Thong Tin Vé Cach Chua tri

Tham Gia Vao Thir Nghiém Diéu Tri

Tham gia vao thu nghiém diéu trj la gi?

Thir nghiém diéu tri 12 mot cuodc thi nghiém y khoa hay nghién ctiu dé tim ra giai phdp cho cic
phuong phép diéu tri trong y hoc. Thong thudng , thir nghiém diéu tri dugc tién hanh dé xem
néu c6 mot phuong phap méi va chua timg duoc thir nghiém qua c6 an toan va hiéu nghiém hay
khong, hodc dé so sanh véi nhitng phuong phap diéu tri khac.

Cac cudc thir nghiém thuong duoc ti€n hanh véi mot ‘nhém that’ va mot ‘nhém gia’. Cac tham
du vién ctia ‘nhém that’ s€ nhan duoc cac thi nghiém that su hoac so sanh. Céc thanh vién trong
‘nhém gia’ c6 khi dugc cho xtr dung céc vién thuoc boc duong khong cé tac dung hay mot cach
dp dung khac dé so sanh v6i chuong trinh nghién cttu. Thong thudng cic tham du vién khong
dugc biét minh nam trong nhém nao. Diéu nay nham tranh cdc dinh kién khong khach quan vé
nhiing két qua thu dugc.

Mai cudc thir nghiém phai theo sit céc tieu chudn. Nhing tiéu chudn nay thudng dugc xem la
quy tac chung cho toan bd cudc thir nghiém diéu tri duoc thuc hién troi chay.

Ai c6 thé tham gia vao thu nghiém diéu trj?

Mai cudc thir nghiém diéu tri déu c6 nhitng quy tic riéng x4c dinh ai c6 thé hoac khong thé tham

gia.

Nhitng quy tic xc dinh ai ¢6 thé tham gia thir nghiém diéu tri goi 12 tiéu chuén thuan loi. Tiéu

chuén thuén loi dugc dat ra dé tim kiém nhiing ngudi tham du vé6i nhitng diéu kién nhu:

e  S€ dugc loi ich nhat trong diéu tri, hay

e (6 nhiing triéu chiing va dieu kién dé gitip tim ra cau tra 1di vé tinh hitu hiéu ctia phuong
phap tri liéu.

Nhitng quy tic xac dinh ai khong thé tham gia thir nghiém diéu tri goi 1a cdc yéu to bat hop 1é.

Cac y€u t6 bat hop 1€ nham tranh su tham gia clia nhiing nguoi sau day:

e  Dugc xem nhu nhan t6 dé gip nguy hiém hodc gap phan tng x4u trong diéu tri hay

e  Thuoc dang ngudi cé nhitng dieu kién khé dé xét dodn duoc két qua tir nhitng phuong phap
diéu tri thir nghiém.

Nhiing quyén Igi khi tham gia vao cugc diéu tri thd nghiém?

Nhitng quyén lgi khi tham gia vao cuc diéu tri thir nghiém bao gom:

e  Co hoi dugc diéu tri nhitng phuong phap mdi trudc moi ngudi

e (6 nhiéu kha nang hoi phuc qua nhiing cudc thir nghiém

e  Mién phi céc loai thu6c diéu tri

e Duoc thu nghiém va kham va theo doi stc khoe thuong xuyén

e  Gidp nhiing nguoi khac c6 duge thong tin va kién thitc qua su dong gép cua ban cho y hoc

Vietnamese: Clinical Trial www.acas.org/treatment



Thong Tin Vé Céch Chifa tri:Tham Gia Vao Thir Nghiém Dieu Tri Page 2 of 3

Nhiing nguy hiém khi tham gia vao cudc diéu tri thii nghiém?

Nhitng nguy hi€ém khi tham gia vao cudc diéu tri thir nghiém bao gom:

e Nhan nhiing diéu tri gia, khong phai nhém dugc nhan diéu tri theo ki€éu méi

e  Phuong phap thlr nghiém diéu tri khong c6 tic dung nhu y

e  Phuong phép mdi c6 thé c6 nhiéu phan tng phu

e Phai di gap bac si thuong xuyén va bi 1ay nhiéu mau cho thu nghiém

e  Khong duogc ap dung nhiing hinh thitc diéu tri khac vi yéu cau ctia cudc diéu tri
thir nghiém

Diéu gi xay ra khi toi tham gia vao diéu tri thii nghiém?

Tru6c khi tham gia, ban s& duoc phong van bdi nhitng ngudi ¢6 trach nhiém trong nghién citu dé
xem ban c6 du dieu kién hop 1¢ khong. Néu nhitng ngudi nghién cttu quyét dinh ban ¢6 thé tham
du, ho sé& cung cép cho ban nhitng chi tiét vé thir nghiém diéu tri cling nhu tra 10i nhitng cau hoi
lién quan ctia ban. Néu c6 diéu gi khong hiéu, ban phai hoi lai. Khi ban da dugc giai dép hét
nhiing thic mac, ban sé duogc yéu cau ky tén vao don dong y. Day la van ban phép 1y trong viéc
ban tham gia vao chuong trinh diéu tri thir nghiém sau khi da hiéu hét moi van dé vé cuoc thir
nghiém.

Nhiing cau héi gi can dudc giai dap trudc khi toi ky vao don dong y?

e Phuong phap diéu tri gi dang dugc nghién citu? Trong nghién citu, nhitng gi can tim hi€u?
Nhiing gi s& khong can tim hiéu?

e Nhiing gi s€ xay ra trong qua trinh nghién ctu? Toi s€ can phai lam nhiing gi?

e Al chiu trach nhiém cho cudc nghién cttu? Ai c6 thé truy cap dugc nhitng thong tin vé t6i? Su
riéng tu, bi mat cta riéng toi s€ duoc bao vé dén mic nao?

e Diéu gi c6 loi qua cach diéu tri nay? Nhitng nguy hiém c6 thé cé va phan tng phu?

e Toi c6 thé dugc diéu tri bing cach khdc ma khong phai tham gia vao thir nghiém dugc khong?

e Neéu toi tir choi khong tham gia vao cudc nghién cttu, cac dich vu va cham séc ma toi dang
dugc c¢6 bi anh hudng gi khong?

Nhiing quyén can ban cua téi khi tham gia thid nghiém diéu tri 1a gi?

e  Ban dugc nhan tit ca nhitng thong tin can thi€t vé ban dé gitp ban quyét dinh trong viéc
tham gia vao thtr nghiém diéu tri.

e Nhimng nguoi nghién ctu phai tra 16i nhitng thac mac clia ban mot cach trung thuc bang nhiéu
cach hay béng nhitng ngon ngit ban c6 thé hiéu dugc. Né&u ban can mot ngudi thong dich, ho
phai c6 trach nhiém tim cho ban.

e Ban c6 thé thay d6i khong tham gia vao thir nghiém diéu tri bat ¢t liic nao véi bat ct 1y
do gi. Quyét dinh cua ban sé khong anh huong gi dén viéc dugc diéu tri cua ban tir nhitng
chuyén vién y té.

e Ban sé& dugc thong bao veé két qua thu dugc trong nghién ctu sau khi cham dat. Néu cudc
thir nghiém bi ngung sém hon vi nhitng nguy hiém hay két qua tot dep da qud 10, ban ciing
s€ dugc thong bao.
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T6i c6 thé tim hiéu thém vé thd nghiém diéu tri 6 dau?

Ban c6 thé hoi chuyén vién y t€, nhan vién tai co quan phuc vu bénh AIDS hodc nhitng ngudi
nhiém HIV/AIDS dé xem cuoc thir nghiém diéu tri nao dang can doi tuong tham gia. Tai Canada,
ban ¢6 thé nhan nhiing thong tin vé thir nghiém diéu tri lien quan dén HIV/AIDS tai Canadian
HIV Trials Network: s& dién thoai mién phi 1a 1.800.661.4664 hoac vao trang web
http://www.hivnet.ubc.ca/ctn.html.
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