CLINICAL TRIALS
for Better Health

Nhirng d6i mai y té va cac chira tri moi va hivu hiéu co sirc manh thay déi cudc song, nhung nhirng kham pha nay khong
tw xay ra. Quc}c nghién ctru xem xét tirng phwong thikc méi dé chiva tri bénh hay mét tinh trang y té, la mét thé thire toan
dién bao gébm nhirng buéc khac nhau dé bdo ddm chira tri thwe sw hiru hiéu.

Cac thlzl’, nghiém bénh xa gip bénh nhan cai tién strc khdée bang cach lwgng dinh mirc an toan va hivu hiéu ctia nhitng
loai thudéc mai.

VAI NET VE THU NGHIEM BENH XA

Cac th& nghiém bénh xa duoc ding dé lvong dinh mirc an toan va hiru hiéu cla nhirng loai thudc bang cach theo

doi tac dung cuia thudc dbi véi bénh nhan tyw nguyén tham gia. Trwéc khi cac loai thuc‘)c,mé’i kha QT dwoc dung cho thir
nghiém bénh xa ma quy vi cé thé di tiéu chuan tham gia thi théng thwérng da qua it nhat tir ba dén sau nam thir nghiém
tién bénh xa.

CAC GIAI POAN THU NGHIEM BENH XA’

Nghién ctru tai

Thor nghiém

phong lab bénh xa
3 - 6 years 6 thang - 2 nam
Giai doan 2 Giai doan 2 Giai doan 3
20-100 100 -500 1,000 - 5,000

nguoi tw nguyén ngwdi tw nguyén nguwdi tw nguyén

Cac thir nghiém bénh xa rat quan trong dé khai trién nhirng chiva tri y t& ma&i. Néu quy vi hay ngwdi than cta minh bi
bénh thi quy vi d&u muén dwoc chiva tri tot nhat. Néu khong cé bénh nhan tw nguyén tham gia vao thtr nghiém bénh xa
thi viéc khai trién chiva tri mai sé khong thwc hién dwoc.

TAI SAO DA DANG LA DIEU QUAN TRONG?

Nhirng ngudi co chiing toc, ngudn gbc dan toc, tudi tac, gisi tinh, va khuynh hwéng tinh duc khac nhau tham gia vao
th&r nghiém bénh xa la diéu quan trong. Chung ta biét rdng mét sé loai thubc c6 tac dung khac nhau dén méi ngudi. Thi
du nhw thubc tri huyét ap it hivu hiéu hon & ngwdi My gée Phi Chau so véi chiing toc khac. Ghi danh nhirtng ngudi tham
gia da dang sé& day manh nghién clru va tim cach thirc tét hon dé chira tri nhirng bénh cé anh huéng khong twong xirng
v&i nhirng bénh nhan nay.

Tuy nhién, cac bénh nhan khac nhau vé dan toc va chling téc khong duwoc thé hién dung murc trong cac thtr nghiém bénh
xa. DU ¢ 12 phan tram bénh nhan 1a nguoi Hoa Ky, My gbc Phi Chau, ho chi chiém 5 phan tram sb ngwdi tham gia vao
th&r nghiém bénh xa. Nguwoi Tay Bé Nha chiém 16 phan tram dan sé Hoa Ky, nhuwng chi chiém 1 phan tram sb nguoi
tham gia vao th&r nghiém bénh x&°.

TAI LIEU THAM KHAO:
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Theo FDA, tang mirc da dar)g trong th(r nghiém bénh xa sé giup ngy’c‘yi
nghién ctru tim ra chira trj tot hon va cach thirc phu hc_yp’ho’n dé chéng lai
nhi*rng bénh cé anh hwédng khong twong xirng véi mot s6 bénh nhan.

Quy vi khong phai bi bénh
m¢&i tham gia vao thir nghiém

. E)an ong nguou My gbc Phi Chau chet do ung thw tuyen tién liét cao bénh xa. Nhirng ngwdi manh
gap hai I&n ngwdi chiing toc da trang® nhung chi chiém 4 phan tram : ' :

s6 ngwoi tham gia thtr nghiém bénh xa vé ung thw tuyén tién ligt*

khée ciing can lam nguwoi
tham gia.

« Tt la mét trong b,a nguyén nhan bang dau gay tt vong o"nhu’ng
phu n ngwoi My goc A tir 15-45 tudi5; tuy nhién, ho chi chiém 2
phan tram sb ngudi tham gia thdr nghiém bénh xa vé bénh trdm cam*

+ Nguoi My goc M& va nguoi Puerto Rico c6 ti 1 tiéu dwong gap doi nguoi
da tréng,® nhwng chi chiém 4 phan tram s ngudi tham gia thir nghiém bénh xa tir 1998-2001°

DUG1 DAY LA CACH QUY V] CO THE GIUP

M Vao www.Joinlmin.org dé tham gia vao chién dich t&ng mirc da dang trong céc thir nghiém bénh xa. Quy vi c6 thé
ghi danh dé dwoc thong bao ve cac ther nghiém bénh xa ma minh c6 the du tiéu chuan tham gia va tim hiéu thém
vé cudc nghién clru thire hién tai thanh pho cla quy vi

v Khuyén khich ban bé va gia dinh tham gia vao I’'m In (“T6i Tham Gia”). Viéng tham www.Joinlmin.org dé tim tai
liéu quy vi co thé chia sé dé gitp hwéng dan cong déng vé tdm quan trong clia sy da dang trong cac th&r nghiém
bénh xa

M Tré thanh Nguoi Tich Cuc cho chuong trinh I'm In (Téi Tham Gia). Khi cam két truyén ba tam quan trong cla tinh
da dang trong nghién ctvu y té, quy vi gilip tao sw khac biét. Xin dién théng tin vao mau & trang 8 hodc dén mang
lwdi www.Joinlmin.org dé tré thanh nguwdi tich cuc.

M Quy vi c6 tham gia vao thir nghiém bénh xa chwa? Vao www.Joinlmin.org dé chia sé cau chuyén cla quy vi voi
chung toi.

Quy vi ¢c6 mudn tham gia khong?

Muén tim hiéu thém vé “I’'m In” va cach quy vi cé thé tham

gia va truyén ba khap thé giéi, viéng www.Joinimin.org.
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LO1DON: THU NGHIEM BENH XA KHONG GIUP b0 BUQC Al.
Tho nghiém bénh xa la nhirng nghién Cl:l’l,,l khoa hoc lwvgng dinh cac chiva tri ma&i kha di va dwa ra loai thubc
mé&i bang cach theo doéi tac dung cta thudc trén bénh nhan. Diéu quan trong la thir nghiém xem xét cac ca
nhan phan l’fng ra sao voi tri liéu né’y aé d:énh’gié murc an toan va hiru hiéu ctia né. Thtr nghiém bénh xa
thwdng dan dén nhirng d6i mdi y té cai tién két qua strc khde clia bénh nhan.

LOI DON: THU NGHIEM BENH XA CHi DANH CHO QUY VI KHI QUY VI KHONG CO LUA CHON CHUPA TRI NAO
KHAC.

Mot s6 thér nghiém bénh xa danh cho nhirtng ngudi da ding hét tit ca cac lwa chon chira tri, trong khi cé
nhirng thir nghiém khac thir phwong thirc méi dé ngén nglra bénh tai phat. Mét sé thi» nghiém nghién ctru
danh cho ngudi tham khde manh dé thir phwong thirc ngan ngtra bénh trwdc hét. Thir nghiém bénh xa can
nhi*rng ngwdi tham gia nhuw:

Nguw&i tham gia khée manh
Bénh nhan dang thuyén gidm
Bénh nhan méi dwgc chan doan
Bénh nhan khéng con lwa chon chira tri khac
Tét nhét la nén ban thao véi bac si xem thir nghiém bénh xéa cé phai la Ia chon phu hop cho quy vj hay khéng.

LO1DON: THU NGHIEM BENH XA CHi DANH CHO NGUO'l BENH.

Mot s6 ther nghiém bénh xa dwoc dung dé& xem chiva tri c6 tac dung ra sao déi véi mot bénh trang dac biét.
Nhtrng thtr nghiém khac dung dé theo déi phong nglra bénh va do d6 doi héi cé ngwdi tham gia khée manh.
Phan I&n moi ngwdi cé thé tim thir nghiém bénh x4 ma minh da tiéu chuan tham gia.

LO1DON: NEU PU'Q'C THUOC VO HAI (PLACEBO) THi TOI SE KHONG PU'Q'C CHIFA TRI.

Bénh nhan tham gia vao th(r nghiém bénh xa dwoc chira tri chdm séc tiéu chuén — cung véi lwa chon chiva
tri m&i kha di. Bénh nhan dwoc placebo van dwoc chiva tri chdm séc tiéu chudn ma ho vén dwoc theo cach
khac dé chiva tri bénh trang cta minh. Thi du, néu bénh nhan tham gia vao th& nghiém bénh xa vé ung thw
va tiéu chuan cham sdc |4 tri liéu hoa chét thi ho sé duorc tri liéu hoa chét, cling véi kha nang dwoc chiva tri
m&i kha di.

LOIDON: KHONG CO THU NGHIEM BENH XA TAI KHU VUC CUA TOL.

Vi hang ngan thir nghiém bénh xa tai Hoa Ky, c6 thé cé6 mét thir nghiém bénh xa gan noi quy vi. Viéng tham
www.Joinlmin.org, tai day quy vi cé thé st dung “Clinical Trial Locator” (Tim thi» nghiém bénh xa) dé xem
cac thir nghiém bénh xa hién dang tiép tuc dwoc nghién ctru tai khu vire clia quy vi.

LO1 DON: CACH DUY NHAT €O THE TiM HIEU VE THU NGHIEM BENH XA LA THONG QUA BAC SI.

Du bac sT thuong la cach nhiéu nguo’l biét vé& thtr nghiém bénh xa va xem minh c6 thé di tiéu chuan hay
khoéng, van con mét sd cong cu c6 thé gitip quy vi tim thir nghiém bénh x4 tai khu vire ctia minh. Dén
www.Joinlmin.org d& xem “Clinical Trial Locator” va tim cac thtr nghiém bénh xa gan noi quy vi cw ngu.

LO1DON: THAM GIA VAO THUY NGHIEM BENH XA SE TON NHIEU TIEN.
Phan lon phi ton chiva tri lién quan dén th&r nghiém bénh xa sé dwoc ngudi nghién clru va noi bao tro bao
trd. Néu khong, nhiéu hang bao hiém strc khde co thé bao tra cac phi tn chta tri. Trwoc khi tham gia vao
th&r nghiém bénh x4, quy vi cé thé héi ngwoi nghién ctru vé phi tdn kha di khi tham gia.
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LO1 DON:

LO1I DON:

TOI KHONG CO THO! GIAN DE TiM THU NGHIEM BENH XA MINH CO THE DU TIEU CHUAN THAM
GIA.

Mét nhiéu thoi gian dé tim thir nghiém bénh xa |a diéu dung. Théng qua Clinical Trial Engagement Network
(Hé Théng Tham Gia Thi&» Nghiém Bénh Xa), quy vi c6 thé ghi danh dé dwoc théng bao vé cac thir nghiém
bénh xa tai khu vwc clia minh ngay khi ho bat dau tuyén dung ngwdi tham gia. Vao www.Joinlmin.org dé ghi
danh.

NGUOI THAM GIA THU NGHIEM BENH XA LA CON VAT THi NGHIEM.

Ther nghiém bénh x4 1a diéu dwoc quy dinh chat ché dé bao dam an toan tbi da cho ngudi tham gia. Tat ca
céac thir nghiém bénh x& c6 sy tham gia cla con ngudi déu dwoc Hoi Dong Duyét Xét Dinh Ché (nstitutional
Review Board, hay IRB) theo déi d& bao dam tiéu chuan an toan cao va theo sat cac tién trinh thir nghiém.
IRB gém c6 it nhat nam hoi vién co kién thirc khac nhau, bao gdm it nhat mét nha khoa hoc, it nhat mét hoi
vién khéng phai nha khoa hoc (nhw luat sw hay gido sw) va it nhat mot hoi vién ctia cdng dong khong lién két
v@i co s& hay noi bao trg thir nghiém. Ngoai ra, cac co quan lién bang nhw Van Phong Bao Vé Nghién Ctru
Con Nguoi va Uy Ban Thuc Dwoc Phdm giam sat cac thir nghiém bénh xa dé bao dadm an toan cho bénh
nhan.

Trwdc khi chiva tri méi kha di dwge cho phép thdr nghiém & bénh nhan, thi chira tri nay da dwoc khai trién
trong it nhat ba dén sau nam, nghia la chiva tri d& duwoc théng qua thir nghiém tién bénh x& chuyén sau.
Chira tri phai c6 chirng c& khoa hoc phu hop cho thay chira tri nay an toan va hivu hiéu trwdc khi duwgc dung
cho bénh nhan trong thir nghiém bénh xa.

Nguwoi nghién ctru thuc hién cac thir nghiém bénh xa sé giai thich rd rang vé cac nguy co va lgi ich kha di
dé quy vi c6 thé tin twéng khi Iy quyét dinh tbt nhat c6 héi y kién ctia bac si quy vi. Ngwoi tham gia luén ¢
quyén cham dirt tham gia vao bat clr lic nao, ngay ca khi cudc nghién ctvu chua két thac. Theo Trung Tam
Théng Tin va Nghién Cru vé Tham Gia Nghién Clu Bénh X4, phan I&n ngwdi tham gia cac thir nghiém bénh
x& déu cho biét ho s& tham gia lai.
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HOI. THIY NGHIEM BENH XA LA Gi VA TAI SAO LAl QUAN TRONG?

Thi nghiém bénh xa la nhirng nghién clru khoa hoc trong dé nguo’l nghién ctru lwvgng dinh cac chira trl mai
kha di béng cach theo déi &nh hwéng cla chira tri d6 trén con ngudi. Diéu quan trong la thé nghiém xem m0|
nguwdi phan (rng ra sao va&i tri liéu méi kha di dé danh gia mre an toan va hiru hiéu ctia nd. Ngay ca vao cudi thoi
ky nghién ctru tri liéu khéng dwoc chap nhan do thiéu an toan hay hivu hiéu thi cac thir nghiém bénh xa déng gép
rat Ién vao nén tang kién thirc chung, va cé thé giip nhitng ngudi nghién ctru khai trién chiva tri méi trong twong
lai.

H. Al THU'C HIEN THU’ NGHIEM BENH XA?

Céac thtr nghiém bénh xa do cac bac s, nguwoi hwéng dan swu tAm va ngwoi nghién ciu & nhirng té chire khac
nhau bao gom cac co s& nghién ctru dia phwong, bénh vién va dai hoc thwc hién.

H. TAI SAO NEN THAM GIA VAO THU’ NGHIEM BENH XA?

Tham gia vao th& nghiém bénh xa thwdng gilp cho bénh nhan dwgc cac chira tri méi kha di va cham soc sirc
khée chuyén khoa tai cac co' s& hang dau. Khi tham gia vao thir nghiém bénh xa, quy vi déng vai tro tich cuc trong
strc khde clia minh va sirc khde clia ngudi khac bang cach déng gép vao kién thire khoa hoc dan dén cac chiva tri
y t& kha di cho nhirng bénh nhan trong twong lai.

H. TH’ NGHIEM BENH XA CO AN TOAN KHONG?

Nhuw bat ct chira tri y t& nao, tham gia vao thtr nghiém bénh xa& déu cé loi ich va nguy co. Ngwdi nghién ciru thuc
hién cac thtr nghiém nay sé giai thich rd rang vé nguy co va loi ich kha di dé& quy vi cé thé tin twéng khi lay quyét
dinh t6t nhat. Ngwdi tham gia ludn cé quyén chdm dit tham gia vao bét ct¥ lic nao, ngay ca khi cudc nghién ctru
chwa hoan tat

Tét ca cac thtr nghiém bénh xa phai dwoc Hoi Ddng Duyét Xét Binh Ché (Institutional Review Board, hay IRB)
chép thuan. IRB gdm c6 cac bac si, nguwdi nghién ctru va hoi vién clia cong ddng dia phwong. Vai trd cta hoi ddng
la d& bao dam réng cudc nghién clru hop véi dao dirc va bao vé quyén han va an sinh clia nguwdi tham gia. Diéu
nay bao gébm bdo dam tiéu chuén an toan va theo sat tién trinh, va cac nguy co cao duwgc gidm xudng muirc thap
nhét va phu hop véi loi ich kha di.

Dy Ban Thuc Duwoc Phdm Hoa Ky (Food and Drug Administration, hay FDA) ciing déng vai trd quan trong trong
tién trinh th&r nghiém bénh xa, bdo ddm s an toan clia nguwdi tham gia, mirc chuyén mén cla ngwdi nghién clru
va do an toan va hiru hiéu ctia cudc nghién ctru.

Tét nhét Ia nén ban thdo véi bac sTxem thir nghiém bénh xé c6 phu hop cho quy vi hay khéng.

H. TAI SAO THU NGHIEM BENH XA THIEU S THAM GIA T’ CAC BENH NHAN DA DANG?
Ly do mét sb bénh nhan trong th(r nghiém bénh xa duoc thé hién khong ding mirc déu khac nhau va cé thé bao
gdm ho khong hiéu r6 vé tién trinh thi nghiém bénh x4, thiéu hiéu biét vé thi nghiém bénh xa nao c6 san cho
minh, hoac thiéu th&r nghiém bénh xa & nhirng khu vic chwa dwoc phuc vu.
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H. TAI SAO PIEU QUAN TRONG LA PHAI CO NH’NG BENH NHAN DA DANG THAM GIA VAO THU NGHIEM BENH

XA?

Diéu quan trong la phai c6 nhitng nguwdi cé chiing toc, ngudn gbc dan toc, tudi tac, gisi tinh, khuynh hwéng tinh
duc va nhan dién giéi tinh khac nhau tham gia vao thir nghiém bénh xa. Chung toi biét rang mot sO loai thude
c6 tac dung khac nhau véi méi ngwdi. Thi du, thubc tri huyet ap it hiru hiéu hon & ngwdi My gbc Phi Chau so véi
chiing téc khac. Ghi danh nhirng nguwoi tham gia cé ngudn cdi da dang sé day manh nghién clru va gidp tim cach
thire t6t hon dé chiva tri nhirng bénh tac dong khong twong xirng véi nhirtng bénh nhan nay.

Hé théng thtr nghiém bénh x& hién tai gap nhiéu thach thirc trong Itc tuyén dung va lwu dung nhirtng nguéi tham
gia du tiéu chun. Theo Trung Tam Théng Tin va Nghién Ctu vé Tham Gia Nghién Ctu Bénh X4, chi cé 6 phan
tram cac thir nghiém bénh xa hoan tat dung han va 50 phan tram dia diém nghién ctru bénh xa ghi danh mét hay
khéng c6 b&nh nhan nao vao cudc nghién ciru ctia ho. Cham tré trong viéc hoan tat thir nghiém dan dén tri hoan
duyét xét va tién trinh chap thuan theo quy dinh — 1am cho bénh nhan cham duoc céc loai thuéc mai cé kha ndng
ctu tdnh mang ho.

H. VIEC THAM GIA CUA TOI VAO THU NGHIEM BENH XA GIUP CHO CONG PONG NHU THE NAO?

Khi tdng sb ngwdi tham gia thweng dwoc thé hién khéng ding mirc trong cac thtr nghiém bénh xa, khong chi
ngwdi nghién ctru c6 duwoc kién thirc vé cach thirc nhém ngudi tham gia toan dién phan ng véi thude va chiva
tri, ma ho con c6 thé tim hiéu thém vé cach chiva trj nhirng can bénh d&c biét anh hwédng khéng can xirng dén vai
nhém dan toéc hay chiing téc.

H. ’'M IN LA Gi?

Dé day manh moi ngwdi tham gia vao cac thir nghiém bénh xa, Nghién Clru Dwoc Hoc va Cac Nha San Xuat My
(Pharmaceutical Research and Manufacturers of America, hay PhRMA) va Di&n Ban Phdm Chét Thiéu S6 Quéc
Gia da cung tham gia gi&i thiéu I’'m In (“T6i Tham Gia”), mot cudc van ddng khuyén khich nhiéu bénh nhan da
dang tw nguyén tham gia vao cac thir nghiém bénh x&. I’m In sé la chwong trinh déng gép va hé tro ctia Hé Théng
Tham Gia Th&r Nghiém Nghién Ctu. Tai nguyén nay sé gitp cho bénh nhan két néi véi cac thir nghiém bénh xa
ma ho c6 thé dud tiéu chudn tham gia vao gitp cho nhirng hoi vién trong nganh, cac bac si, nguwdi nghién clu va
cac hoc dwéorng ¢6 nhu cau st dung nhirng di¥ liéu theo cp bwu chanh dé nhan ra cac nhém bénh nhan khac
nhau theo tinh trang bénh va hop 1& héa nd lwc tuyén dung theo cach tén kém phai chang.

Théng qua sach lwoc tiép ngoai va hop tac, I’'m In sé tadng nhan thirc vé viéc tham gia vao thir nghiém bénh xa &
nhirng bénh nhan thudng dwoc thé hién khong dang murc.

H.'MIN LA Gi?

Cudc van dong I’'m In khéi sy vao thang Ba, 2014 dé giup tang nhan thirc vé tAm quan trong cla sy tham gia vao
cac nghién clru y té trong cong dong trwdc kia chwa dugc thong tin day da. Vi né lwe hop tac trong toan nganh,
chién dich nay doan két nhirng ngwoi quan tdm chanh, bao gdm céc té chirc bién hd cho bénh nhan va nguoi
cham séc, noi bao tro nghién ciru y té, ngudi nghién clru, va ngudi chdm séc stre khoe.

I’'m In sé |a chwong trinh déng gép va hé tro' ctia Hé Théng Tham Gia Nghién Ctu Y Té. Tai nguyén nay sé gilp
nhing ngwoi tinh nguyén lién lac véi nghién ctru y té nao ho co thé da diéu kién tham gia va cho cac hi vién
trong nganh, bac si, nguwdi nghién ctru, va cac vién nghién ciru khi can dé xem duwoc div liéu theo ma bwu chanh,
cho biét cac nhém ddi twong khac nhau theo tinh trang bénh va xac nhan noi can tuyén déi twong theo cach it tbn
kém.

NMQF hién nay dang dirng dau trong cb gang thwc hién viéc nay.
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H. HE THONG THAM GIA NGHIEN Cl’U Y TE HOAT PONG RA SAO?

Hé Théng Tham Gia Nghién Ctru Y Té cé mdi trwong lién mang an toan dé lién lac véi bénh nhan, noi bao tro
nghién ctu y té, ngudi nghién ciru y té, chuyén gia chdm séc strc khde, vién chdm séc sirc khde va td chirc bién
hé cla ho trén toan qudc. Cac nghién clru y té can ca nguwoi tinh nguyén cé tinh trang strc khde khé khan va
nguwdi tham gia khde manh. Ghi danh l1am nguoi tham gia trong H& Théng Tham Gia Nghién Clru Y Té gitp tim
nhi*ng nghién cru y té cling nhw ghi danh vao nhém nguwoi tinh nguyén dé dwoc xem xét tham gia vao cac nghién
ctru y té trong twong lai. T6 chirc bién hd cho bénh nhan muédn tham gia chién dich nay c6 thé tai bo bién hd minh
can, va tré thanh ngudi tich cwe chanh thire cla I’'m In, va tham gia vao truyén théng xa hoi I’'m In.




