dé cwong chua phtt hop, can phai viét lai cho
phi hop. Trong d6 c6 viée khu trii pham vi nghién ctru lai cho an nhap voi két qua va
két luan. Mot s6 gido vién con khuyén rang: nén viét phan mé dau sau cung, diéu nay
cho théy tam quan trong cua phén mé dau, phai viét that rd, that thuyét phuc va that
sang stia ngay tir ddy dé chiém dugc cam tinh cua ngudi doc.

4.2. Chwong 1: Tong quan tai liéu

Gibdng nhimng hudéng dan viét phan mo dau. Tong quan tai lidu can viét k§ hon so
v6i d& cuong nghién ctru. Khong nén viét qua dai trén 20 trang ddi voi luan van thac
sy va dé tai tot nghiép dai hoc chi nén 15 trang ( khoang 1/5 ludn van) néu dai qua sé
lam luan vin khong can d6i. Mot sb nghién ctru vién khong biét chit loc cac y chinh
tir cac tai liéu tham khao da viét qua dai.

M3t s6 16i khong dwoc phép do 1a trich dan tai liéu khong chinh xéc. Didu nay dé
gy mét thién cam cho ngudi doc, nhét 13 trong ban nhan xét néu c6 nhan xét 12 tai
liéu tham khéo con it, khong cap nhat, tai liéu trich dan thiéu hodc trich dan sai, khong
c6 trong danh muyc tai liéu tham khao,... 1am cho gié tri khoa hoc bi giam thap. Trong
téng quan tai liéu khong dugc dua sb liéu nghién ctru s& duoc trinh bay trong két qua
nghién ctru.

Nén tranh: khong dé lap lai toan bo timg phan giéng nhu nhitng gi da viét trong
phan tong quan. Nén nhd rang viét phan ban luan khé hon so véi viée viét phan tong
quan. Vi vdy, hay uu tién cho phan ban luan néu phai 1ap lai nhiing gi viét & phan tong
quan.

Chu y, khi viét tong quan phai thé hién dugc ring minh di nghién ctu tai lidu co
lién quan mot cach kha day du va khiang dinh mét 1an nita nghién civu nay la cin
thiét ciing nhw muc tiéu nghién ciru di dwa ra la phit hop.
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4.3. Chwong 2: Déi tuwong va phwong phdp nghién ciru

Viét nhu trong dé cwong nghién ctru, c6 thé c6 mot chut diéu chinh lam cho d6i
turong nghién ctru, phuong phap nghién ctru duge néu day du nhu muc tiéu nghién
ctru cho dé tai cu thé.

4.4. Chuwong 3: Két qud nghién citu

Trinh bay nhu huéng dan & cac bai da hoc.
4.5. Chuong 4: Ban lugn

Ban luan két qua thuong viét khong tot dudi dang liét ké mot sé két qua chinh,
chuyén tir dang cac bang sd sang dang van viét, doi khi 1a ké 1& khong c6 nhap dé
khong c6 binh luan, 1y giai ma chi ciu tric tir cac cau: "bang", "cao hon", "thap hon",
"giéng voi két qua cua,...", "khac voi két qua cua,...". C6 1€ cach ban luan nhu thé 1a
chua du.

Khi viét chuong ban luan nhitng dé tai thudc chuyén nganh YTCC can cht y dén
tinh hé théng. Trong d6 ban lun tir hdu qua dén nguyén nhan, tir két qua hoat dong y
té dén nguén luc va céch to chue thue hién (hé théng - d4u vao — hoat dong — dau ra)
, tir nhitng két qua thu dwoc & nhom nhimg ngudi sit dung dich vu hay huong loi tir
chinh sach dén nguoi cung cip dich vy : nhan vién y té, co so y t& va ngudi quan 1y,
nguoi ra chinh sach y té ( hé thong : nguoi sir dung — ngudi cung cap dich vu - ngudi
ra chinh sach).

Ban luan cua nghién ctru md ta : 12 viéc két ndi cac nhom két qua véi nhau dé giai
thich va di dén nhan xét hay néu xu huéng , mé ta dic diém theo thoi gian va dia
diém, theo cac nhom ddi tugng .

Ban ludn trong nghién ctru phan tich: thuong sau cic ban luan cac s6 liéu mo ta
nhu trén, sau khi da so sanh, c6 sir dung théng ké, do ludng sy khac biét va cac moi
tuong quan bang cac chi sé ( RR; PrR, OR . . . cic test kiém dinh sy khac nhau giira
hai s6 trung binh, ty 1& hay cac hé sé twong quan, phuong trinh hdi quy) dé dwa ra gia
thuyét hodc/va khang dinh mbi quan hé nguyén nhan — hau qua hay két qua.

Ban luén trong nghién ctru can thiép: thong thuong da c6 nghién ctru can thiép thi
ban luan trudc hét van vé cac két qua mo ta, hodc phan tich mbi quan hé nhan — qua,
sau d6 dén do luong hiéu qua can thiép trude va sau ( HQCT t-s ) hay hiéu qua can
thiép khi c6 nhom chimg ( HQCT) ciing nhu cac chi s6 d4nh gia khac. Cha y, nghién
ctru stc khoe cong dong thuong c6 rt nhicu yéu t6 nhiéu ma ta khong do luong hét
dugc, vi vay nhitng nhan xét khong nén dung nhiéu cau tir khing dinh. Vi dy, nhém
sir dung nwée sach mdc bénh tiéu chay chi bang 1/10 nhém sir dung nude khong sach
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(2% so voi 20%, p<0,05) ma chi nén viét: trong pham vi nghién citu nay, nhém sic
dung nuwoc sach co xu hwong bi bénh tiéu chady it hon nhom sw dung nwoc khong sach
mét cach ré rét (2% so véi 20%, p<0,05), nhitng nguyén nhan khéc dan dén tiéu chay
nhiéu hon & nhém khéong sir dung nwée sach nhie tdp qudn vé sinh an uong, vé sinh cd
nhdn, tinh hinh sw dung ho xi hop vé sinh .. . . can dwoc tinh dén va nghién ciru sau
hon.

4.6. Viét két lugn va kién nghi

Két luan 1a nhitng nhan dinh, nhitng nhan xét hodc khéng dinh vé mot muc tiéu dé
ra, trong d6 ¢ cac sb liéu thuyét phuc nhat duge dua ra lam bang chimg. Khong it
nghién ctru Vién ldy cac chii dé ciing mot s6 s6 lidu chinh lam két luan. Vi du; trong
mot nghién ctru c6 muyc tiéu 1a mo ta tinh hinh bénh ti€u chdy & tré em, nghién ctru
vién dua ra két luan:

1, Tinh hinh ti€u chay & tré em:

- 6,5% tré em méc tiéu chdy trong vong mot thang.

- Tré em gai bi ti€u chay 5%, tré trai bi ti€u chay 4% (P<0,05).

- Tré em cua cac hd ngheo bi tiéu chdy 5,5% va tré em & cac hg khong ngheo la
4,5% (P<0,05).

- Ho khong c6 nude sach nguy co bi tiéu chay cao hon (PrR=2,5).

Vi s6 ligu trén c6 thé viét lai két luan la:

2, Tai dia phuong nghién ctru tré em rat hay bj tiéu chay (5% s tré mac trong mot
thang), trong do tré gai bi tiéu chay nhiéu hon tré hon tré trai (5% so voi 4%, p<0,05)
va tré con cua hd nghéo bi bénh nhiéu hon tré con ho khong ngheo (5,5% so véi 4,5%,
p<0,05), thiéu nudc sach 1a mot trong nhiing yéu t6 nguy co dang luu ¥ (PrR=2,5,
ARP=60%).

Thong thudng ¢ bao nhiéu muyc tiéu thi ¢ biy nhiéu két luan tuong tmg.

Vé kién nghi: kién nghi 13 nhitng 16i khuyén céo, 16i khuyén cua tac gia sau khi
tién hanh nghién ctru, xuat phat tir cac két qua chinh va nhit 1a phai bam sat cac phat
hién ¢ phan két luan.

Khéng ctr ¢6 mot két ludn 1a c6 mot khuyén nghi twong tmg. Khuyén nghi khong
xudt phat tir két qua ma tir sach vo, hodc xa rdi két qua nghién ctru 1a khong thé chip
nhén duoc. Vi du, v6i két luan & trén, c6 thé dua ra khuyén nghi:

- Chuwong trinh CDD can di trit dii s6 g6i ORS véi co s6 2 goi cho mét trieong hop
om. S6 dan ¢ day la ..., s6 tré om wéc tinh 1 nam la... dot tiéu chdy, vdy phdi c6 it
nhat...goéi/ndam.

- Trong chwong trinh CDD cdn chii y nhiéu hon téi nhém tré gdi va nhdt la con
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cta cdc ho ngheo.

- Can giai quyét sém van dé nuwde sach, dic biét wu tién hé tro cde ho ngheo.
4.8. Chudn bj bdo cdo

Liru y 1a: khong phai “viét thé nao thi néi thé vdy”, mudn béo cio thanh cong phai
biét ngudi nghe 13 ai, ho mong mudn ling nghe gi tir ban béo cdo nay 1a linh hon chir
khéong phai nhin cac con s (vi hoi ddng da doc bao cdo kha k¥ trude do), vi viy ¥
nghia cua cac $6 lidu mai 1a quan tdm hang dau, tranh tdi da viéc doc lai cho Hoi déng
cac con s6 ma ho dang nhin thy trén powerpoint.

Dé trinh bay bdo cdo trong vong 20 phut can phai chudn bi rit ki ludng, khong
duogc thura khong duoc thiéu va tranh tdi da sai sot, nham 1an.

Diéu dau tién 1a phai thudc va nhuan nhuyén cac y tudng cua ban luan an. Chi co
thé méi git dugc binh tinh, tu tin khi bao vé.

Luan van phai dugc thu gon trong khuon khd cua nhiing slides dé chiéu, hoac
dung chuong trinh Powerpoint qua Projector. Khong nén dung chit nhé, khong duoc
chup nguyén tir bao c4o. Chit it nhung chira dung théng tin chinh va cac nét chim
pha, dan y dé dua vao d6 ma phat trién thém (cé gioi han) khi trinh bay dé khoi quén,
khoi sot.

Doc toan bo nhimg gi trong gidy trong hodc chiéu trén Powerpoint 14 khong can
thiét va cang han ché cang tot (néu thdy chura that yén tdm van phai doc, néu khong s&
di lan man, n6i sai véi nhimg gi da viét).

Can tan dung tdi da cac so d0, do thi. Chi dua mot vai s6 liéu chinh dudi dang
bang sb liéu (vi Hoi dong da doc k¥ bao cdo toan vin rdi). Mau sic, cach trinh bay,
cach thé hién cac mdi quan hé cua sb liéu sé& duoc thé hién tdt hon néu dung
Powerpoint. Mot cach chuan bj trinh bay tot nhit van 13 tap bao cdo thir nhiéu 1an mot
minh hodc c6 ngudi khac cung nghe.

Sau cuing, cac nghién ctru Vién thuong phai tra 10i cic cAu hoi cta hoi ddng. Chu y,
viéc tra 101 vira phai chinh x4c vira phai thé hién su cau thi, khiém ton. Nhimg gi chua
that hiéu hodc ngay trong hoi dong van chua thong nhit thi hiy khéo 1éo "xin duoc
doc thém dé tra 16i sau". Nhitng 16i ma hoi ddng phat hién dwoc néu ra trong khi bao
c4o ciing can tim cau tra 1i cho phi hop, hodc phai gidi thich ngan gon dé cac thay co
d& hiéu nham hodc xin dugc cac thdy gop y thém dé sia chira.

Tém lai, nghién citu khoa hoc trong linh viee y té cong dong va chinh sach y té la
mét viéc hoan toan khéong dé, song ciing khéng khé dén mire khong thé lam dwoc. Bén
canh cdc ban con c¢é cdc dong nghiép, cdc gido vién hwéng dan. Bai nay chi dwea ra
cdc yéu cau t6i thiéu va mét s6 kinh nghiém tir ngwoi di trudc. Moi thoi ky, B6 Khoa
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hoc va Cong nghé huong dan cdc nhiém vu khoa hoc (d‘é tai khoa hoc) va B¢ Gido
duc va Dao tgo huwong dan lam luén van, ludn an, nghién ciru vién can tuén thi cdc
van ban hwéng dan do.
Bai 10
NGHIEN CUU KHOA HQC TRONG LINH VUC Y HQC DU PHONG

Muc tiéu
Sau khi hoc xong bai nay hoc vién co kha nang:
1. Mo ta phuong phap dich té hoc trong nghién ciru méi truong va bénh lién quan
dén moi trudng.
2. Thiét ké dugc mot nghién ctru phén tich bang thiét ké so sanh ngang.

Néi dung

1. Pat van dé

Trong khoang 20 nam gan ddy, cac Iy luan vé dich t& hoc hién dai duoc sir dung
rong rai ¢ nude ta va da cé nhitng dong gop khong chi trong linh vuc cac bénh nhiém
trung ma con ap dung trong nhitng Iinh vyc khac. Dich t& hoc duoc sir dung nhu mot
cong cu dic lyc trong nghién ctru sttc khoé moi trudng. Tuy nhién van khong it ngudi
lam dung tir "dich t& hoc" khi liét ké cac s6 lidu nghién ctru, va cling c6 ngudi ap dung
dich t& hoc mot cach cong thirc, may méc téi mic khong thé thyc thi duoc trong thuc
té. Ciing can phai hiéu rang, trong diéu kién hién nay, khi k¥ thuat danh gid 6 nhidm
chwra hoan hao, nén khé do luong chinh xéac sy tiép xuc (phoi nhiém) va khi kha ning
phat hién, khai bao, ghi chép, luu trir s6 lidu vé strc khoé bénh tat va tir vong con &
murc rt thap nén khé do luong chinh xac "hau qua" cua tiép xtic. Vi 1y do do, ap dung
phuong phap dich t& hoc trong nghién ctru sirc khoé¢ méi truong lam két qua thu duoc
dung hon va giam bét sai sot do thiét ké nghién ctru khong hop 1y.

Nghién ctru dich t& hoc 1a nghién cru dinh lugng. Do viéc 4p dung mot md hinh
nghién ctru dich t& hoc mét cach thuc thy, bai ban 1a rat khé, ngudi ta da bo sung thém
cac phuong phép dinh tinh. Véi triét 1y 1a khi "lugng" thay d6i dén mot muc nao d6
thi "chat" ciing thay doi. Hodc no6i cach khac khi "chat" ddi c6 nghia 14 "lugng" ciing
da thay do6i mot cach dang ké. Du sao, tién hanh nghién ctru dinh tinh ciing khong dé
dang cho ta két qua chinh x4c vi nguoi nghién ciru can phai rt c6 kinh nghiém va d6i
tuwgng tra 101 cling phai trung thuc. Ngay nay, trong linh vyc sttc khoé - moi truong,
khai niém sinh thai hoc moi truong cho ta cach nhin nhan téng hop nhét, vira dinh
lwong, vira dinh tinh trong mot tong thé cac mbi quan hé gitra cac yéu tb tac dong lan
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nhau trong mot bdi canh bién dong theo thoi gian, dia diém. Mbi truong - sirc khoé
dugc nhin nhan dudi goc do cua téng thé phat trién kinh té, vin ho4, xa hoi trong hién
tai va du bao trong tuong lai.

Trong bai ndy chung t6i chi trinh bay nhiing khai niém co ban nhat vé dich t& hoc
thuong dé teng dung trong y hoc lao dpng. So dd sau didy mo ta mdi quan hé chung
nhét cua cac yéu td cAu thanh nén mot nghién ctru dich t& hoc:

Trong do:

- B: Tiép xtc (Phoi nhiém, yéu t6 nghién ctu).

- D: Hau qua (Bénh, tir vong, tinh trang strc khoé,...).

- CF: Yéu t6 nhiéu (Yéu t6 ciing gdy ra hau qua nhu yéu té nghién ctru).

- EM: Yéu t6 lam thay d6i hau qua (Khéng gdy ra hau qua mét cach tryc tiép
nhung anh hudng t6i mdi quan hé giita E va D).

———— Sy két hop co tinh cin nguyén.

—~—~_~ Su két hop khong c6 tinh cin nguyén.
— > 4nh huodng ting cudng hodc han ché

So d6 trén cho thay nhiém vu cua nguoi nghién ctru 1a tim két hop giita E va D
trong khi phai khong ché anh huong cua CF ( Confounding Factor)va EM ( Effect
modifier) . Pay 1a so do don gian nhim gitp ta nhan biét phwong phap ap dung dich
t& hoc trong nghién ctru. Khong loai yéu t6 nhidu va yéu té 1am thay déi hau qua thi
khong con 1a nghién ctru dich t& hoc (phan tich) nira.

Mot diém dang luu v 1a do v tinh hay hitu ¥ nhidu nguoi nhdm 13n giita sy két
hop thdng ké véi két hop c6 tinh cin nguyén. Vi du, khi thay ty 1& suy dinh dudng cta
ngudi da den cao hon ngudi da tring, két ludn rang ching toc Phi d& bi suy dinh
dudng hon ngudi gbe Au, c6 nghia 1a da coi két hop théng ké 1a quan hé nhan qua.
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Sau khi loai bo yéu té nhiéu 1a tinh trang kinh té, thay sy khac nhau khong con nira.
Nhu vay su két hop thong ké khong di phan anh két hop nhéan qua.

Pham vi tmg dung cua dich t& hoc trong y hoc lao dong da dugc mot hoi nghi quéc
té ctia tO chure y té thé gidi (WHO) hop tai Copenhagen (1979) xac dinh nhu sau:

- Phat hién cac yéu t6 nguy co stc khoé trong nghé nghiép. Xac dinh va xem xét
lai cac yéu 6 tiéu chuan tiép xdc cho phép.

- Béanh gié hiu lyc cua céc bién phép du phong.

- Xéc dinh cic van dé can wu tién trong cong tac bao v€ va cham soc stc khde
nguoi lao dong.

- Nghién ctru cac khia canh xa hoi cta sttc khoé ngudi lao dong.

Nhitng dic diém cta bénh do mdi trudng va bénh nghé nghiép nhin dudi goc do
cong ddng:

- Pa sb bénh do méi trudng cling nhu nghé nghiép c6 biéu hién 1am sang giéng
v6i bénh khong do nghé nghiép.

- Bénh xay ra sau mot thoi gian dai tiép xuc, c6 khi lau dai téi vai chuc nam (trir
cac truong hop nhiém doc cép tinh, bénh di tng va mot sb truong hop khéc).

- Rét nhiéu yéu t6 moi trudng, nghé nghiép va khong do nghé nghiép cing tc
dong trong qua trinh phét sinh va phat trién bénh nghé nghiép dic trung hoic bénh co
lién quan dén moi trudng, nghé nghiép.

. Pa s6 cac trudng hop bi bénh nghé nghiép va bénh lién quan dén nghé nghiép bi
cac thdy thudc 1am sang bo qua hodc khong biét d6 1a bénh do nghé nghiép vi ho
khong biét sau vé cac tac hai do nghé nghiép va tiép xuc nghé nghiép cua ngudi lao
dong.

- Trong nhiéu trudng hop cac dau hiéu bénh 1y (1am sang, can 1am sang) & nguoi
tiép xtic trong moi truong sinh hoat, ngudi lao dong c6 lién quan nhit dinh véi lidu
luong tiép xic.

Murc d6 ton thuong bénh 1y & nguoi lao dong do cac yéu td tac hai trong moi
truong sinh hoat va nghé nghiép c6 thé chia thanh 3 giai doan:

(1) C6 thé tiép xtc v6i yéu td nguy co nhung con trong giéi han bu trir; sirc khoé
chua c6 nhitng biéu hién xau hon.

(2) Tiép xtic nhung qua mirc, bénh 1y xuat hién & thé dudi 1am sang, bé ngoai co
thé c6 vé khoe manh song thuc chat da c6 thuong ton bénh ly. Bénh thuong 1an véi
cac triéu ching cua cic bénh thong thudng khac.
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(3) Bénh thé hién rd trén 1am sang, ngudi thuong phai dén cac phong kham bénh
dé kham va diéu tri. O giai doan nay, cac bénh nghé nghiép thuong da ning, kha ning
phuc hdi strc khoé cham chap du dugc chita tri tich cyuc, truong hop néng qua céd thé
bi chét.

Twong Ung v6i 3 giai doan phét trién ciia mdi bénh do méi truong 1a 3 cap du
phong:

- Dy phong cép I: han ché tiép xuc qua murc, khong dé bénh xay ra.

- Dy phong cép II: ngin ngira bénh tién trién, khong dé thé dudi 1am sang phat
trién thanh thé 1am sang.

- Dy phong cip III: ngin ngira cac tai bién ning ctia bénh, han ché tan phé hoic tir
vong som.

Nhu vay, trong quan thé tiép xuc voi cing yéu mot yéu t6 nguy co do nghé
nghiép, néu phat hién duoc mot ngudi bénh & thé 1am sang c6 nghia 1a rat nhiéu nguoi
lam viéc cung véi ngudi bénh dé da bi bénh & thé dudi 1am sang. Cac bién phap du
phong cip 1, cap II can phai tich cyc hon, du phong cip III ciing phai khin truong dé
han ché cac trudng hop bénh qué ning.

Dich t& hoc con dugc tmg dung kha rong rii trong nghién ciru doc chit hoc moi
truong, dbi tugng nghién ctru khong chi con 1a nhitng hoa chét trong dng nghiém,
quan thé sinh vat chiu tac dong khong phai 14 nhitng 16 dong vat thi nghiém thuin
ching, dong nhit vé moi yéu t6 ma 1 cac quan thé dan cu, quan thé sinh vat song
quanh con ngudi, 14 cac ngudn thuc pham, 1 cac méi truong ty nhién, 13 cac ving dia
ly, 1a nghé nghiép, 1 diéu kién sdng khac nhu nha &, cac mdi quan hé xi hoi, cac
stress... R rang 1a can dén mot phuong tién mo ta khoa hoc, mot phuong phap ching
minh dang tin cdy va khach quan dé tra 10i cau hoi "liéu chat doc co thé gy tac dong
xau trén con ngudi, moi truong xung quanh dwoc khong", "c6 nhiing yéu té nao quyét
dinh, anh huong trén sy tac dong do" va "bé“mg cach nao dé biét duoc cac bién phap
phong ngira ¢6 hiéu qua nhat, song dugc cong déng chap nhan nhiéu nhat",... Chic
khéng thé chi dya vao viéc 1y mau don thudn dé xét nghiém cac chit 6 nhidm trong
moi truong (dat, nudce, khong khi, thirc dn) va/hodc viéc kham phat hién nhimg ton
thwong ddc hiéu. T6 chirc nghién ctru nhu thé nao cho ¢ khoa hoc, can dya vao cac
phuong phép dich té hoc.

Nhitng linh vuc nghién ctiru thuong gip trong doc chat hoc moi truong 13 cac
nghién ctru liéu - dap tng, lidu - hau qua, nghién ctru sinh thai, nghién ctru cac dich vu
bung nd do hoa chat, giam sat 6 nhiém hod hoc, nghién ctru nhimng tac dong tiém tang,
dai ngay cua chat doc, nghién ctru nhimng tén thuong khong dic hiéu cua chat doc,
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nghién ciru bd xung bénh canh 1am sang cua nhidm doc, xay dung va diéu chinh cac
tiéu chuan tiép xtc cho phép,... gan nhu hau hét nhimng nghién ciru trén déu can t6i
mo hinh nghién ciru dich t€ hoc.

2. Tiép xiic va do lwdng tiép xiic

Trong nghién ctru dich t& hoc méi truong, viéc danh gia tiép xtic cling quan trong
nhu danh gia nhitng tac dong cta néd dbi voi stc khoé.

Tu tiép xuc (exposure) trong mot s6 tai liéu dich té hoc dugc goi 1a "phoi nhiém",
cling ¢ tai liéu dinh nghia 1a "yéu t6 dugc nghién ciru" vi nhiéu truong hop khong cd
biéu hién gi cua tiép xtic hay phoi nhiém (vi du tinh trang cing thing tinh than, stress
trong méi truong xa hoi, trong mdi lién quan nhan - qua véi chimg suy nhuoc than
kinh, tinh trang trAm cam, tu ti, ly hon,...). Trong thuc té, tiép xuc c6 nghia rét rong.
Néu nghién ctru anh huéng ciia nghé nghiép véi mot dic trung nao do, tiép xuc c6 thé
1a: Lam nghé gi? Lam nghé d6 bao nhiéu nam? Yéu t6 6 nhiém la gi? Mirc d6 6 nhiém
nhu thé nio? Néu nghién ctru anh huéng cta khi thai nha may ra méi trudng xung
quanh, tiép xuc c6 thé 1a: Loai nha may? Chat thai chu yéu trong khoi ctia nha may 1a
gi? Lugng chét thai "clia nha mdy thai" vao méi truong xung quanh trong mot nam la
bao nhiéu? Vao ting mua, timg hudng gio, ndng do cac chat 6 nhiém & cac khoang
cach khac nhau ra sao? Vi du: tinh hinh ung thu trong c6ng nhan nganh cao su (tiép
xuc 1a nganh cao su) hodc tinh hinh bénh hé hép va 6 nhiém khi SO, tir nha may nhiét
dién (ndng do SO, theo céc thoi diém, khoang cach 1a tiép xuc). Po dac 6 nhiém bing
phuong tién xét nghiém 1a cach dénh gi truc tiép tinh trang tiép xtc. Song khi s6 mau
khong du 16n, khong dai dién, k¥ thudt phan tich khong du nhay s€ khong ndi 1én mic
d6 6 nhidm. Mt khac nhiing chi s6 vé 6 nhiém khong kém phan chic chan nhu tong
lwong nude thai, tong lugng tro toa vao méi trudng xung quanh ciing c6 thé st dung
dé udc tinh tiép xtc. Dudi goc do cua danh gia tiép xtic, moi truong dugc chia thanh 2
loai: (1) mdi truwong khach quan (ly hoc, hoa hoc, sinh hoc va xa hdi hoc); (2) moi
truong chu quan hay con goi 1a méi treong cam nhan dugc mau, mui, vi. Moi truong
con dugc phén chia thanh:

a) Moi truong gia dinh (vi méi trudng) bao gdm nha &, cac thoi quen, so thich,
nghién hit, st dung my pham, thude sat khudn st dung trong vuon.

b) Mbi truong 1am viée: voi nhiing tiép xtc nghé nghiép, ché d6 1am viéc quan hé
chu tho, quan hé dong nghiép.

¢) Moi truong dia phuong: d6 1a nhimg tiép xtc voi nhimng yéu té moi trudng sinh
hoat.

d) Méi trudong khu vyc: diéu kién dia 1y, khi hdu cua mot vung.
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Trong danh gi4 tiép xtc cua ca nhin, mot cong dong vdi cac tac nhan nao dé phai
tinh dén muc d6 tham du cia mot hodc nhiéu trong nhom trén.

Tiép xuc khac vé6i yéu té tac hai, vi khong phai luc nao tiép xuc ciing gay ra tic
hai. Nhiéu khi tiép xuc lai 12 yéu t& c6 loi cho sirc khoé trong truong hop nghién ciru
yéu t6 1am ting cuong strc khoé (Vi du: ché d6 an hop 1y, thé thao,...).

Trong nghién ctru doc chit hoc, duge hoc ngudi ta con dung thuat ngit lidu (dose)
dé chi khéi lwong chat hp thy, va chi suat lidu (dose - rate) dé noi 1én lidu d6 dwa vao
trong mot don vi thoi gian. Trong dich t& hoc khé ¢6 thé xac dinh liéu mot cach chinh
xac, nén thuong dung thuat ngir tiép xtc. Tiép xtc cling duge tinh tuong tu nhu chi
suét lidu bang con sb tong hop tiép xuc va thoi gian tiép xuc (trong ca, thang, trong
nam hodc tudi nghé voi cong viée do,...). Nhidu trudng hop muc tiép xic phu thude
chit ché vao thoi gian tiép xac hon 1a cuong d6 6 nhidém (vi cuong d6 6 nhiém dao
dong rat 1on giita cac mau do trong cing mot thoi diém, va khac nhau giira cac thoi
diém t6i mirc xét nghiém cac mau chat doc, bui trong mdi truong ciing chi mang ¥
nghia dinh tinh: vuot tiéu chuin hay dudi tiéu chuin cho phép).

2.1. Cdc dang tiép xiic

Khac véi cac con duong tiép xic, cac dang tiép xuc mang y nghia rong hon, né
bao gdm 4 dang co ban:

a) Tiép xtic bén ngoai theo ¥ nghia chung: ddy 14 ndng do hién c6 cua cac yéu td 6
nhidm trong méi truong nhu dit, nudc, khong khi, thirc an, c6 mbi lién quan t6i tan
suét va thoi gian tiép xuc.

b)Tiép xtic bén ngoai theo nghia hep: sy hip thu 1a khéi lugng chit 6 nhiém hap
thu vao co thé. Khdi lugng nay khong chi tuy thudc vao mirc 6 nhiém trong méi
trudng ma con tuy thudc vao thoi gian tiép xuc trong ngay, tudn nim. Phuong thirc
tiép xtic: v6i lidu cao ngan hay liéu thap kéo dai. Tinh trang co thé, v4i cing mot ndng
dd chét 6 nhiém trong moi truong, néu lao dong thé luc nang, vi khi hadu néng, mirc
tiép xtic s& cao hon hodc ngudi nhe can s& phai chiu anh huéng cao hon so véi nguoi
c6 cung can nang hon hi & cung mdi trudng; ché do an, khéi lugng thure an cling 1a
yéu t6 anh huéng t6i tiép xuc qua thuc pham.

¢) Tiép xuc bén trong: khi hit tho phai hoi khi doc, bui, khong phai tat ca déu duoc
hap thu. Ciing nhu thé voi chat doc qua dudng tiéu hoa, qua da. Ty 1& hip thu khac
nhau theo timg yéu té va ca d6i v6i thé trang co thé.

d) Tiép xUc tai cac co quan chinh: mdi tic nhan doc hai c6 mot vai co quan dich,
noi do chiu tac dong cua chung. Nong d6 chit doc & nhitng co quan nay cang cao, tic
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hai ctia ching cang 16n. Viéc xac dinh ham luong yéu td doc hai tai co quan dich
khong phai luc ndo ciing dat duge. Trong mot sd trudng hop, khi ¢ mdi lién quan
thuén, chat ché gitra néng dd chit doc & mot s6 td chure, dich sinh hoc d& lz?iy bénh
pham xét nghiém (nhu toc, ring rung cua tré em, sita, mau,...) v6i ham luong tai co
quan dich mot cach gan dung (Vi du: luong chi trong toc phan anh sy nhiém chi ¢ tuy
xuong - co quan dich).

Trong tim hiéu tiép xuc, trong cong nghiép nhét cong nghiép sir dung hoa chat lam
nguyén li¢u, nhién li¢u, c6 nhitng trudng hop chat doc chi 1a chét 13n nhiém do hoa
chat sir dung khong tinh khiét (Vi du: Dioxin lan trong chit rung 14, diét co, benzen
14n trong xang,...).

2.2 Po lwong dinh gid tiép xiic
2.2.1 Danh gia so b dinh tinh:

Panh gia dinh tinh c6 nghia 1a xac dinh xem tiép xtc v6i yéu té gi, trong khoang
thoi gian bao 1au va tét hon néu c6 duge nhitng nét khai quat vé cudong do 6 nhiém:
Vuot qua muc cho phép, vuot qua mirc cho phép trén 2 1an, dudi mirc cho phép... K¥
thuat liét k& nhanh (Rapid Inventory Technique) ngay cang to ra co tinh thuc tién
trong danh gia moi truong & cac nudc dang phat trién, noi thiéu thdn cac ky thuat do
dac moi truong. Nguyén tic ctia k¥ thut nay 1a: tinh toan lugng chat 6 nhidm thai vao
moi treong xung quanh dya trén co so:

a) Tong sb chat thai tir mot co sé san xudt, mot quy trinh cong nghé ty 18 thuan véi
san pham 1am ra cua co s¢ d6 (muc do hoat dong).

b) Ty 1é giita lugng chat thai voi muic d6 hoat dong (goi 1a luong thai) co thé dugc
xéac dinh cho mdi nha may, mot quy trinh cong nghiép. Tir day cho phép udc tinh mic
thai ra mot chit doc, bui tir nha may hay mot quy trinh cong nghé da biét tong san
pham 1am ra cia co s& d6 trong mot thoi gian dinh trude.

- Cong thuec:

e® =g0/sa

- Trong do:

+e 03 luong thai do chét j bang kg trén don vi san pham trong mot khoang thoi
gian (nam).

+E 9 Juong cht thai j tinh bing kg/nam.

+SA muc do hoat dong: bang don vi san phdm/nam.

- Yéu t6 luong thai e (j) phu thudc vao:
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+ Loai ngudn thai - loai nha may.

+ Quy trinh c¢ng nghé va/ hodc céc chi sb thiét ké.

+ Tubi cua nguén thai, trinh d¢ cong nghé.

+ Loai va chit luong nguyén liéu sir dung.

+ Piéu kién xung quanh.

+ Nhimg yéu t6 khac vé& mau thiét ké, hé thdng diéu khién.

Bang k¥ thuat nay cho phép udc tinh mirc d6 6 nhidm mét cach gian tiép song rat
thuce té va dang tin cdy.

Dua vao sb sach ghi chép vé cong nghé, hoat dong san xuit trong nhiéu nim vé
trude cho ta thong tin vé tiép xtc trong qua khtr trong khi tim hiéu nguyén nhan gay
bénh man tinh hodc ung thu. Thong tin nay nhiéu khi con quuan trong va chinh xac
hon céc két qua danh gia 6 nhi®m méi trudng hién tai bing may moc hién dai.

2.2.2 Panh gia dinh luong vé tiép xtic

Pay 1a phuong phap danh gia chat ché, déng tin ciy song tén kém va kho thuc
hién rong rdi. Khi danh gia tiép xtic can dwa vao hé thong gidm sat moi truong: 1a hé
théng léy mau, do dac 6 nhiém mot cach c6 hé théng. Trong nghién ctru dich té hoc,
hé théng nay cho phép danh gia gan dung véi muc tiép xtc. Khi thiét ké hé thong
giam sat, can dit ra cac cau hoi sau:

- Céc chat 6 nhiém nao can dugc nghién ctru?

- LAy mAu phai tién hanh trong cac khoang thoi gian bao 1au va miu duoc 13y bao
nhiéu 1an?

- Piém iy méu phai dit ¢ dau?

- Chét lugng lay miu, phan tich miu can theo tiéu chuan nao?

- Can dung phuong tién gi va ky thuat phan tich nao?

Trong thyc té, kho co thé dat duoc tt ca nhitng yéu cAu trén. Ciing vi thé hé théng
1dy mAu, theo di méi truong & nude ta chua dam bao 13 hé thong giam sat moi truong
cho du di 14y mau dinh ky hang niam (song su thay d6i mirc 6 nhim xay ra hang gio,
hang phiit), c6 phan tich mau song sd lugng mau thudng rét it, khong dai dién va chua
noi toi nang lyc phan tich mau rat thip so véi yéu cau cua phan tich mot sd chat 6
nhiém co ban chi bang k¥ thuat don gian.

Trong nhiéu trudng hop, mirc 6 nhidm hién tai lién quan nhiéu ti cac hau qua cap
tinh trén stic khoé, nhung khong hoan toan phan anh nhiing yéu t6 tiép xuc trong qua
khir, cho dii co thé ngoai suy néu cong nghé chwa hé thay ddi gi cho dén bay gio.
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3. Hau qua va do luong hiu qua

Hau qua do tac dong cia yéu té méi trudng c6 thé thé hién bang triéu ching co
ning, thuc thé trong mot giai doan ngan sau tiép xtic (cép tinh) va sau mot giai doan
dai (méan tinh va ban cép tinh). Nhitng biéu hién cip tinh ciing c6 thé 1a dot cdp cua
chung bénh man tinh.

Nhiing hau qua tac dong 1én strc khoé cod thé duoc thé hién qua muc d6 "nang",
"nhe" nhung ciing c6 thé chi 1a "c6" hodc "khong" ¢ anh huéng. Nhitng hau qua tac
dong co thé lién quan t6i mirc tiép xic nhidu hay it song ciing c6 thé khong gy lién
quan gi téi lidu, co tiép xic 1 ¢ nguy co bi anh hudng (v6i da sd cac yéu to gay ung
thu).

Trong mot quan thé, c6 nhimg nguoi nhay cam véi yéu té doc hai hon nhiing
nguoi khac do dic diém giai phau, sinh 1y, di truyén ctia ho. Ciing twong ty nhu thé co
nguoi phan tmg manh hon véi mot mirc tiép xic ma ngudi khac chua c6 phan tng,
hodc ¢6 nguoi bi di ung.

Khi néi t6i quan thé c6 nguy co cao c6 nghia 1a mot quan thé bi tiép xuc qua mirc
v6i mot yéu td ndo do, hodc ciing ¢ thé 1a quan thé d6 ¢ nhiing dic diém dé bi ton
thuong do tiép xtic so véi quan thé khac.

Trong viéc xac dinh hau qua tac dong cia moi truong 1én ste khoé phai ludén dua
trén nhimg tiéu chuan chin doan vdi nhitng ky thuat, phuong tién chan doan tiéu
chuan. Nguyén tic nay ap dung cho ca ty 1é mac va ty 1¢ chét ciia quan thé. Tuy nhién
do c6 nhiéu loai phuong tién, k¥ thuat khac nhau, can danh gia o nhay va d6 dac hi¢u
cling nhu kha ning ldp lai cta k¥ thuat chan doan d6 (d6 nhay la kha ning hay ty 1é
phat hién dugc cac truong hgp bi anh hudng, d dac hi¢u la loai trir kha nang khéng
¢ bénh). C6 nhiéu phuwong phap phat hién, danh gia hiu qua ctia moi trudng 1én stc
khoé.

3.1 Phuwong phdp phéng vin vé tinh trang sirc khoé

Day 1a phuong phéap kha phd bién va duoc ap dung & cac hinh thirc khac nhau: Hoi
mot ngudi trong ho gia dinh dé biét tinh trang sirc khoé ciia moi ngudi trong ho trong
khoang thoi gian 2 tudn hodc 4 tudn. Ciing c6 thé hoi timg nguoi dbi voi cong nhén,
d6i voi nong dan hoi timg nguoi trong ho (tré em thi héi me) vé nhiing triéu ching
bénh vira mic trong 2 tuan trudc d6. Ngoai thong tin vé bénh tat hodc tir vong, con cd
nhiing thong tin khac dugc phat hién bﬁng phéng van nhu tinh trang nhan khéu hoc,
kinh té, nghé nghiép, kién thirc vé sirc khoé - moi trudng, thai do va thyuc hanh (biét
gi, thai do vé nhitng diéu minh biét nhu thé nao: lo so, thd o, can than, ... va thyc té da
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lam gi?), cac ing xir y t& va moi truong, kién thirc vé sinh an toan lao dong, hiéu biét
vé chat doc, tac hai nghé nghiép (THNN).
3.2 Phuwong phdp do luwong hdu qud qua kham sang lgc

Trong nhitng nghién ctru doc chit hoc méi trudong (ciing nhu nhimg nghién ctu
cong dong khac) kham sang loc 13 mot phuong phap danh gia hau qua quan trong.
Pay la cach thu thap thong tin truc tiép, c6 chuan bi, kham véi thu thap thong tin tir
cac sb sach, bao céo tinh hinh strc khoé, bénh tat, vi vay $6 liéu thu duge dang tin cay.
o day khong nén nham 13n véi cac cude didu tra dién rong phat hién bénh béng nhitng
kham xét hoan chinh ton kém. Khdm sang loc 1a kham va/hodc 1a cac xét nghiém c6
chon loc trén cac quﬁn thé duge chon méu nham phat hién bénh & giai doan som.
Kham sang loc con cho phép xac dinh cac chi s6 vé hau qua ma qua d6 biét duge co
su tac dong cua moi trudng trén cac quan thé dan cu hay khong. S6 liéu thu dugc s&
cho ta mét co so dé diéu tra siu hon sau d6 vé méi quan hé phy thudc giita hau qua va
tiép xtc.

biéu khac nhau co ban ctia kham phat hi¢n bénh va kham sang loc nhu sau:

Kham sang lgc Kham lim sang dé phat hién bénh
1 - Dung trong nghién ctru quan thé 1 - Kham mdt bénh nhan.
2- Tién hanh ca khi bénh chua duoc xdc dinh. | 2 - Tién hanh khi da biét vé bénh do.
3 - Chén doan khong that chinh xac. 3- Chan doén trén co so viing chic.
4 - Két qua khong dung dé chi dinh diéu tri. 4 - Két qua cho phép quyét dinh diéu
5 - Két qua cho biét nhom bj anh huong va | tri.
nhém khong bi anh huong. 5 - Phén loai bénh.
6 - Kha ré, don gian. 6 - Tén kém hon, chi tién hanh khi can.

Vé phuong dién dich t& hoc, kham sang loc cho phép phat hién nhitng anh hudng
trén sic khoé, c6 thé & giai doan sém do cac tiép xuc doc hai, danh gia nguy co t6i
sttc khoé do 6 nhiém mai trudng lao dong va méi trudng sinh hoat. Piéu quan trong
1a, nhitng phat hién trén kham sang lgc, cho phép phat hién nhiing anh huong con &
giai doan bu tru, ty diéu chinh dugc va nhitng bién d6i sinh ho4, hinh thai va chirc
nang con ¢ kha nang hdi phuc. Sau khdm sang loc ¢ thé:

- Tim ra nhiing ddi tugng dac biét can duoc kham, chin doan kip thoi hodc tiép
tuc theo doi.

- Banh gi4 hiéu qua cua bién phap du phong.

- Xéc dinh nhirg nhom d6i tuong ¢ nguy co cao.

- Xac dinh xu hudng tang hodc giam suc khoé ctia cac nhom dan cur.
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- Cung cap sb liéu dé xac dinh hodc thay ddi cac tiéu chuin nong do t6i da cho
phép clia cac tiép xtc doc hai trong moi trudng.

Nhitng vi du vé kham sang loc trong nghién ciru dich té hoc:

- Lam xét nghiém sinh hoa mau (chi mau, do hoat tinh men ALA Dehydrogenaza
trong hong cau,...); sinh hoa nudc tiéu (chi niéu, coproporphyrin niéu) ddi véi nhimg
nhém ngudi ¢ nguy co tiép xtc vai chi trong méi truong.

+ Po hoat tinh men Cholinesteraza (ChoE) trong méau cta ngudi tiép xuc véi cac
phospho hitu co, cac carbamat.

+ Do hoat tinh men oxydaza chirc ning tong hop (MFO) trong mau nhiing nguoi
tiép xtic voi CS,.

+ Phat hién tinh trang ho khac man tinh trén nhitng quan thé c6 nguy co tiép xuc
v6i cac chat khi kich thich, bui va khoi.

3.3 Cic nguon sé liéu sén cé

Bao cao, tong két s6 kham chira bénh dinh ky hang thang, quy, nim qua hé théng
théng ké. Can cht y, ty 1& nguoi dan mdi khi bi ém dén co s y té nha nude chi
khoang 20 -30%. Ngay ca cong nhdn vién chirc cho du c6 thé bao hiém y té khong
phai lac nao ciing &én phong kham ctia nha méy. Vi vay néu lay s6 liéu thong ké s& bo
sot rat nhiéu cac truong hop 6m tu chira (chiém da s6) va dén y té tu nhan. Trong co
sO san xuit 80% cac truong hop 6m dén y té co quan hodc co sé bénh vién, phong
kham da khoa (PKDK).

S6 y ba cuia ca nhan néu dugc st dung cho tat ca cac lan 6m, ké ca khong kham
chi mua thubc vé tu chita, va dugc luu giit tot s& 1a mot ngudn thong tin rat quy.

Hb so xi nghiép néu dugc ghi chép diy du 1a ngudn sb liéu rit quan trong vé moi
truong lao dong trong qua khtr dén thoi diém hién tai.

(1) Ngudn so liéu tir thong ké bénh vién:

Ngudn sb liéu nay chi phan anh cac truong hgp bénh ning (chom cua tang bing
néi), hodc cac bénh kho chira, cac bénh cia nguoi dan gén bénh vién, nguodi bénh bao
hiém y té. Cho du s6 liéu thong ké bénh vién c6 chan doan chinh x4c nhit song van
kho phéan anh déy dt hau qua cia moi truong 1én st khoé, bénh tat, tir vong cia qué”ln
thé cong nhin c6 nguy co. Cac bénh vién da khoa tai dia phuong it khi c6 nhitng ghi
chép dic biét cho muc tiéu nghién ctru dich t& hoc nghé nghiép.

(2) Nguon sb liéu nghi 6m tai cic co s san xuit:

Day 1a nhitng s6 liéu quy vi dugc quan 1y kha chit ché. Mdi truong hop ém va
nghi 6m déu duoc ghi chép. Mit khac, moi trudng san xuit tic dong manh nhat trude
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hét dén cong nhan nha may sau d6 moi tac dong dén dan ching xung quanh. Tuy
nhién, anh hudng trén suc khoé d6i khi lai khong rd vi "hiéu tng cong nhan khog"
(thuong cong nhan dugc tuyén vao nha may 1a nhitng ngudi khoé hon nhitng nguoi
khac). Nguoi dan xung quanh nha may cé nhiing nhom tudi nhay cam hon va thoi
gian tiép xtc dai hon (khong chi 8 tiéng).

(3) Ngudn so liéu tir khai bio tir vong:

Trudng hop khong dwoc md tir thi, nguyén nhan tir vong kho chinh xac. Co thé
ding k¥ thuat "giai phau 1oi n6i" (hoi ty mi triéu ching trudc khi chét voi cac bang
cau hoi tiéu chuan) c6 thé cho phép nhan dinh nguyén nhan chét kha dung.

Du ngudn sb liéu nao, cdu hoéi chung nhit vin ludn la: déi twong nao bi anh
huong? Bénh/anh huong d6 13 gi? Xay ra ¢ dau va khi nao? Dé gop phan tim hiéu
nguyén nhan va cac kha niang can thiép vao cong dong vdi cac loai nghé nghiép va
tinh trang tiép xuc nghé nghiép khac nhau, can dit cau hoi nhu: biét gi vé cac yéu tb
mdi trudng d6? Bénh hodc anh hudng trén sire khoé 1a gi? Thai d6 ddi v6i moi truong
va bénh do mai trudng ra sao? Pa lam gi dé giai quyét nhitngvan dé vé moéi trudng lao
dong va mdi trudng xung quanh bi 6 nhiém.

4. Nhirng thiét ké nghién ciru dich t& hoc mdi truwong

Chi tién hanh nghién ctru khi nhitng thong tin vé van dé nghién ctru chua cé tir cac
ngudn sé lidu thong ké khac hodc cac cong trinh nghién ctru trude do. Khong thé phi
pham ngudn lyc dé tién hanh mot nghién ciru nham "thir xem" minh co thé lam duoc
nhu nguoi khac khong bang cach 1ap lai mot nghién ctru nhu trong tap chi hodc céac
cong bd khoa hoc khac. Viéc tham khao tai liéu sdn c6 vo cing quan trong, khong chi
gilip ta tranh tring ldp v6i nghién ctru khac ma con giup ta xac dinh cn nghién ciru
van d& nao, tir nghién ciru truge day rat kinh nghiém cho nghién ciru sép t6i don gian
hon, ré hon va chinh xac hon.

Trong nghién ctru tai liéu dé xdi 1én van dé ton tai (nghién ctru v& vac), tim giai
phap thich hop ciing can chi y t&i kha nang giai quyét van dé phat hién dugc sau khi
nghién ciru, néu khong nghién ciru chi dimg ¢ mic "dé biét". Sau nghién ctru "v&
vac", gia thuyét vé& cin nguyén s& dwoc dit ra va do6 1a khoi dau cho thiét ké nghién
ctru tiép theo bang céc loai thiét ké nghién ciru dich t& hoc khac nhau.

4.1. Nghién ciru ngang

Nghién ciru ngang c6 thé 1a nghién ciru mo ta va ciing c6 thé 1a nghién ciru phan

tich:
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Nghién ciru ngang mé td: tra 15i cho cac cau hoi nhu hién twong gi, xay ra dbi
v6i nhitng ai, & dau, khi nao. Vi du: ty 1¢ mic bui phéi trong cac nghé khac nhau.
Trong thiét ké nghién ctru ngang mé ta khong c6 nhom chimg nhu nghién ciru ngang
phan tich, cho du nghién ciru ngang ngang ciing c6 sur dung cac phép so sanh, nhung
khong phai dé phan tich nguy co hay cin nguyén giy hau qua trén sirc khoé. Day la
cac phép so sanh dé thy su khac nhau gita cac nhom déi tuong (Ai), theo thoi gian
(khi nao) va ¢ dia phuong nao, phan xuéng nao (¢ dau). Nghién ctru md ta ngang co
thé giup ta dua ra gia thuyét vé can nguyén, khéi dau cho nghién ctru phan tich.

Nghién ciru ngang phdn tich: hay con goi la so sanh ngang st dung trong truong
hop tim hiéu méi lién quan ciia mot yéu té ndy vi mot hodc nhiu yéu té khac nghi
ngd 1a nguyén nhan, giéng nhu trong nghién ciru thuan tap, song véi do chic chin
thap hon. Vi du: ty 1& mac bui phdi trong cong nhan tiép xuc véi bui va mot sd yéu td
nguy co. Trong nghién ctru ndy, cac dir lidu vé tiép xuc, hau qua va dic diém ca thé
dugce thu thap cing mot thoi gian hodc iy ra trong cic béo céo sin c6 vao ciing mot
thoi ky. Vi dy, néu cdu hoi dit ra 1a: co phai trén phim X quang phdi ¢ thg han thuong
gip nhimg ton thuong nhu nhitng nét mo nho hon 13 nhitng cong nhan khéc khong?
Nguoi ta chyp 1000 phim ctia nhitng nguoi thg han va 1000 phim ¢ nhitng nguoi
cong nhan khac. Tron 1an va dua cac chuyén gia doc phim phdi. Sau d6 thu lai, dua
két quia phan tich theo tiép xtic nghé nghiép (thg han va khong phai tho han), theo tudi
va tudi nghé (nhom dudi 5 ndm va nhom trén 5 nam).

Sai s6t dé gap phai trong nghién ciru nay la cé nhitng ngudi vi bi bénh ma da
khong tiép tuc 1am viéc dén luc nghién ctru, vi vy danh gia hau qua qua ty 1é méc s&
thip hon so vé6i thuc té. Trong nhing trudng hop khac, tiép xuc & thoi diém hién tai
chua chic da phan 4nh nguy co thuc sy giy ra ton thuong, anh huong lén sirc khoé.
Tinh trang di d4n lam quan thé nghién ctru bién dong ca véi mau s va tir sb trong
phép tinh ty 1& déu thay d6i khong co quy luat cd dinh. Trong nghién ciru ngang, sé do
hau qua duoc thé hién béng s6 hién mic (prevalence) hodc ty suit hién mic
(prevalence-rate: PrR va OR). Néu nghién ctru dinh lugng s& thé hién bang sb trung
binh. Qua trinh tiép xtic, mirc do tiép xtc, qua trinh phat sinh hau qua ciing co thé
khai thac qua phong van hodc qua hdi ctru sb lidu bao cdo tinh hinh mic bénh, bi dm
trong c6ng nhan.

Trong nghién ctru so sanh ngang ciing can phai khai thac cac thong tin vé yéu to
nhiéu va yéu té 1am thay d6i hau qua . EM thuong 1a tudi, gi6i, trinh d6 vin hoa,kinh
té, dich vu y té. CF thuong 1a nghé nghiép, tinh trang nha &, va cac nguyén nhan khac
d3 biét c6 thé giy nén cung hiu qua d6i v6i sirc khoé nhu yéu t6 nghién ctru.

183



Nghién ctru ngang, nhat 13 nghién civu so sinh ngang (comparative cross -
sectional study) rat thuong dugc sir dung trong nghién ciru dich t& hoc méi trudng va
dich t& hoc nghé nghiép vi tinh kha thi cao, ré, nhanh va nhat 1a néu nghién ctru ngang
& cac thoi diém khac nhau hay nhiéu diém nghién ciru twong ty khac cho két qua nhu
nhau thi gia tri ctia né trong phan tich nguyén nhan khoéng kém gi nghién ctru thuan
tap.

Vé cach t6 chirc nghién ctru: thiét ké cac nhom nghién ctru nhu nghién ciru thuan
tap. Ciing c6 nhom tiép xtic va nhom khong tiép xic (nhom ching). Khi tinh toan sb
ligu thay vi tinh nguy co twong dbi (RR), ngudi ta tinh ty sudt hién mic (PrR) ciing co
thé tinh ty s6 chénh (OR).

Két qua nghién ctru sau khi phan nhom dé loai nhidu, néu ¢& mau du 16n, s& dugc
trinh bay trong bang tiép lién sau:

E E
D a b
D c d
aitbi+citdi=n;
a
P = !
a;, +G
b.
Pg = —
"7 b+,
OR = & d;
b,.c,
a,.d;/n;
OR phan nhém = M
Z(bi < /ny)
PrR = Ty 1€ hién mic trong nhom nghién ctru (Pg)
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Ty 1¢ hién méc trong nhém chimng (Pg)

Truong hop hau qua khong anh hudng nang né t6i tudi tho thoi gian mang bénh
ctia nhitng ngudi c6 tiép xtc cling nhu nhitng nguoi khong tiép xtc hodc khong 1am
cho nguoi bi bénh phai roi chuyén di chd khac dé sinh séng, PrR va OR  trong mot sb
truong hop c6 ¥ nghia gin nhu RR.

4.2. Nghién civu thuan tdp (cohort study)

Nghién ctru thuan tap ciing c6 thé 1a hdi ciru va ciing c6 thé 1a nghién ctru tuong
lai hay theo ddi tiép tuc. Chi goi 1a nghién ctru thuan tip khi c6 t6i thiéu hai nhom,
mot nhém c6 phoi nhiém va nhém kia khong phoi nhim hodc cac nhom déi chiéu c6
phoi nhiém & mitc 46 khac nhau, cac nhém dugc theo ddi lién tuc trong mot khoang
thudi gian ca vé phoi nhiém va hau qua dé di tim mdi quan hé nhan — qua. Néu chi
mot nhom nghién ctru trong thoi gian dai thi goi 1a nghién ciru hay theo dai tiép tuc
(follow up study) khong chimg minh méi quan hé nhéan qua.

Nghién ctru thuan tap cé cach dé cap tir tiép xtc di tim hau qua, nghia 1 tim xem
trong hai nhdm (hozc nhiéu hon, trong d6 c6 it nhat mot nhom khong tiép xuc) ty 18
méi méc bénh ma ta nghién ctru & nhém nao cao hon va cao hon bao nhiéu?

Chi khi nao nguoi ta khang dinh duoc ring vao thoi diém bat dau theo ddi, quan
thé nghién ctru khong c6 ai bi bénh hodc chiu anh hudng cua tiép xtiic mai co thé ap
dung thiét ké nghién ctru nay. Pay 1a diéu kién kho thuc hién trén thyc té, nhit 1a cac
dé tai tot nghiép dai hoc va ca sau dai hoc.

Vi viy, nghién ctru thuan tap trod nén it tinh kha thi. Mat khac, khi thoi ky u bénh
tir luc bat dau tiép xtc toi khi bénh qua dai, kha ning theo doi khé khan, ton kém. Néu
khong phat hién dugce hau qua khi né méi xdy ra s& khé tinh dugc s6 méi mdc, mot
chi s6 co ban phai tinh trong nghién ctru thuan tap. Cho du gia tri khoa hoc cia loai
nghién ctru nay rat cao, nhung viéc dua vao ap dung thyc t& & mot sé nudc nghéo nhur
nudc ta thi rit han ché. Trong mot s6 truong hop, nhét 13 khi hdu qua thé hién trén cac
chtng bénh cap tinh (vi du, viém dudng ho hap cép tinh, tidu chay cép...), sé truong
hop méi méc trong mdt khoang thoi gian ngan kha nhiéu c6 thé ap dung thiét ké
nghién ctru nay.

Nghién ciru thuiin tip hoi ciru: chi ap dung khi co hé théng giam sat, béo cao vé
tiép xuc, hdu qua ciing nhu vé yéu t6 nhidu nhan dugc mot cach dinh ky va dang tin
cdy. Truong hop danh gia tiép xuc qua phong vén, tuy thude rit nhidu vao kha ning
nhé lai cta d6i tugng ciing nhu tinh trung thyuc ctia cu tra 16i. Nghién ctru thuan tap
hoi ciru co gia tri khoa hoc kém hon nghién ctru tuong lai rat nhiéu.
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——— Co6 bénh

Nhoém tiép xuc

Nhém khong tiép xtic

Y

Khoéng bénh

A 4

C6 bénh

Két qua dwa vio béng tiép lién 2 x 2 sau:

Nhém

Khoéng bénh

Tiép xuc:

Khéng tiép xiic:

C6 bénh Khoéng cé bénh
a b
c d

Nguy co twong doi RR = (ala+b) : (c/c+d)

4.3. Nghién ciru truong hop - doi chieng (hay bénh - chiing)

Day 1a mot trong 2 loai thiét ké dich t& hoc phan tich. Loai thiét ké nay thuong
duoc str dung trong trudong hgp bénh hiém gap (tﬁn suat dudi 5%), bénh man tinh.

Nghién ctru cling thich hop trong cdc phong khdm, bénh vién. Nghién ctu nguyén

nhan tir moi truong ctia mot s6 bénh thoai hoa, tim mach, ung thu ¢ thé sir dung thiét

ke nghién ctru nay mot cach nhanh chong, khé ré va d¢ tin cay ciling kha cao.

Nghién ctru bénh - chimg c6 cich dé cap trai voi nghién ciru thuan tap: di tim

trong lich sir lidu co tiép xuc hay khong c6 tiép xtic voi yéu té nguy co trong qua khir

cua hai nhom bénh va khéng c¢6 bénh dang nghién cuu.

So do thiét ké nghién civu:

Co tiep xuc

Khong tiép xuc

Co tiep xuc

Co tiep xuc

Khoéng tiép xuc

Co tiep xuc
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Bai tdp minh hoa: tai mot cum nha mdy san xudt day, sau khi thay mét loai dung
méi méi cho mét s6 phdn xuwong. Sau 3 thang cdn bé y té cong s6 kham bénh cia nha
mdy nguwoi ta nhan thdy cé rat nhiéu nguwoi bi viém miii di vmg. Cau hoi dat ra la (gid
thuyét): ¢é phai dung méi méi nhdp vé la nguyén nhan gdy viém miii di img hay
khéng?

Tra 101 cu hoi nay, nguoi ta dén phong kham cuia nha may va tién hanh mot
nghién ctru bénh - chirng. Trongdo:

Cic ca bénh: 1a nguoi bi viém miii di tng (VMDU) theo dung tiéu chuin chén
doan cia chuyén khoa tai miii hong.

Ciac truong hop ddi chirng: 13 nhitng ngudi dén kham vao thoi gian do, khong
méc viém miii di mg, khong bi bénh di tng va viém mili nhiém trung. C&t mot nguoi
bi bénh viém miii di img chon hai ngudi ciing gidi, cing nhom tudi lam chimg.

Trong mdt thang ngudi ta chon duge 250 ca bénh (VMDU) va 500 truong hop dbi
ching. Tét ca déu duge hoi vé noi lam viée & phéan xuéng nao dé biét ho co thudc céac
phan xudng vira méi thay dung méi méi (tiép xtc) hay khong (khong tiép xuc).

Két qua dugc phan thanh 4 nhoém trong bang 2x2 sau day:

Nhom Tiép xuc Khong tiép xtc
Bénh: 120 130
Chirng: 60 440

Tinh chi suit chénh:

OR =120 x 440/130 x 60 = 6,77 (khoang tin cay 95% CI: 4,62 < OR < 9,94).

Két qua trén cho thiy do sir dung dung moi méi da lam ting nguy co bi viém mii
di tmg trong cong nhan tiép xuc 1én 6,77 lan, it nhat ciing 14 4,6 1an (véi p = 95%).
4.4. Nghién ciru khéong ché yéu té tiép xiic

Nguyén tic ctia nghién ctru ndy la tim sy twong dong giita viéc lam giam hodc lam
mat yéu t tiép xtc véi sy giam hodc khong xay ra hau qua. Vi du: viéc thay thé mot
loai dung méi "nghi ngd" gy di Gmg trén cong nhan bang mot dung moi khac lam cho
ty 18 cong nhéan bj di tmg giam rd rét diéu nay da chimg minh cho mdi "nghi ngo " d6
1a ding. Mot trudng hop cho rang bi bénh mdi truong, bénh nhe di hodc bién mat khi
céch ly khoi moi truong sdng cii (di cong tac xa, di nghi,...) cho thdy cin nguyén tir
tiép xtic voi méi trudng d6. Nhitng trudng hop khac dugce tién hanh chii dong hon trén
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mot dién rong s€ cho phép xac dinh can nguyén moi truong cia bénh song khong phai
lic nao ciing 4p dung dé dang trong moi truong hop.

Thiét ké nghién ctru nay 1a nghién ctru thue nghiém. Két qua vira chimg minh gia
thuyét vira danh gia mot giai phap can thigp.

Bai tap: ciing tinh hudng trén, c6 nguoi chua tin rang dung méi méi gay viém miii
di tmg (VMDU), vi vdy ho tiép tuc [am mdt nghién ctru thyc nghiém can thiép bﬁng
cach khdng ché khong dung dung méi méi ma ding loai dung méi trude day daa dung
v6i gia thuyét 1a: néu do dung moi méi gdy viém miii di Gmg thi khi khéng dung nira
bénh phai giam hogc hét. Bé tién hanh nghién ciru, nguoi ta chon trong s6 cic phan
xuong trude day da dung loai dung méi méi chia ra lam hai nhém: nhém A thay dung
mdi méi bang dung méi cii. Nhém B van tiép tuc dung dung méi méi. Sau 3 thang
nguoi ta khdm mii cho ca hai nhém.

Két qua dua vao bang sau:

Thoi diém NC Ehom cdc phan xumg p Mitc chénh
Trude can thiép 150/300 155/300 1 6%
(% méc ) (50,0%) (51,6%) 070
Sau can thiép 50/300 165/300 0
(% méc ) (16,6%) (55,0% ) <0.05 38,4%

Két qua cho thay khi khdng ché tiép xtc & nhom A da co hiéu qua lam giam ty 1¢
mic VMDU' tir 50% trude d6 xubng 16,6%. Trong khi ¢6 & nhém B tinh hinh khong
thay d6i ma van c6 ting ty 16 mic so véi trudc.

Két qua trén cho thiy yéu t6 nguy co cia VMDU' da dugc xac dinh 1a loai dung
mdi méi dua vao sir dung. Cach nghién ciru ndy vira chimg minh gia thuyét, vira thir
nghiém can thiép giam ty 1¢ méc.

4.5. Nghién civu theo mét chudi thoi gian

Truong hop nhitng bién dong vé tiép xuc kha thudng xuyén, hau qua do tiép xtc
gdy nén 1a biéu hién cip tinh co thé ap dung nghiém ciru dang nay. Timg thoi ky nht
dinh, cac sb lidu vé tiép xuc, hau qua va yéu t6 nhidu dugc thu thap va tinh toan trinh
bay theo thoi gian dé thiy duoc sy dong bién giira ting giam tiép xtc véi ting giam
hau qua trén ciing nhom ddi tugng.

Loai thiét ké nghién ctru nay kha phu hop véi nghién ctru hdi ctru sb liéu trong lich
sir hodc/va két hop véi theo dbi tan sit moi méc trong twong lai.

Tinh trang ting mot cach rd rét ty 16 méi mic trong 3 thang sau khi sir dung dung
moi méi trong bai tip trén day la mot vi du minh hoa. Néu théng ké ty 1€ moi mic
VMDU theo ting thang vao hai thoi ky 6 thang trude khi dua vao sir dung dung méi
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moéi trong mot sb phan xudng va 6 thang sau do, thé hién trén biéu dd theo thoi gian
s& cho thiy mdi lién hé giita nguyén nhan va hau qua. Tuy nhién, chi cac tac hai mang
tinh cap tinh méi cho thiy méi lién hé song hanh nay. Nhimg bénh mén tinh va nhiing
bénh do nhiéu nguyén nhan phdi hop giy nén, thoi gian nung bénh 1au va khong xac
dinh s& rat kho st dung thiét ké nghién ctru nay.
4.6. Nghién ctru liéu - ddp ting, liéu - hdu qud

Trude hét can phan biét khac nhau giita mbi lién quan lidu - dap tmg (dose -
reponse) va lidu - hau qua (dose - effect). Liéu - dap ung trong dich t& hoc 1a méi lién
quan gitra cac lidu tiép xtic véi ty 1& % nhitng thanh vién trong cac nhom tiép xtuc mic
mdt hau qua tap trung, vi du: ndng do chi trong khong khi va ty 1& % coéng nhan co
biéu hién ctia nhidém doc chi (ALA niéu trén 10 mg/l). Liéu - hau qua 1a méi lién quan
gifta liéu tiép xuc va ty 1& ngudi tiép xtc c6 mot bién doi trén 1am sang, xét nghiém
nhét dinh. Vi du: cac muc tiép xic voi hoi chi trong khong khi va ham lugng chi dinh
lwong dugc trong méau, trong nude tiéu (chwa phai 1a bénh 1y).

Do thi nay dién ta cac mdi lién quan d6 co thé dudi dang duong thing (tuyén tinh)

ty 1& thuan hodc ty 1¢ nghich. Song théng thuong hon 1a dudng khong thang déu, biéu
thi dang twong quan ham s6 logarit ty nhién. (hinh v¢)

Murc hau qua Mtrc dap ung

0 Liéu 0 Liéu

Nhimng nghién ctru liéu - dap iing VA liéu - hdu qua cb thé thay thé liéu bang tiép
xuc, do tinh toan liéu kho chinh xac.

Nhimg nghién ctru nay rat hay dwoc st dung dé danh gia anh hudéng cua mot yéu
t6 tiép xtic da biét 16 tac dung doc, hodc tinh chat gdy hai trén co thé. Tir day xac dinh
cac murc tiép xtic cho phép, hodc diéu chinh cac tiéu chuan vé sinh cho phu hop véi
diéu kién thyc té.

4.7. Ung dung dich té hoc trong qudn Iy stvc khoé cong nhin
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Dbi v6i nguoi can bd y té tai co s6 san xuét noi co sir dung hodc phat sinh ra chat
doc va yéu t tac hai nghé nghiép khac, viéc theo ddi, tong hop tinh hinh bénh tat theo
timg phan xudng c6 nhimg tiép xtic khac nhau, so sanh giita cac phan xuéng véi
nhau, va/hodc giita nhitng thoi gian khac nhau cho mot phan xudéng véi dbi tuong
gidng nhau, néu thiy c6 su ting dot bién vao mot thoi diém hodc vao mot phan xuong
va nhét 1a cung mot nhom bénh, can nghi ngay t6i co thé do6 1a mot vu dich bung nd
do tiép xtic (nghién ctru mé ta). Tuong tu nhu thé, véi mot bénh man tinh c¢6 thé do
tiép xuc véi lidu nho hod chit giy nhimg t6n thwong man tinh khong dic hiéu. Tir
nhiing quan sat don gian, dwa ra gia thuyét vé can nguyén gay ra cac ton thuong man
tinh d6 khi tién hanh nhimg nghién ctru phan tich.

Dbi voi co s vé sinh phong dich, thu thap thong tin vé 6 nhidm méi truong (dinh
tinh: loai chat doc gi, dinh lugng: mic d6 6 nhiém) va nhan phan tich tinh hinh nghi
dm tai nha may, tinh hinh nhdp vién ctia cac phong kham khu vye, két ndi nhitng
thong tin nay theo cac yéu té: ai bi, bi bénh gi, bi & dau, bi khi nao (bénh), tinh hinh 6
nhiém moéi truong qua cic nim trude d6, mic d6 tiép xtc (nguyén nhan nghi ngd)
cung v6i nhitng yéu td ngoai san xuét cling c6 kha ning gdy ra cic ching bénh nay
(yéu t6 nhiu) s& cho phép tim hiéu mdi quan hé giira tiép xtic va hau qua dé sau d6
thiét ké nhitng nghién ctru dich t& hoc tim hiéu cin nguyén va dé xuit nhimng giai phap
thich hop, kip thoi.

B4o c4o nhimg trudng hop bi bénh nghé nghiép hodc nhiém doc tan phat cho cac
trung tdm v¢ sinh phong dich la bt budc, bai vi khi c6 mot ca bénh 1am sang, co
nghia 14 rat nhidu nguoi khac bi bénh nghé nghiép, nhidm doc thé dudi 1am sang va s6
ngudi chiu nguy co c6 thé rit 16n.

5. Bai tap

Tai mét dia phuong, theo s6 liéu bao cdo cua tram y té xa cho théy trong 3 nam lai
day tinh hinh bénh "dj tng da" c6 xu huéng ting. Co nguoi cho rang bénh thudong xay
ra & nhiing gia dinh chin nudi ga theo hudng cong nghiép. Hiy dua ra cac gia thuyét
cua nguyén nhan cua tinh trang gia tang bénh "di ing da" noi trén. Chon mo hinh
thiét ké nghién ctru va dy kién cong cu nghién ctru dé ching minh gia thuyét dé.
dua vao két qua 1am bai tip vé nha (dua ra gia thuyét dung, chon mé hinh thiét ké
nghién ctru so sanh ngang. Pua ra dugce khung co ban ctia bd cau hoi phong van cac
ho gia dinh va nguoi tiép xuc, du kién cac chi sb dich t& hoc).
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Bai 11
NGHIEN CUU TREN PONG VAT THUC NGHIEM

Muc tiéu
1. Trinh bay duogc céc loai nghién ctru trén dong vat thuc nghiém.
2. Trinh bay dwoc nguyén tic “3R” trong thuc hién nghién ctu trén dong
vat.
3. Trinh bay dugc nguyén tic thiét ké nghién ctru trén dong vat thuc
nghiém.

Néi dung

1. Pai cwong vé nghién ctru trén dong vat thwe nghiém

Khong thé phii nhan, trong hon hai thé ky qua, nhiing nghién ctru trén dong vat
thuc nghiém d3 mang lai nhidu tién bo dang ké vé y té. Phan 16n nhimg phat kién
quan trong trong y — dugc hoc déu dugc dya trén nghién ctru tir dong vat thuc nghiém.
Céc nghién ctru vé co ché bénh sinh cua nhiéu bénh nhu loét da day-t4 trang, ung thu,
bénh 1y than kinh, Alzheimer, trim cam, dong kinh, nhiém khuén, dai thao
duong,...1a két qua tir nhiéu loai nghién ctru khac nhau, trong d6 nghién ctru trén
dong vat giit mot vai trd khong nho. Nhidu thudc méi ra doi, 1a nhimg budc dot pha
trong viéc déy lui cac bénh hiém nghéo ciling dugc thyc hién trén mo hinh dong vat.
Viéc chimg minh tinh an toan cta thudc trudc khi dem thir nghiém trén ngudi ciing
duogc thyc hién trén dong vat thi nghiém.

Tuy nhién, nghién ciru trén dong vat kha tén kém, mét nhiéu thoi gian va lam day
1én nhitng tranh luan vé khia canh dao dirc. Boi khong phai két qua nghién ctru nao tir
dong vat ciing c¢6 thé ap dung cho ngudi. Nhiéu tién bd quan trong vé y hoc dang bi
lam cham lai bdi nhitng Kkét qua sai léch tir dong vat nghién ciru. Ch:?ing han, nam
1990, mét nghién ctu cua David Wiebers va cong sy da duoc dang trén tap chi Dot
quy vé tac dung lam giam ton thwong ndo giy ra boi dot quy thiéu mau ndo & chudt,
méo va nhiéu dong vat khac cua 25 chét, nhung khong co chét nao trong sé dé cho
thdy c6 két qua kha quan trén ngudi. S& di nhu vay 1a do c6 su khac nhau vé ban chat
ctia dot quy gitra ngudi voi cac dong vat nghién ciru. O ngudi, dot quy thiéu mau nio
dién ra mot cach tu nhién, cham chap va tur tu, trong khi dot quy ¢ dong vat thuong
duogc giy ra mot cadch dot ngdt. Mot dong vat khée manh co thé vuot qua dugc mot
con dot quy thiéu mau bat thinh linh, song chua chac da chng choi dwgc véi nhiing
ton thwong dong mach tir tir va l1au dai- mot dac trung co ban ctia dot quy thiéu mau
ndo & nguoi . Trong nhitng nam 1920-1930, cac nghién ctru thuc nghiém trén khi da

191



dan dén mot sai 1Am nghiém trong lam tri hoan tién trinh déy lui bénh bai liét khi két
qué nghién ctru chi ra ring virus bai liét Iy nhiém chu yéu qua duong ho hap va than
kinh. Cac thi nghiém sau nay lai dua ra mot két luan khac han: con duong lay nhiém
chinh cua virus bai liét 1a duong tiéu héa. S¢ di co nhitng sai 1am nhu vay 1a do chung
virus ding trong thi nghiém dugc dwa qua duong mili va cé i lyc rat cao vi mo nio.
Phai dén ndm 1949, cac két qua nghién ctru trén t& bao ngudi nudi cdy méi chi ra rang
virus bai liét c6 thé séng & ca nhiing mo khong phai than kinh (nhu té bao rudt).
Chinh nhitng két luan sai 1dm cia nghién ctru trude di din dén nhimg bién phap
phong ngtra sai va 1am tri hodn viéc phat trién cua vic xin Sau d6, dén dau nhitng nim
1950, viéc san xuét vaccine tir t& bao khi nudi cdy da lai khién cho hang triéu nguoi c6
nguy co nhiém virus c6 hai tir khi .

Céc nghién ctru vé tinh an toan cta thudc trén dong vat nghién ciru ciing ¢ thé
cho két qua sai khac khi dem st dung cho nguoi. Ch:fmg han, milrinone, mot thudc
lam ting cung lugng tim, ting ty 1& séng sét & dong vat bi gy suy tim nhan tao, khi
str dung cho ngudi suy tim man tinh mirc d6 nang thi thiy ty 1& tir vong ting 1én dén
30%. Thudc chéng virus fialuridine duong nhu an toan trén dong vat thuc nghiém
nhung lai giy suy gan trén 7 trong s6 15 nguoi dung thude (5 trong s6 nhimng nguoi
nay tir vong do dung thudc, 2 ngudi con lai thi phai ghép gan). Thudc giam dau
zomepirac sodium vén dugc st dung rat phd bién trong nhimg nam dau thap ky 80,
sau do da duoc chi ra la thu pham cta 14 ca tr vong va hang trdm ca di ng de doa
tinh mang, va phai rat khoi thi truong thude. Thude chdng trim cam nomifensine, von
rat it doc tinh trén chudt, tho, chéd va khi, nhung lai c6 doc tinh véi gan va gay thiéu
méu cho ngudi ¢ cac mirc d6 tir nhe dén ning, tham chi co thé gay tir vong, nén chi
sau vai thang sau khi xuét hién (nim 1985) d3 bi rat khoi thi truong.

Chinh vi cac nguyén nhan trén, nén viéc thiét ké nghién cuu trén dong vat thuc
nghiém can duoc xem xét mot cach chit ché, logic, khoa hoc dé dam bao mang lai
nhiing cau tra 161 ding nhat, v6i s6 lugng dong vat it nhat, ma vin dam bao d¢ tin ciy,
v6i phép xir Iy théng ké di manh.

2. Cac loai nghién ciru trén dong vat thuc nghiém

Ciing gidng nhu hau hét cac nghién ctru trong y hoc néi chung, nghién ciru trén
dong vat thuc nghiém dugc chia lam 3 loai :

- Nghién cvru thir (nghién citu pilot)

Nghién ctru pilot thuong duogc tién hanh trén mot s6 luong it dong vat dé danh gia
tinh kha thi ctia viéc thuc hién nghién ctru trén mot qui mo 16n hon va tao ra nhitng di
liu nghién ctru ban dau. Qua nghién ciru pilot, cac nghién ctru vién c6 thé trang bi
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nhitng ky ning can thiét, ciing nhu chuan bi sin sang diéu kién co s¢ vat chit, trang
thiét bi, hoa chét dé thuc hién nhitng nghién ctru 16n hon sau nay. Két qua cua nghién
ctru pilot thuong khong duoc cong bd, song nd cho phép du doan vé ¢& mau, liéu
dung, thoi gian cua cac chat thir trong nghién ciru 16n hon sau nay. Qua nghién ctu
pilot, cac nghién ctru vién c6 thé diéu chinh nghién ctru bang cach ting liéu thude
(néu khong c6 dap g mong doi nao xay ra), hodc giam liéu thudc (néu sé luong
dong vat nghién ctru chét ngoai dy tinh qua nhiéu). Nghién ctru pilot gitp tiét kiém
thoi gian, chi phi va sé lugng dong vat thuc nghiém.

- Nghién cwu tham do (Exploratory experiments)

Nghién ctru thim do thuong duoc thuc hién véi muc dich: hinh thanh gia thuyét
nghién ctru. P6i khi chung dugc xép vao loai thir nghiém “co” hodc “khong”. Thudng
v6i nhitg nghién ctru loai ndy, rt nhiéu thong sé nghién ctru duoc dua ra nham giap
nghién ctru vién thiét 1ap gia thuyét, thiét 1ap mdi quan hé. Cac nghién ciru vién co thé
chon théng sb nghién ciru sau khi da c6 két qua. Chinh diéu nay s& din dén khé khan
trong viéc phan tich sé liéu, boi khi ¢6 qua nhiéu thong sé dua ra, mot sb trong sb
chung s& tro thanh “c6 ¥ nghia thong ké” khi c6 co hoi. Vi vay, khé dam bao ring
nghién ctru tham do s& cho mot két qua dung.

- Nghién civu khang dinh (Confirmatory experiments)

Nghién ctru khing dinh thuong dung dé khing dinh mot gia thuyét chinh thuc,
thuong don gian, rd rang va duoc quy dinh truée khi bt dau nghién ctru. Trong hau
hét cac truong hop thiét ké nghién ctru s& c6 mot nhom chimg va mét sé nhom diéu tri
nhdm xac dinh xem viéc didu tri anh huong thé nao dén dap ung sinh hoc cia dong
vat nghién ctru. Cac nghién ciru khing dinh thuong dwoc thiét ké chat ché va cho két
qua chinh xac, dang tin cay.

3. Vién dé dao dirc trong nghién ctru trén dong vat

Nhu trén da trinh bay, nghién ctru trén dong vat thyc nghi€ém gitt mot vai tro rat
quan trong trong viéc tim hiéu co ché bénh sinh cua bénh, tim ra cac chit méi dé
phong va chita bénh hiéu qua, ciing nhu danh gia tinh an toan cta cac chit méi trude
khi dugc thir nghiém trén nguoi. Tuy nhién, khong phai két qua nghién ciru nao trén
dong vat ciing c6 thé ap dung cho ngudi mot cach thanh céng. Béi moé hinh bénh tat
clia ngudi va dong vat rat khac nhau, tinh nhay cam trong dap tng sinh hoc ciing rat
khac nhau giita cac loai dong vat, chua ké nhimg nghién ctru trén dong vat thuong rat
t6n kém, 1au dai, va thuong gdy dau don cho dong vat. Chinh vi vay, chi str dung dong
vat nghién ctru sau khi da c6 can nhic cubi cung vé tinh can thiét, tinh khoa hoc va
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gi4 tri ma nghién ctru trén dong vat mang lai. Nhitng cau hoi can dat ra trudce khi tién
hanh nghién ctru trén dong vat la:

Muc dich ctia nghién ctru la gi?

Kha ning thanh cong dén dau?

Pong vat nao nén dugc st dung?

Thong sb ciia nghién ctru 1a gi?

Tinh thich hgp ciia m6 hinh nghién ctru dugc st dung?

C6 md hinh nao thich hgp hon thay thé cho mé hinh dong vat khdng?

Nguyén tic 3R

Nguyén tic 3R lan ddu tién dugc dua ra boi hai chuyén gia nghién ctru vé dong vt
thuc nghiém 1a Russell va Burch nim 1959. Pay 1a hdi chudng canh tinh dau tién va
tién tGi viée xem xét khia canh dao duc trong cac nghién ctru trén dong vat thuc
nghiém. Theo nguyén tic 3R, cac nghién ctru trén dong vat can phai duoc thay thé
(Replacement), giam thiéu (Reduction) va nhe nhang (Refinement) sao cho dat hiéu
qua 1a tt nhat.

1. Thay thé (Replacement)

Thay thé 1a nguyén tic dau tién, dé cap dén nhiing thay dbi vé dé cuong nghién
ctru sao cho khong can dung dén mo hinh dong vat ma van dat duoc mot Kkét qua
tuong tu.

Noi dung ctia cac phuong phap thay thé bao gom:

Thu thap, sir dung va xtr Iy nhitng thong tin ¢6 sin trén y vin.

Str dung cac k¥ thuét phan tich ly, hoa hoc.

Str dung mé hinh toan hoc va may tinh (bao gdbm cac mé hinh mé phong dich tac
dung phan tir, m6 hinh phan tich lién quan gitra cAu triic-tac dung, m6 hinh dugc dong
hoc mo phong...).

+ St dung cac k¥ thuat nghién ctru in vitro (bao gdm cic md hinh sinh hoc phan
tir, t€ bao).

Mb hinh dong vat 1a lya chon cudi cung, chi sau khi can nhic dén két qua cua cac
thtr nghiém thay thé néu trén va xac dinh dugce tinh can thiét cua thir nghiém dong vat.

Thir nghiém thay thé c6 2 loai, dugc goi la thay thé truc tiép va thay thé gian tiép.
Thay thé truc tiép, 1a loai thay thé cac thir nghiém in vivo (nghién ctru trén dong vat
nguyén ven) bang thir nghiém in vitro (nghién ctru trén t& bao, phan tir, nghién ctu
trong 6ng nghiém), chiang han ding da ngudi dé thir in vitro thay cho thir in vivo trén
da tho hodc da chudt lang; thay thé gian tiép nhu thay thir nghiém vé chit gdy sdt trén
tho bang thir nghiém phat hién ndi doc té cua vi khuan trong mau.
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Thay thé ciing c6 thé 14 thay thé mot phan hodc thay thé toan bo. Vi du dién hinh
clia thay thé toan b 1a khi quyét dinh khong sir dung mé hinh dong vét nita, do nhimg
thong tin ma mo hinh dem lai khong gitp didu chinh duoc cac nghién ctru tiép theo, vi
du sy thay thé cac mé hinh in vivo & trén (thir chat gy sdt trén tho) sang mo hinh in
vitro (thtr nghiém phat hién ndi dc tb ctia vi khuan trong méau). Thay thé mot phan 1a
tranh dung mé hinh in vivo trong mét giai doan nao d6 ciia nghién ctu, thuong gip
nhit trong cac nghién ctru lién quan dén phat trién thudc mai, khi cdc mé hinh toan
hoc va may tinh phat trién, ciing v&i ki thudt cua sinh hoc phén tir dd giup giam thiéu
dugce cac bude nghién ciru, ciing nhu giam dugce sé lwong dong vat va thoi gian
nghién cuu.

2. Gidm thiéu (Reduction)

Giam s lugng dong vat la mot chién luoc hudng téi viée st dung dong vat nghién
ctru it hon, nhung van tao ra mot lugng thong tin trong duong; hoic tbi da hoa lugng
thong tin can dat trén mot ddi tuong dong vat nghién cuu. bé lam dugc diéu nay, co
thé c6 mot sd chién lugc sau:

Thong béo rong rdi vé thi nghiém trén dong vat cho toan thé nghién ciru vién cta
phong thi nghiém duogc biét, nham tan dung tdi da chi sb nghién ctru. Chéng han, khi
mot nha nghién ctru mudn thuc hién mot nghién cuu lién quan dén sy tudi mau & gan
thi cac nha nghién ctru khac c6 thé ding than, ndo, huyét thanh, hodc bét ky co quan
nao khac cua dong vat d6 véi cac muc dich khoa hoc khac nhau.

Thiét ké thi nghiém va phan tich s6 liéu mot cach phu hop, ¢ tinh dén cac nguyén
tac thong ké nham lam ting d6 chinh xac cua sd liéu, dong thoi cho phép st dung it
dong vat hon.

Str dung loai va ching dong vat mot cach hop 1y sao cho mirc dap ing sinh hoc
dbi v6i tac nhan nghién ctru 13 cao nhat, nham ting kha ning phat hién tin hiéu, ting
“d6 manh” cua nghién ctu, qua do6 giam dugc ) lwong dong vat, va tiét kiém dugc
thoi gian nghién ctru.

Chién lugc nghién ctru tong thé ciing gop phan vao viéc lam giam sé luong dong
vat nghién ctru. Mot nghién ctru thir nghiém nho (nghién ctru pilot) voi mot sé it dong
vt c6 thé cho biét tinh kha thi cia mot nghién ciru 16n hon. Trong mét sb trudng hop,
c6 thé dung céc thir nghiém in vitro (thir nghiém thay thé) dé dat dugc nhing s6 lidu
ban ddu nham goi y vé tinh hop 1y cua gia thuyét nghién ctru, hodc chi ra cach ma
nghién ctru chinh can tién hanh hodc stra d6i nham sur dung it dong vat hon, véi thoi
gian nghién ctru ngin hon va/hodc thu thuat it xAm 1an hon.
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Can ludn nhd ring cac thir nghiém lién quan dén dong vét nghién ciru khong nén
duoc nhéic lai khi khong can thiét.

3. Nhe nhang (Refinement)

Khai niém “refinement” d& cap dén nhiing thay d6i dién ra trong bit ky giai doan
nao cda nghién ctru ké tir khi dong vat dugce sinh ra cho dén khi chét di nham giam
thiéu nhiig dau dén va ton thuong cho dong vat. Can phai nhan thirc dugc rang viéc
dong vat duogc thoa méan ca vé thé chat va tinh than khong chi co y nghia dao dirc ma
con c6 ¥ nghia khoa hoc, boi nhitng dau dén va cing thiang gay ra cho dong vat c6 thé
anh huong dén nhiing dap umg sinh hoc ciia dong vat, tir d6 anh huong dén két qua
nghién ciu.

Vi vy, trong khi tién hanh nghién ctru, can phai dam bao rang dong vat dugc nudi
trong diéu kién tot nhat c6 thé. Viéc 1am phong phti méi truong nudi dong vt khong
nhét thiét phai tbn kém: mot cudn giéy vé sinh, hdp bia catton, hay 6ng nhua
polyvinyl chlorid (PVC) c6 thé 1a nhing chd 1y twéng dé chudt an nip; cudn rom hay
16p cao su c6 thé ding cho tho dé tao moi trudng tuong tac voi cac loai dong vat khac.
Cho ¢6 thé dugc choi trd choi, hodc tao cac bac thang trong chuéng nudi dé co thé
nghi ngoi & nhimg chd sach s&, kho thoang, ...

Bang 1. Yéu cau ddi véi phong thi nghiém chin nudi dong vat [30]

Piéu kién nudi | Chugt nhiat | Chudt céng Chugt Chugt Thé
Hamster lang

Nhiét d6 (°C) 20-24 20-24 20-24 20-24 15-21

Do am (%) 50-60 60 50-60 50 50-60
Do thdng khi (So6

lan trao ddi 15 10/15 10-15 10-15 5-15

khi/gio)
Chuky sang/tol |4, | 12411210 | 1212 | qan0 | 12112
(9io) 10

Viéc lya chon loai dong vat nghién cuu ciling can phai thich hop véi khai niém
“refinement”. Mot sb loai dong vat nhay cam hon vdi dau thi chi dugce dung khi that
can thiét. Mot s6 loai dong vat c6 yéu cu phtrc tap hon vé diéu kién nuoi va chim soc
s& khong duoc dung néu khong c6 chudng nudi thich hop. Hon nita, nhiéu ¥ kién cho
rang viéc sir dung dong vat nudi nhét s& mang lai nhitng loi ich tét hon vé méi truong,
dao duc va khoa hoc so véi dong vat bi bt trong tu nhién.

Mot diéu rat quan trong 1a doi ngii nhan vién cia phong thi nghiém dong vat can
phai duoc dao tao dé ¢co nang lyc va kha nang xur 1y cac van dé vé loai dong vat
nghién ctru, ho ciing can c6 thai d6 ding dan d6i véi dong vat. Thude gay mé va thude
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giam dau can phai dugc ding bét ctr luc niao khi can. Thé tich tiém ciing nhu kich
thudc kim tiém ciing phai nho dén murc co thé. Cac thong sé theo ddi va do luong
trong nghién ctru nén it gdy xdm l4n va ton thuong cho dong vat, va nén dugc tién
hanh cang nhanh cang tot & giam thiéu ca vé muc do cang thing 1an thoi gian nghién
clru.

Trong mét s6 truong hop, c6 thé st dung cac phuong phap khong xam lan dé déanh
gia thong sd nghién ctu, nhu chup cong hudng tir chat lugng cao (high-quality
magnetic resonance images), hay quang phd cong huong tr (MRS - magnetic
resonance spectroscopy). Chup cong hudng tir chit lwong cao co thé cung cp thong
tin vé nudc va cac chat dién giai, ling dong md, va tinh trang phi ¢ cic md. Quang
pho cong hudng tir co thé ding cho mét loat cac phép do luong khong xam l1an nhu do
néng dd cac chat ngoai sinh, ndi sinh, cac chit chuyén héa & té bao va md, co thé do
dugc cac muc pH khac nhau ¢ ty thé va bao twong (mitochondrial and cytosolic).
Nhimng tién bo méi cua quang phd cong hudng tir trong viéc kham pha ra nhitng cdu
tric hoa hoc phire tap hon, nhu twong téc giira receptor va céac tin hiéu & mang té bao
1a nhitng tng dung rit tiém ning trong tuong lai.

Két thuc thi nghiém, phan 16n dong vat s& bi giét. Can dam bao dong vat s& duoc
chét trong tinh trang “khéng dau dén”. D6 1a 1y do vi sao cac thude giam dau va thube
gdy mé 1a nhimg thude dugc dung thuong xuyén trong cac phong nghién ctiru dong vat
thuc nghiém.

Liéu mét sd thude gdy mé va gidm dau dugc dung cho ddng vat dugc trinh bay &
bang 2 va bang 3
Biang 2. Lidu dung ciia mdt sé thudc mé ddi véi dong vat thi nghiém [30]

Chuot Chuot

Thudc Chudt nhit | Chuét cong Thé
: : Hamster lang
Propofol 26 rln\gjlkg 10 mg/kg IV - - 10 I;n\glkg
Ketamin | 100 mg/kg 90 mg/kg IP 200 mg/kg | 40 mg/kg | 35 mg/kg
B4 3 IP IP IP IM
thuc | Xylazin | 10 mg/kg IP | 10 mg/kg IP 10 rIan):]/kg 10 rInF%]/kg 10 Ilnl\%/kg
me Pentobar 40-60 40-55 mg/kg 50 mg/kg 37 mg/kg | 45 mg/kg
biton mg/kg IP IP IP IP v
Thudc mé ho hap Nong dd gay cam ing mé Nong do duy tri
Ether 15-20% 5%
Halothan 4-5% 1-2%
Methoxyfluran 4% 0,5-1%
Ghi chi: 1V- Tiém tinh mach; IM- Tiém bap; IP- Tiém phic mac
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Bing 3. Liéu dung ctia mdt sé thudc giam dau d6i véi dong vat thi nghiém [30]

Thubc Chugt nhat Chugt cong Chudt lang Rabbit
Je £ £ Uong 100
Aspirin Uong:1_20 m‘g/kg Uong:l_OO m‘g/kg Uong:_85 m_g/kg mg/kg méi 4
moi 4 gio moi 4 gio moi 4 gio gio
Paracetamol | 009,300 mg/kg | Uong 100-300 - -
moi 4 gid mg/kg moi 4 gio
Tiém duoi da 2,5 | Tiém dusida2,5 | Lomdudida | Tiem dudi da
Morphin mg/kg mdi 2-4 mg/kg moi 2-4 hogc tém bap hogc tiém bap
i i 2,5 mg/kg moi 2- | 2,5 mg/kg moi
glo glo 4 giy 2-4 giv

4. Nguyén tic thiét ké nghién ciru trén dong vat thue nghi¢m

Thiét ké nghién ctru 1a mot khau quan trong cua qua trinh nghién ctru. Dé c6 mot
thiét ké nghién ctu tdt, can xac dinh rd cau hoi nghién ctru, myc ti€u nghién ctru, can
nhic dén tit ca cac khia canh cia nghién ctru thay thé, cac bién sé nghién cuu,
phuong phap théng ké va xir 1y s6 liéu thong ké phai duoc 1én ké hoach tir trudc khi
budc vao nghién ctru. Vé nguyén tic, mot nghién ciru dugc thiét ké ot can tranh duoc
cac sai s6 hé théng va phai di manh dé c6 thé phat hién dugc nhitng dap Gmg sinh hoc
quan trong.

4.1. Logi trir dwoc cdc sai sé hé théng (Bias)

Loai bo sai s6 hé thdng 1a loai bo cac yéu té méi trudng va ngoai lai c6 thé gay
anh hudng, va lam sai léch két qua nghién ciru. Dé loai bo duoc sai sé hé thdng, can
xac dinh dugc don vi thuc nghiém, chia nhém ngﬁu nhién hodc lam mu khi cén thiét.

DPon vi thuc nghiém (experimental unit):

Pon vi thye nghiém 1a b phan nho nhét cua mot nghién ctru thyc nghi€ém, ma qua
d6 cho phép 2 don vi thyc nghiém bat ky nhan hai phuong phap diéu tri khac nhau.
Pon vi thuc nghiém con 1a don vi dé chia nhém ngau nhién va dé phén tich thong ké
khi so sanh cac nhém. Pon vi thuc nghiém cé thé 1a 1 dong vat riéng 1¢, hoac 1 nhom
dong vat ma qua do ta thu thap sb lidu (Perrett, 2012}

Vi du: trong mot nghién ciru khao sat xem viéc nudi chudt céng va chudt nhat
trong cung mot phong nudi c6 hay khong cé anh hudng cta téi kha ning sinh san ctia
chudt nhat, thi don vi thuc nghiém & day 14 “phong nudi”. Thiét ké thi nghiém s& bao
gdém 2 phong nudi chudt, nhan 2 phuong phap can thiép khac nhau: mot phong vira
nudi chudt nhét, vira nudi chudt cong, con phong kia chi nudi chudt nhét, khong nudi
chudt céng. Chu6t nhét duoc nudi ¢ 2 phong trén trong cuing mot diéu kién nhiét do,
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dd am, do thong khi, ché do chiéu sang, ché do an, uéng nhu nhau. Sau cung mot
khoang thoi gian (chang han 4 thang), cac théng s6 vé sinh san ciia chudt nhét s& dugc
ghi lai va dugc so sanh gitia cac don vi thuc nghiém vdi nhau

Théng thudng trong cac nghién ctru thuc nghiém, mot sé dong vat s& dugc nudi
trong ciing mot chudng, voi cing mot ché do thirc an va nude udng nhu nhau. Trong
nhitng truong hop nay, don vi thyc nghiém 1a chudng nudi dong vat thyc nghiém (chtr
khong phai 1a timg ca thé dong vat riéng 1¢). Ching han trong mot thiét ké nghién ciru
¢6 4 chudng nudi chudt voi moi chudng 2 chudt thi “N” (sé dbi tugng thuc nghiém) 1a
4, chir khong phai 14 8. Tuy nhién, néu cac dong vat nay dugc nudi trong timg chudng
nudi riéng 1¢, hoac dugc diéu tri riéng 1¢ thi don vi thyc nghiém & day la ting cé thé
dong vat.

Trong mot sd truong hop, co thé thuc hién thi nghiém trong cing mot chudng
nudi, véi modi chudng co cac ca thé nhan nhiing diéu tri khac nhau mét cich ngu
nhién. Truong hop nay duoc goi 1a thiét ké ngiu nhién theo khéi (a randomised block
design), s& trinh bay & phan dudi.

MGt tinh huéng rat d& bi 1am 14n vé don vi thuc nghiém la nghién ctru kha nang
gy quai thai ciia mot chét thir khi cho cac dong vat cai mang thai ding thudc (hodc
gia duoc), cac thong sd do luong s& duge quan st trén dong vat con. Trong truong
hop nay, mdi dong vat me (chir khong phai con) s€ 1a mot don vi thuc nghiém, bai 2
con cia cung mot me¢ khong thé nhan 2 diéu trj khac nhau dugc.

Viéc xac dinh khong ding don vi thyc nghiém khong phai 1a hiém, va diéu do6 ¢
thé lam mét hiéu luc cua thuc nghiém. Chﬁng han, néu trong mot nghién ctu c6 2
chudng nudi dong vat, mot chudng nudi tat ca dong vat & nhom chimg va chudng con
lai nudi tat ca cac dong vat & nhom thir voi mot s6 chit thir khac nhau, néu két qua
cho thiy c6 su khac nhau vé gia tri trung binh & mot sé théng sé nghién ciru, thi diéu
nay c6 thé do anh hudng cua diéu tri, cling c6 thé do tic dong ciia moi trudng khong
gidng nhau & ca 2 chudng dong vat. Trong nhimg truong hop nhu thé nay, sai sé hé
thong 1a rat 16n. Va didu d6 c6 thé anh hudng dén phan tich két qua nghién ciru, bét
ky mot anh hudng diéu tri nao ciing ¢ thé bi nhiéu va 1an véi cac anh hudng ctia moi
truong.

Chia nhém ngau nhién (Randomization):

Sau khi da xé4c dinh dugc don vi thyc nghiém, can tiép tuc phan chia mét cach
ngﬁu nhién sao cho co hoi nhan diéu trj 13 nhu nhau gitta cac don vi thyc nghiém.
Diéu nay rat quan trong, boi trong qua trinh thuc hién nghién ctru, nhiéu yéu té (biét
hodc khong biét, chii quan hodc khach quan) cé thé anh hudng dén két qua can thiép
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va dan d&n sai s6. C6 nhiéu cach dé chia nhom ngiu nhién, chang han sir dung cac
phan mém thdng ké sinh hoc, hodc mét s6 bang phan bd ngiu nhién trong cac gido
trinh xéac suét, hodc c6 thé chi don gian 1a nhiing tdm bia co ghi $6, duoc xao tron va
chon mot cach ng?lu nhién. Chéng han, mot thr nghi€ém dugc thiét ké dé so sanh 3
nhom diéu tri véi 4 dong vat cho mdt nhom. bé phan chia nge:lu nhién, ta c6 thé 1am
nhu sau: 1an luot viét vao cac tam bia s6 1 (4 s6), s6 2 (4 s6) va s6 3 (4 s0), sau d6 cac
sb nay duoc xdo tron hodc chia ngﬁu nhién sao cho mdi dong vat nhan dugc mét sb
khac nhau, c6 nghia la mdi dong vat dugc nhan mot diéu tri khac nhau mot cach ngau
nhién. O giai doan nay, c& miu s& dugc xac dinh, chi tiét vé xac dinh ¢& miu dugc
trinh bay & muc 4.2.

C6 2 cach chia nhém ngau nhién 1a chia nhém ngau nhién hoan toan va chia nhém
ngau nhién theo khdi:

- Chia nhém ngau nhién hoan toan (Completely randomized designs): trong chia
ng?lu nhién hoan toan, tat ca dong vat (hodc cac don vi thuc nghiém) s€ dugc chia mot
cach ngau nhién vao cic nhém can thiép khac nhau. Viéc chia ngau nhién hoan toan
thuong don gian, d& 1am va thich hop véi nhitng truong hop sb lugng dong vat khong
bang nhau giita cic nhom. Tuy nhién, viéc chia nhém ngau nhién don gian nhu vay s&
khéng loai trir duoc cac sai khac lién quan dén nhiing yéu t6 khong thé kiém soat
dugc qua ca mot qua trinh thoi gian, ching han nhu nhimg sai khac va anh hudéng do
yéu t& moi truong mang lai.

- Chia nhém ngdu nhién theo khoi (Randomized complete block designs):

Chia nhom ngiu nhién theo khdi 1a mot loai thiét ké nghién ctru rat hay gap trong
néng nghiép, gan day dugc ng dung rong rai cho nghién ctru trén dong vat. Trong
thiét k& ngiu nhién theo khéi, mot nghién ctru 16n duoc chia thanh nhing khdi nghién
ctru nhé hon, ma & do6 cac don vi thuc nghiém dugc nhan cung mot co hoi can thiép
nhu nhau. Ly tudng nhét 1a mdi khdi thi nghiém s& nhan 1 dong vat (hodc 1 don vi
thue nghiém) cho mdi can thiép diéu tri. Cac khdi cr 1ap di lap lai thi nghiém cho dén
khi tich du ¢& mau theo yéu ciu. Viéc chia nhom ngau nhién theo khéi c6 wu diém la
khic phuc duoc sy khac nhau vé méi truong c6 thé anh huong dén két qua cua diéu
tri, va c6 thé tién hanh trén mot sb lwgng dong vat vira phai ddi voi mdi mot khoi. Su
khéc nhau gitra cac khéi thi nghiém sau d6 s& dwoc loai trir bang phan tich théng ké 2-
Way Anova, khong cé tuong tac.

¢) Lam mu (Blinding):

Dé tranh sai s6 hé thong, thir nghiém can dugc 1am “mu” ngay khi c6 thé, va dic
biét khi c6 bat ky mot yéu t6 chu quan nio c¢é thé anh huong dén nhan dinh két qua
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nghién ciru. Sau khi chia ngiu nhién dong vat (hoic don vi thuc nghiém) vio cac
nhom nghién ctru thi mdi dong vat, mau thir, phuong phap can thiép va s6 lidu théng
ké can phai dugc ma hoa cho dén khi nhan dinh két qud. Céc nghién ctu vién khong
nén biét cac thong tin ma hoa trong subt thoi gian dién ra thi nghiém dé tranh nhiing
nhén dinh chu quan c6 thé 1am sai léch két qua nghién curu.

Chang han, khi nghién ctru 4nh huéng ciia mot s6 thanh phan trong ché do an t6i
thé trang chung cta chudt, thi cac ché d6 an khac nhau s& dugc ma hoa bfmg cac con
s va/hodc mau sic khac nhau, cac chuéng nuodi chudt cling dugc ma hda véi cung
mot bang ma dé dam bao réng chudt trong moi chuéng cung dugc nhan mot ché d6 an
theo ding dé cuong nghién ctru. Chudt ciing dugc ma héa mot cach ngau nhién dé
khong phan biét duoc gifta nhém thir va nhém chimg. Tiéu ban giai phau va mo hoc
cling can dugc lam mu dé khong anh huong dén viéc doc két qua cua cac nghién ciru
vién.

4.2. Xdc dinh ¢¢ méu trong nghién civu dong vit thi nghiém

C& mau can phai duoc tinh toan trudc khi bat dau mdi nghién ctru. C& miu can
phai da 16n sao cho phét hién ra dugc nhimg khac biét mong mudn giita cic nhom
nghién ctru, nhung ¢& miu qua 16n s& lam mat thoi gian va tén kém. C& mau nho qué
khong chi khong cho két qua co y nghia théng ké ma con lam giam do manh cia
nghién ctru :

Pé xac dinh dugc ¢d mau trong nghién ctru, can luu ¥ dén cac van dé sau:

- D6 manh théng ké.

- Mic ¥ nghia thong ké.

- Hé sb anh huong.

D6 manh thong ké (Power):

Mot nghién ctru thyc nghiém dugc thiét ké t6t can c6 do manh théng ké cao, co
nghia 13 ¢6 co hoi dé xuét hién dap g cao.

Trong nghién ctru thyc nghiém, d6 manh théng ké thuong duoc lwa chon & muc 80
dén 95%. Tuy nhién, trong mot sb nghién ciru vé vaccine chdng doc t6, @ manh can
dat dugc phai 1a 99% dé c6 thé phat hién duge doc td ngay ca & mirc xac suat thip
nhit. D6 manh thong ké ty 1& nghich vai B (hay xac suat mic phai sai 1am loai IT). Néi
mot cach ngén gon, d0 manh théng ké bé“mg 1-B.

Dé c6 do manh thdng ké cao, can kiém soat tot cac yéu t6 nhidu (noise), sir dung
d6i tugng nhay cam véi phuong phap nghién ciru, ding liéu cao dé dat dugc tin higu
(signal) tot, qua d6 1am tang ty 18 “tin hiéu”/nhiéu”. Mot ¢& mau 16n ciing ¢ thé 1am
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taing d6 manh thong ké cua nghién ctru thuc nghiém, nhung nhu trén da néi, c& mau
qué 16n s& 1am mat thoi gian va ton kém, nén tranh.

b) Mttc y nghia théng ké (Significance Level)

Mirc y nghia théng ké (o) 1a mirc xac sudt dat dwoc mot két qua dwong tinh gia
(con goi 1a sai 1am loai I). Mtic x4c suat thong ké cia cac nghién ctru thuc nghiém
thuong cho phép nhan gia tri 5%, mac du gia tri nhé hon d6i khi cling dugc thiét 1ap.

¢) Hé s6 anh huong (Effect Size)

Heé s6 anh huong co thé duge hiéu 1a sy khac nhau vé gid trj trung binh (d6i véi
cac bién s lién tuc) hodc ty 1& (v6i bién sd phan hang) ciia 2 nhém nghién ctru ma
nha nghién ctru mudn phat hién ra trong khi tién hanh thuc nghiém. Chang han, nha
nghién ciru muén tim ra sy khac nhau vé trong luong co thé chudt trung binh giita
nhom thtr va nhém chimg, thi mirc khic nhau vé cin ning ma nha nghién ciru mudn
tim ra dugc goi 1a hé s6 anh hudng. Cong thirc tinh hé s anh huong la:

(1]

Trong dé:
e Xxla s6 trung binh ctia nhém can thiép;
e X126 trung binh ctia nhém ddi chimg; va

e 5,1a do léch chuan ciia nhém doi ching.

Can luu y ré‘lng hé sb anh hudng khong c6 don vi, do do 1éch chuan va tri s6 trung
binh ¢6 cung don vi nhu nhau, do viy, co thé dung hé sb anh hudng dé so sanh céc
nghién ctru khac nhau, hodc cac loai thong sb khac nhau.

d) Tinh c& mau:

Thong thuong trong mdt nghién ctru thyc nghi€ém, do manh cua nghién ctru va
murc ¥ nghia théng ké gin nhu hing dinh, do d6 hé sé anh huéng c6 vai tro rit quan
trong trong viéc xac dinh ¢& mau. Tuy vao viéc cac nha nghién ctiru mudn do ra dugc
su khac biét 16n dén mirc nao vé chi sd nghién ciru gitra 2 nhém ma xac dinh ¢d mau
cho phu hop. Bé xac dinh hé sé anh hudng, c6 thé dwa vao cac nghién ctru trude day,
hodc nghién ciru thu.

Néu cac nha nghién ctru quan tdm dén nhiéu thong s thi ¢& mau s& dwoc tinh toan
dua trén thong s6 quan trong nhat. Néu tit ca cac thong s6 nay déu quan trong thi déu
dugc dung dé tinh toan va ¢& mau 16n nhat s& dwoc chon.
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Co 3 loai nghién ctru trén dong vat thuc nghiém la nghién ctu tht (nghién ctru
pilot), nghién ctru thim do, va nghién ciru khang dinh. Sau ddy 14 hudng dan tinh c&
mau theo ting loai nghién ctru:

- Déi véi nghién cieu pilot va nghién cieu tham do:

Nghién ctru thir (pilot) dwoc thyuc hién dé danh gia vé d6 chinh xac cua phép do
luong du kién sé& sir dung trong nghién ctru chinh va kiém tra tinh logich cua cac thi
nghiém dé xuat. C& miu trong nghién ctru thir thuong dya trén kinh nghiém ciia nha
nghién ctru hoac ty du doan néu khong co s6 liéu cho trude. Nghién cuu thur rat hiru
ich cho viéc tinh toan ¢& mau trong nghién ctru chinh, ciing nhur tinh d6 léch chuan va
hé sb anh huong effect size.

Nghién ctru tham do thudong dugc thuc hién détaora gia thuyét moi. Muc dich caa
nghién ctru tham do 1a dé xem xu hudéng hoac biéu hién cua dap ung. Co mau cia
nghién ctru thdm do thuong dugc tinh todn dya trén co s¢ phong doan tir nhiing
nghién ctru truée. Khong can thiét phai sir dung cac thir nghiém c6 y nghia. S6 lidu
thdng ké thu duoc tir nhitng nghién ctru nay ciing rat hiru ich cho viéc tinh toan c&
mau trong nghién ctru chinh.

- Péi véi nghién civu khang dinh gia thuyét:

Tuy vao loai bién s6 ma co cac cach tinh ¢& mau khac nhau

+ Tinh ¢& mau cho bién phan hang:

Bién phan hang, vi dyu nam/nit, nhém méu, mtrc thuong ton,...Gia trj biéu hién cua
bién phan hang 1a ty 18. Muc dich cta nghién ctru khang dinh gia thuyét dbi v6i bién
phén hang 14 tim ra sy khac biét vé ty 1€ gitra cdc nhém nghién ctru.

Cong thirc tinh ¢& mau cho cac bién phéan hang 1a

n=clclc” Pele 2 )
d? d
Trong do:
n: ¢& mau cho 1 nhém nghién ciru;
Pe: ty 18 bién cb trong nhém chig;
0c=1-pc;
Pe: ty 18 bién cb trong nhoém diéu tri;
0e= 1- Pe;
d: hé sb anh huong;

C: hing sb, dugc tinh toan tir a va 1- p da biét, dya vao bang sau:
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13 a o=0,05 0=0,01
"1-p=80 7,85 11,68
1-B=90 10,51 14,88

+ Tinh ¢& mau cho bién lién tuc:

Nehién cuu so sanh khong cap doi

Trong nghién ciru so sanh khong cip doi, gia tri trung binh ciia cac bién s& dugc tinh
toan va so sanh v6i nhau. Cac gia tri can thiét dé tinh ¢& mau cho cac loai nghién ctru
nay la:

Do 1éch chuédn (SD): ¢6 thé dugce tinh toan dya vao cac nghién ctru trude day, hodc

nghién ctru thir ;

D06 manh ciia nghién ciru (1- B): thudng nhan gia tri ¢6 dinh > 80% ;

Mirc ¥ nghia thong ké (a): thudng nhan gia tri ¢b dinh 5% (p<0,05) ;

Heé sb anh huong;

Do 1éch chudn SD va hé sé anh huéng (effect size) can dugce tinh toan dya trén cac
nghién ctru trude hodc nghién ciru pilot (néu chua c6 nghién ciru trude do).

C& mau trong trudng hop nay duoc tinh toan theo cong thic:

2

n=1+2CE§J

Trong do:
s: d6 1éch chuén;
d: hé s6 anh huong;
C: hang s6, dugc tinh toan dya vao o va 1- B da biét nhu da trinh bay ¢
bang trén.

Nghién curu so sanh cap doi

Trong thiet ké nghién ctru cdp d6i, chi c6 1 nhém nghién ciru va céac bién s6 duoc
so sanh gitta trudc va sau can thi¢p. Gia tri trung binh cia cac bién so duoc so sanh
v&i nhau.

C& mau dugce tinh toan nhu sau:

N

n=2+C 2

LN vy

Trong do6:
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s: d6 1éch chuén;

d: sy khac nhau mong mudn gitra hai gia tri trung binh;

C: hing sd, dugc tinh toan dya vao a va 1- p da biét nhu da trinh bay ¢
bang trén.

5. Xu huwéng thé giéi vé nghién ciru trén dong vat thuc nghi¢m

Khong con nghi ngo gi nita, cac nghién cuu trén dong vat thuc nghiém c6 vai tro
rat quan trong ddi véi su tién bo cua y hoc hién dai. Trong khi chua c6 dir licu dﬁy du
trén con nguoi thi nhitng két qua nghién ctru tir dong vat thuc nghiém 14 nhitng bing
chtng xac thuc nhit vé tinh hiéu qua ciing nhu tinh an toan cta cac chat héa hoc ddi
v6i con ngudi va méi truong. Tuy nhién, thir nghiém trén dong vat thuong rat ton kém,
va khong phai ludn luén dung khi 4p dung sang con ngudi. Nhiéu nghién ctu ding
trong cac tap chi khoa hoc ctia Hiép hoi Y khoa My va Tap chi Y hoc Anh cho thiy c6
su khac biét co ban gitta cac loai sinh vat, do do két qua nghién ctru trén dong vat chi
cho nhing dy doan khiém ton ddi véi con ngudi, néu khéng mubn noéi nhitng bién luan
sai léch tir dong vat sang con ngudi c¢6 thé tré nén nguy hiém. Chinh vi vay, cic md
hinh thay thé mo hinh dong vat thuc nghiém dang ngay trd nén thinh hanh va thu hat
mdi quan tdm cia nhiéu nha khoa hoc. Cung véi su phat trién cia khoa hoc k¥ thuat,
nhiéu cong nghé da dugc ing dung trong nghién ctru y sinh dugc, cho phép thuc hién
hang loat céc thir nghiém sang loc, danh gia nhanh tac dung cua hang nghin chét hoa
hoc trén cdc mo6 hinh mé phdng dich tac dung ciing nhu bénh tat cia con nguoi, nhu
md hinh may tinh, cong ngh¢ y sinh hoc phén tir di truyén, cong nghé chip, cong nghé
chan doan hinh anh ... Do do, nghién ctru trén dong vat chi dugc lya chon sau khi da
can nhéc dén céac thir nghiém thay thé.

Mot trong nhiing xu hudng nghién ctru trén dong vat hién nay la sir dung dong vat
bién d6i gen (transgenic animals) dé phuc vu cho cac nghién ctru y hoc co ban va
nghién ctru phat trién thuéc moi, dic biét nghién ctru vé mo hinh bénh tit & nguoi.
Pong vat bién d6i gen 1a dong vat da bi bién doi mot cach chu y vé hé di truyén nham
so hitu nhitng tinh chat dic trung ma binh thuong loai dong vat nay khong c6. Gen bi
bién ddi c6 thé 1a 1 gen thém vao (add), hodc 1 gen bi mat di (knockout) theo y mudn
ctia con ngudi. Hién nay, khoang trén 95% dong vat bién d6i gen diung trong nghién
ctru y sinh 1a dong vat gdm nham, trong d6 chu yéu 1a chudt nhat. S¢ di chudt nhat hay
dugc chon 1a do: trinh ty hé gen cua chudt nhét tuong ddi g?ln v6i nguoi; kha nang
thuc hién cac k§ thut tinh vi va phirc tap & mirc té bao va phéi twong dbi d& dang; kha
nang thyc hién cac thi nghiém hanh vi va sinh 1y trén chudt nhat c6 thé ngoai suy dugc
sang nguoi; va doi séng sinh san ciia chudt nhit ngan. Cac loai dong vat khac ciing co
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thé 1a ddi tugng dé bién ddi gen nhu lgn, ciru va chudt cong, tuy nhién trong nghién
ciu y - dugce hoc, cac dbi tuong nay thuong bi han ché boi nhiing khé khan vé ky
thuat. Hy vong véi su phat trién manh mé& cua khoa hoc k¥ thuat, mé hinh chudt cong
bién doi gen s& sém duoc thuc hién va sém c6 hiéu luc. Khi 4y, su hiéu biét vé bénh,
cling nhu cac bién phap can thiép dé phong va diéu tri bénh cho con nguoi s& c6 mot
budc tién vuot bac, bdi mo hinh chudt céng thuong tdt hon so v&i chudt nhat trong
viéc ngoai suy két qua sang nguoi.
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