Thw nghiém Lam sang Viém gan B
Nhirng Diéu Ban Can Biét
L BN BN BN BN BN BN BN BN BN BN BN BN BN BN BN BN BN BN BN BN BN BN BN BN BN BN BN BN BN BN

C6 nhiéu loai thuéc mai ddy htra hen dang dwoc thtr nghiém dé diéu tri viém gan B & Hoa Ky va trén thé gi¢i. O Hoa Ky, truwéc
khi bat ky loai thubc ndo dwoc Cuc quan ly Thwe pham va Dwoc phadm (FDA) phé duyét siv dung rong réi, thubc dé phai trai
qua ba giai doan thtr nghiém bao gém cac nghién ctru goi la thi» nghiém Idm sang. Cé nhirng ngudi tinh nguyén tham gia cac
th&r nghiém nay, va tat ca ngwoi tham gia nghién ctru tiém nang déu dwoc sang loc cin than. Ngwdi tham gia phai dap &ng cac
tiéu chi nghiém ngat trwdc khi dwoc nhan vao nghién clru va phai ky biéu mau chap thuan sau khi biét day da thong tin.

Cuc quan ly Thwe phdm va Dwoc pham (FDA) Hoa Ky: Day la mét td chire lién bang chiu trach nhiém bao vé strc
khde cong ddng. FDA thiét Iap cac nguyén tic hwdng dan vé an toan va hiéu qua cho cac san pham cham séc strc khde
nhw thubc dwoc st dung dé diéu tri viém gan B.

Thir nghiém lam sang la gi?

Th&r nghiém lam sang la cac nghién ciu dwoc déi chirng can than duoc st dung dé xac dinh xem thuéc, phwong phap diéu
tri, hodc san pham y té mai c6 an toan va hiéu qua khéng. Thir nghiém 1am sang cé thé duwoc tai tro théng qua cac cong ty
dwoc phdm, Vién Y té Quéc gia (NIH) hodc cac ngudn tai tro khac. Thir nghiém lam sang dwoc thwe hién tai trwéng dai hoc,
van phong ctia bac si va phong kham bénh vién. Tat ca cac loai thudc & Hoa Ky déu trai qua ba giai doan thir nghiém Iam
sang trwdc khi dwoc phé duyét str dung rong rai. Sau khi moét loai thubc dwoc phé duyét va st dung rong rai, mot nghién ctru
Giai doan IV sé& xem xét cac tac dung dai han tiém an.

e Giai doan I: Thubc dugc thir nghiém trén moét sé lwong nhé nguoi tinh nguyén (20-100) dé danh gia tinh an toan, xac dinh liéu
lwgng an toan va nhan dién cac tac dung phu. Cac thir nghiém nay cé thé kéo dai vai thang.

o Giai doan II: Thuéc da qua Giai doan | va duwoc thir nghiém trén nhiéu ngudi hon (100-500) dé danh gia thém vé tinh an toan va
hiéu qua. Th&r nghiém Giai doan Il co thé kéo dai vai thang dén 2 nam.

e Giai doan lll: Thubc duwoc thir nghiém trén mot sé lwong I6n ngwdi (1.000-5.000) dé xac nhan hiéu qua lau dai, theo ddi
cac tac dung phu va so sanh véi cac phwong phap diéu tri thwong dwoc st dung. Thir nghiém giai doan 11l ¢é thé kéo dai
vai nam.

e Giai doan IV: Puoc thue hién sau khi mét loai thudc da dwoc phé duyét dé thu thap thong tin vé tac dung cla né trong cac
quan thé khac nhau, bao gébm céc tac dung phu dai han tiém an.

Vi sao mét ngwei chon tham gia thtr nghiém lam sang?

C6 mot s6 wu diém khi tham gia th» nghiém |am sang. Xét nghiém mau tén kém, thubc diéu tri va theo déi Iam sang co thé duoc
cung cip mién phi. Thir nghiém lam sang cho bénh nhan co hoi c¢é thé duwoc hwdng loi tlr nhirng tién bd méi nhat trong y khoa.

Ngw&i tinh nguyén tham gia thir nghiém I1am sang dwoc bao vé nhw thé nao?

Chinh phu cé cac nguyén téc hwéng dan nghiém ngat dé bao vé nhivng ngwdi chon tham gia thir nghiém 1am sang. Méi thir
nghiém lam sang dwgc moét Hoi déng Xét duyét theo Dinh ché (IRB) cua td chtre thwe hién thor nghiém lam sang phé duyét va
theo ddi. IRB bao gébm cac bac si, nha dao dirc hoc, ngwdi bién hd stre khde cong ddng va nhivng ngudi khac dé dam bao
rang cac rdi ro cang thap cang tét va xirng dang va&i nhivng loi ich tiém nang.

I I EPATITIS B Hepatitis B Foundation 1& mét t& chirc bat vu loi cp quéc gia chuyén tim kiém phuong phap chiva tr va cai

thién chat lwong cudc séng cho nhirng ngudi bi anh hudng bdi viém gan B trén toan thé gioi.
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Chap thuan sau khi biét day da théng tin la gi?

Bat ci ai tham gia mét thir nghiém l1am sang déu dwoc yéu cau doc va ky vao mét biéu mau chép thuan sau khi biét day du
thong tin. Biéu mau nay cung cap thong tin chi tiét vé viéc nghién ctru sé dwoc thwe hién nhw thé nao, loai chdm séc y té ma
bénh nhan cé thé du kién trong va sau nghién ctvu cling nhw cac rii ro va loi ich tiém &n. Bénh nhan cé thé chon rut khdi nghién
clru bat c luc nao.

Ban nén biét nhirng gi trwéc khi tham gia mét thir nghiém lam sang?

Trudc khi ban tham gia mét thir nghiém, ban nén biét cang nhiéu cang tét vé nghién ctru. Quan trong la phai hiéu day du cac
chi tiét ciia thtr nghiém 1am sang, céac rdi ro va loi ich tiém an va ban dwoc dw kién lam gi trong qua trinh nghién ctvu. Ban nén
thodi mai dat cau hoi va yéu cau nhan vién y té tra 1&i theo cach ma ban cé thé hiéu.

Cac meo dé tim hiéu thir nghiém lam sang:

e Hdi nha cung cép dich vu cham séc ban dau hodc bac si chuyén khoa ctia ban nhirng thir nghiém 1am sang nao cé sdn cho ban.
e Tim kiém trén cac trang mang dang tin cay thong tin vé cac thir nghiém lam sang hién tai hoac cac loai thuéc hién dang
dwoc phét trién ma co thé sé sém tuyén md ngwoi tham gia thir nghiém 1am sang.
e Nh& bac si clia ban gitp sang loc tat ca théng tin va xem xét cac wu diém va nhuoc diém.
« Dicung mét ngwdi ban hodc thanh vién gia dinh khi gép nhan vién y t& dé thao luan vé nghién ctu.

Hepatitis B Foundation cung cap hwéng dan vé thir nghiém lam sang trén trang mang cla ho tai www.hepb.org/glinicaltrials,. Huwdng
dan nay giup ban dé dang dinh hwdng trong co s& dir liéu thir nghiém lam sang ctia Vién Y té Quoc gia (NIH) dé ban co thé tim cac
th&r nghiém tot nhat cho minh. Cé thé xem trang mang thtr nghiém 1am sang NIH tai www.clinicaltrials.gov.

Cac cau hoi dé héi bac si vé thir nghiém lam sang:

e CO0 sén nhirng th& nghiém 1am sang nao cho HBV, va nhirng thir nghiém nao phu hop véi t6i?

e Thir nghiém sé& kéo dai bao lau, dwoc tién hanh & dau, va t6i s& phai dén dé bao lau mét 1an?

e Vi sao cac nha nghién cru cho rang loai thuéc méi sé co hiéu qué cao hon cac phwong phap diéu tri da duwoc phé duyét
khac?

e Aic6 kha nang hwéng loi nhiéu nhét tir loai thudc nay va thanh cong dugc danh gia dwa trén cac tiéu chi nao?

e Co6 bao nhiéu ngudi da thir nghiém thubc va chuyén gi da xay ra véi ho?

e Toi dwoc du kién lam gi trong subt thir nghiém (t6i cAn xét nghiém hodc tha thuat y té nao)?

« CO6 nhirng rai ro va tac dung phu tiém an nao?

e C6 nhirng loi ich dai han va ngan han gi?

e Viéc dung thubc ther nghiém c6 mang lai nhiéu rdi ro hon so véi khong diéu tri hodc tiép tuc diéu tri hién tai khong?

e Toi hay bdo hiém cua t6i cé phai trd cho bt ky phan nao cla thir nghiém nay khéng?

e Diéu gi xay ra véi HBV cla téi khi t6i ngirng dung thubc?

« Cham séc theo dbi y té sau khi thir nghiém két thuc 1a gi?

e Néu thubc nay khoéng hiéu qua vai toi, toi cé hoi da diéu kién tham gia mot thir nghiém khac khéng?

T6i c6 thé tim hiéu thém vé cac thir nghiém Iam sang cu thé cho viém gan B
bang cach nao?

e Trudc hét hay trao ddi véi bac si clia ban. Néu bac si khong quen thudc véi cac thir nghiém 1am sang cho HBV thi hay tim mot
bac sT chuyén khoa gan tai bénh vién giang day I&n nhét trong khu vuwc cliia ban.

e V3o trang mang clia Hepatitis B Foundation d& xem mét danh ba bac si chuyén khoa gan, Hwéng dan thér nghiém lam sang HBV
va HBV Drug Watch dwoc cap nhat tai www.hepb.org.

I I B Hepatitis B Foundation 1& mét t& chirc bat vu loi cip qudc gia chuyén tim kiém phwong phap chiva trj va
EPATITIS céi thién chéat lwgng cudc séng cho nhitng ngwoi bj &nh hwéng bdi viem gan B trén toan thé gici.
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