Cac nghién cuu lam sang vé
COPD co y nghia gi doi vai toi?

Néu ban dang séng vai bénh phoi tac ngh&n man tinh
(COPD) hoac cham soc cho ngudi than mac bénh nay va
dang can nhac tham gia mét nghién ctru lam sang, ban
dén dung nai roi day. PE giup ban chuan bj tét hon,
hay tim hiéu thém vé cac nghién cru lam sang qua
nhirng théng tin sau day.

Tam quan trong ctia nghién

ciiu trong bénh COPD? Nghién cuu 1am sang la gi?

Tai sao cac nghién curu Iam sang
lai quan trong déi vai toi, gia Qua trinh nghién curu lam sang
dinh t6i va cong dong COPD?

T6i va nguoi than co thé ki
vong diéu gi sé xay ra trong
mot nghién cwru lam sang?

Cac thuat ngtr chinh trong
nghién curu lam sang

Nhirng lgi ich va khé khan khi
tham gia mot nghién ciru Iam
sang cho t6i va gia dinh la gi?

Théng tin cua t6i sé dugc
xt li nhu thé nao?

T6i nén héi bac si diéu gi khi
mudn tham gia mot nghién L&i cam on
curu lam sang?

Day la phuong phap dugc déng sang tao bdi F. Hoffmann-La Roche Ltd va Nhém Tap Trung COPD Toan Cau, bao gém cac t6 chirc vi bénh nhan
sau: GAAPP, SLHP, EFA, AAOKenya, APEPOC, HSAACI va Céng doanPhdi nudc Ao. Néi dung khéng mang tinh quang cao va khéng dé cap dén su
san c6 hay viéc sir dung mot loai thudc cu thé nao.
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Tam quan trong cta nghién cutru trong bénh COPD

Hién tai, khong c6 phuong phap dac tri nao danh cho bénh COPD. Néu khong c6 nghién
clru, s& khong cé tién trién va néu khong cé tién trién, s& khong cé co hdi cai thién phuang
phap diéu tri, cham séc va cudi cung la kha nang chira khoi bénh.

Diéu tri COPD va thay d8i I6i s6ng c6 thé gitip moi ngudi thd dé dang hon va cdi thién chéat
lugng cudc séng. Méi ca nhan déu la duy nhét va s& trai qua nhitng qua trinh diéu tri khac
nhau. Can c6 thém nghién clru, tap trung vao nhu cau clia nhitng ngudi séng véi COPD va
ngudi than cla ho, dé tim ra cac gidi phap ca nhan héa nham lam chdm, ngirng hoic
tham chi ngan ngira sy ti€n tri€n ctia COPD.

Cac nghién c(ru lam sang c6 thé cai thién cudc séng clia moi ngudi bang cach giup ching
ta hiéu ré hon vé COPD va cach diéu tri né. D6i v&i nhiéu ngudi, co hdi ma nghién clru nay
mang lai 1a kha nang tim ra cac phuong phap diéu tri COPD méi, c6 thé mang lai Igi ich
cho c6ng dong COPD. Diéu nay rat quan trong.

Nghién cuu lam sang la gi?

Céc loai thubc va liéu phap mdi da dugc thdr nghiém qua cac nghién clru ldam sang (con
dugc goi la th&r nghiém lam sang hodc nghién clru). Nhitng nghién clru nay thudng tién
hanh trén cac tinh nguyén vién sir dung thudc méi (gdm nhitng ngudi mac va khéng méac
COPD), thudng dugc so sanh véi mdt phuong phap diéu tri hién c6, hodc phuong phap
diéu tri bang gia dugc hodc nhém déi chirng.

Cac nghién cru 1am sang dugc quan ly va giam sat chat ch& dé dam bdo sy an toan cla
ngudi tham gia va su hiéu biét vé muc tiéu, cling nhu thiét k& clia nghién cltu. Ban c6
quyén rdi khoi nghién clru bat cr khi nao ban muén.

D{r liéu, théng tin dugc thu thap tir tit cd nhitng ngudi tham gia d€ xac dinh hiéu qud va
do an toan clia thudc.

Xem mot video ngan vé cac nghién clru lam sang tai day.

O O Tai sao cac nghién cuu lam sang lai quan trong
O doi vai toi, gia dinh t6i va cong dong COPD?
Cac nghién clru lam sang giap nhitng nha nghién clru va cdéng ty tao ra cac loai thuéc quan
\ ) trong ma ban c6 thé str dung hang ngay. Nhitng nghién clru nay cho phép ban lam viéc vdi

déi ngli y t€ dé dua ra quyét dinh vé bénh COPD clia ban than, dong thdi dugc kiém tra va
cham soc strc khoe.

Trong bénh COPD, cac nghién c(ru 1am sang nham muc dich:

0

Hi€u rd hon vé COPD, cac triéu chirng, va cac gidi quyét cac nhu ciu y té chua dugc cdi thién sirc khde, hanh
dot cap (hodc dot bung phat), cach can bénh dap Urng cho nhirng ngudi dang séng phuc va chat lugng cudc
anh hudng khéac nhau dé€n méi ngudi va méi vGi COPD, ngudi than clia ho va cac song cho nhirng ngudi sdng
lien két gitra COPD vdi cac tinh trang bénh ly chuyén gia y t€ bang cac giai phap vGi COPD va ngudi than clia
lien quan dén hoé hap khac, théng qua viéc sang tao hiéu qua va an toan nham ho théng qua cham séc
dat ra cdc muc tiéu nghién clru (hodc cac chi lam cham, ngirng hodc tham chi ngan toan dién.
tiéu). nglra sy tién trién clla COPD.
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Qua trinh nghién cutu Iam sang

Méi loai thudc hodc thiét bi méi déu trai qua nhiéu giai doan phat trién, dugc goi 1a cac pha clia nghién clru 1am sang trudc khi dugc
phé duyét str dung, mdi pha c6 nhitng muc tiéu khac nhau. D liéu, théng tin thu thap dugc & mdi pha s& quyét dinh liéu nghién ciru
c6 dugc tiép tuc hay khong. Khi thudc dugc phé duyét va sdn sang dua vao st dung, né sé tiép tuc dugc nghién ciru dé tim hiéu kha

nang cai thién va cac tac dung dai han.

Trudc nghién ciru
Thir nghiém trong phong
thi nghiém dé hiéu cach
thlrc hoat dong clia
thuc hodc liéu phap
diéu tri, thu thap dir liéu
ban dau vé do an toan dé
sir dung trén ngudi.

Nguai tham gia

Muc tiéu cta
nghién ctru

Tinh nguyén vién,

e o et
khéng mac bénh ly AL ey =Y
DU liéu trudc va trong qua
trinh nghién cru lam sang
dugc gl dén cac co quan
chirc nang hodc t6 chirc Pha 4
quan ly, nhitng t6 chirc
P6antoanva Hiéuquava Hiéu qua va nay s& quyét dinh liéu Nhirng tac
litu lugng thich  tinh antoan  tinh an toan thubc c6 thé dugc phé dung dai
hop cla thuéc duyét hay khéng. han

Cac thuat ngr chinh trong nghién cutru Iam sang

Tiéu chi thu nhan/loai trw

Nhirng dac diém chinh clia d6i tugng nghién clru ma cac nha nghién cru str dung dé tuyén ngudi tham gia nghién clru
lam sang. N&u mdt ngudi cé nhitng déc diém nhat dinh c6 thé gay dnh hudng dén két qua, ho sé bi loai khdi nghién ctru.

Cac dot cap

Mot "dot bung phat", "con dau phéi" 1a giai doan ma viéc thd clia ban khé khan hon binh thudng va cé thé trd nén té
hon néu khéng diéu tri.

Mau don dong thuan cé y thuc

M&t mau don ban ky xac nhan réng ban hiéu nghién cru 1am sang la gi, vai trd va cam két clia ban khi tham gia. Diéu nay
bao gébm théng tin vé phuang phap diéu tri trong nghién clru va cac lya chon diéu tri thay thé.

Chi tiéu chinh

Muc tiéu chinh clia nghién ciru dé dam bao nhirng gi dang dugc nghién clru c6 y nghia déi véi nhitng bénh nhan COPD,
ngudi than clia ho va cac chuyén gia y té lién quan dén COPD.

Thudéc nghién cuu

Thu6c dang dugc danh gia trong nghién clru lam sang.

Tiéu chuan cham séc

Phuong phép diéu tri da c6 trong hé théng chdm séc strc khoe.

Gia dugc

Mot loai thudc khong 6 tac dung, dugc stir dung dé kiém tra xem loai thudc dang nghién clru cé hiéu qua hay khéng.

Thai gian nghi

La khodng thdi gian dirng gilra thudc dang sir dung va thudc méi. Biéu nay nham dam bao moi lgi ich trong nghién clru
lam sang déu la do thudc nghién clru.

Quan li diéu tri

Quan li thdi gian va cach ma ban dung thuéc

Chan sdéc toan dién

La chdm séc strc khoé clia mot ngudi vé moi mat, bao gém thé chét, tinh than va xa hoi.

Nghién ciru so sanh

M6t phuong phap nghién cliru ma trong d6 mét nhom ngudi tham gia dugc dung thube nghién clru, trong khi cac nhém
khac dung phuong phép tiéu chudn hodc giad dugc dé so sanh hiéu luc va tinh an toan clia thudc.

Nghién ciru ngau nhién

Khi ngudi tham gia dugc phan vao cac nhém khac nhau ngau nhién tir khi bat dau nghién clru. Cac nhém khac nhau sé
dugc dung lieu thube nghién clru khac nhau hodc giad duge.

Nghién ciru mu/ nghién
ctru mu doi

Trong mot nghién clru mu, nhitng ngudi tham gia khéng biét nhom diéu tri ma ho dugc phan vao. Trong mot nghién cru
mu d6i, cd nha nghién cru va ngudi tham gia déu khéng biét nhém diéu tri ma ngudi tham gia da dugce phan vao.

Hiéu qua

Khi thubc hodc phuang phap diéu tri trong nghién clru cdng hiéu hodc tao ra két qua mong mudn trong mot nghién cru
lam sang.

Tac dung phu

Téc dung khac ngoai nhitng tac dung mong muén clia thudc, c6 thé c6 Igi hodc 6 hai.

Bién c6 bat lgi

Tac dung ¢6 hai hoac khéng mong muén tir mét loai thudce.

D liéu méa héa an danh

D{r liéu thu thap dudi dang khong thé lien két trd lai vdi ca nhan tham gia.

Két qua bao cao tir bénh nhan

Mot thudc do vé strc khde va trai nghiém clia ngudi tham gia déi véi bénh tinh va qua trinh diéu tri cda ho, dugc bao cao
bdi chinh ho.

Nghién ctru nhan mé

Mot phuong phap nghién clru ma cad doi ngli nghién cru lam sang va ngudi tham gia déu biét vé loai thudc dugc str dung.
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Téi va ngudi than co thé ki vong diéu gi sé xay ra

QY

Tuyén chon

Tiép xuc ban dau gitra déi ngii
nghién cru 1am sang va cac nha
cung cap dich vu y té, hodc cac
16 chlrc bo vé quyén lgi bénh
nhan hodc nhém hé tro (vi du:
théng qua quang cdo, phuong
tién truyén théng xa hoi, dang
ky nghién ctru).

Xét nghiém sang loc

Cac xét nghiém dé xem ban c6
dap (ng cac tiéu chi tuyén chon
cla nghién cru hay khéng. Diéu
nay cé thé bao gém: xét nghiém
chirc ndng phdi, bang cau hoi,
bai kiém tra thé luc, chup cét 16p
va chup X-quang nguc.

Pang ky va phan

nhom nghién cuu

Xac nhan viéc dang ky tham gia
nghién clru lam sang, sau doé phan
nhém vao cac nhom nghién clru
dé nhan thuéc nghién ctu,
phuong phép diéu tri tiéu chuén
hodc gid dugc.

Két thac nghién
ctru va phéng van

Chia sé két qua nghién cru 1am
sang. Ca hdi gdp g& dé ban chia
s& phan hoi va c6 kha nang dugc
mdi tham gia cac nghién clru tiép
theo. Diéu nay giup cac nha
nghién cru hi€u cac tac dong
chua dugc do ludng trong
nghién ctru va hé trg thiét ké cac
nghién clru tuong lai.

L @ @

trong mdt nghién cuu lam sang?

—_—

N
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Su dong thuan théng tin

Tai liéu phap ly bao gébm théng
tin vé nghién clru 1am sang va su
tham gia c& nhan, cung v6i mau
don déng y xac nhan su hiéu biét
va sy déng y tu nguyén tham gia
clia ban sau khi xem xét théng tin
nay.

Sang loc ban dau

Tra 16 cau hdi qua bang cau hoi
hoac trong budi kham bénh, giup
cac nha nghién clru quyét dinh
xem ban c6 phu hgp véi nghién
cru lam sang hay khoéng.

Cac budbi tham kham va
giam sat nghién curu

Trong qua trinh nghién ctu, dir
liéu sé dugc thu thap théng qua
cac danh gia (xét nghiém) vé phan
(ng clia co thé ban vdi diéu tri.
D6i véi mot sd nghién clru 1am
sang, viéc sir dung dich vu y té tir
xa va cac budi tham kham tai nha
6 thé giup tinh nguyén vién dé
dang tham gia hon, dac biét doi
véi nhitng ngudi khéng thé dén
dia di€ém nghién cru 1am sang.

Phan tich

K&t qua nghién clru sé dugc
thu thap, phan tich, giai thich
va chia sé.

Cac nghién cru l1am sang dugc thuc hién dudi cac kiém soat an toan rat nghiém ngdt va ban sé dugc gidm sat thudng xuyén.
Ban c6 thé rdi khoi nghién clru vao bat ky thai diém nao vi bat ky ly do nao, ngay ca sau khi da ky vao phiéu cung cip théng
tin va chap thudn tham gia nghién clru.
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Théng tin cua téi sé dugc xu li nhu thé nao?

Thong tin ban cung cap rat quan trong cho viéc dat muc tiéu clia nghién cru 1am sang. N6 cho thay cach
<o thé ban phan (rng v&i mot loai thuéc.

00 m
() () (%

&/ NG
D{ liéu dugc thu thap Két qua clia ban (dTr liéu) sé Lugng Ién dir liéu vé dé Véi su déng thuan clia ban,
lién tuc trong suét dugc két hgp vai dit liéu tir céng_hiéu va do an toan di liéu &n danh c& nhan
nghién c(ru dudi nhiéu nhitng ngudi tham gia khac, dugc phan tich dé chirng cling c6 thé trg thanh mot
hinh thirc khac nhau (vi dé hi€u xem bao nhiéu ngudi  minh rang tac dung clia phan clia cac cg s& dir liéu
du: xét nghiém, bang c6 thé dat dugc Igi ich tr viec  thudc khong phai do ngau cdng déng, nham cai thién
cau hdi, mau mau). diéu tri va bao nhiéu ngui nhién. su hiéu biét va giup d&

gap phai tac dung khéng nhirng ngudi dang chung

mong muon. sdng vGi COPD.

Nhing lgi ich va khé khan khi tham gia mot nghién ciru lam sang
cho t6i va gia dinh la gi?

Hay danh thai gian trudc khi quyét dinh tham gia mét nghién ctru 1dm sang. C6 rat nhiéu lgi ich khi tham gia, bén canh dé ciing
can phai can nhac ca nhirng rui ro tiém an. Quan trong la ban can dua ra lwa chon phu hgp véi minh.

Lgi ich co thé co

Ti€p can viéc theo d&i mién phi, dinh ky va chdm séc toan dién (vi du: tu van/hd trg tam ly)

Tiép can cac loai thubc hodc phuang phap diéu tri maéi ma khéng cé s&n ngoai nghién cru 1am sang
Tiép can dich vu diéu dudng luu ddng va/hodc cham soc tai nha

Tiép cin thudng xuyén vGi cac chuyén gia y t€ d€ dugc gidi dap thac mac

Dong gop vao su tién bd khoa hoc va cdi thién chat lugng cudc séng clia cdng déng bénh nhan COPD
Doéng gop vao thiét ké cac nghién cru 1am sang trong tuong lai

Dugc hoan tra chi phi thai gian va di chuyén clia ban

Kho khan c6 thé xay ra

NgUrng s dung thudc hién tai clia ban (trong thaoi gian nghi thuéc)

Dung thudc hodc gid dugc khong tot hon hodc té hon so véi nhirng gi hién c6
Gap tac dung phu

C6 thé cdm thay bj qua tai théng tin va thdy choang ngop

Khoéng dat dugc bat ky 1gi ich ca nhan nao

Nghién clru c6 thé két thuc néu nhiéu ngudi bd cudc hodc néu két qua ban dau Uing ho viéc két thuc
nghién cru

Phai cam két sdp x&p thdi gian va di chuyén theo cac dot danh gia dinh ky

DE biét thém thoéng tin vé cac nghién clru 1am sang COPD, xem tai day.
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T6i nén hdi bac si diéu gi khi mudén tham gia mot

nghién cuu lam sang?

*  Cénghién clru Iam sang nao ma t6i c6 thé tham gia khéng?

*  T6i c6 thé tim hi€u vé nhirng nghién clru Iam sang dang dién ra & dau?

*  Téiva gia dinh toi dat dugc lgi ich gi?

< Gia dinh téi va t6i c6 dugc hoan trd chi phi lién quan dén viéc tham gia nghién ctru, vi du nhu chi phi di

chuyén khéng?

+  Lam thé& nao t6i c6 thé tim hi€u thém vé ca hdi tham gia cac nghién cru ldam sang khac nhau?

«  T6inén lién hé vdi ai khi c6 thadc mac hodc can 16i khuyén?

NéEu bac si clia ban mai ban tham gia mot nghién clru 1am sang, hay can nhac hoéi nhirng cau

hai sau:

Vé muc dich ctia nghién ctru va nhirng van dé lién quan:

Muc dich cda nghién cru 1am sang la gi?

Nghién clru 1am sang sé tién hanh trong bao 1au?

T6i can danh bao nhiéu thai gian cho nghién clru?

Liéu c6 thé linh hoat cho téi dé sdp x€p cac cudc hen sao cho
phu hop véi trach nhiém hang ngay clia minh khéng?

Mbi cudc hen trong nghién clru s& méat bao lau?

Cac cudc hen trong nghién cltu s& duoc t8 chirc nhu thé nao?

Nhitng danh gia nao sé dugc thuc hién trong qua trinh sang
loc?

Thanh vién trong gia dinh, ban bé hodc ngudi cham séc c6 thé
tham gia cudc hen trong nghién clru cung t6i dugc khong?

Vé theo do6i va hé tro:
T6i s& dugc theo d&i hodc ki€m tra nhu thé nao trong sudt qua
trinh nghién ctru?

T6i c6 thé gdp g& hodc lién lac vai nhitng ngudi tham gia khac
khong?

Nghién ctru cé dich vu hé trg tinh than hodc tam ly khong?
Diéu gi s& xay ra néu bénh tinh cla téi tr& nén xau di trong
qua trinh nghién ctru?

Diéu gi sé xdy ra néu t6i mudn roi khdi nghién cru?

Vé viéc diéu tri:
T6i c6 phai thay d6i 16i séng, ché do an hodc cac hoat dong
khac khéng?

Téi ¢6 phai dirng cac phuang phap diéu tri hién tai cila minh
khong?

Phuong phap diéu tri ma ban dang nghién ctru la gi?
Tac dung phu clia phuong phap diéu tri la gi?

C4c tac dung phu tiém &n s& dugc xtr tri hodc quan ly nhu thé
nao?

Bao vé di lieu va sau nghién curu:

K&t qua nghién cru c6 dugc chia sé vdi téi khdng? Bang cach
nao?

Nghién clru nay sé dnh hudng nhu thé nao dén viéc diéu tri
clia toi vé lau dai?

Théng tin, quyén riéng tu va tinh bao mat cla t6i sé dugc bao
vé nhu thé nao trong su6t qua trinh nghién c(ru?

T6i ¢6 thé tim ai néu c6 thém cau hdi?

Gia dinh t6i va t6i nén ndéi chuyén vai ai néu mudn biét thém thong

tin vé cac nghién curu lam sang?

Hay liéen hé v&i nhém nghién clru 1am sang, bac si, nha cung cap dich vu y t&€ hoac t6 chirc cong ddng COPD dia phuang (néu c6) dé
biét thém thong tin vé cac nghién clru lam sang cé san hodc néu ban c6 bat ky cau hdi nao vé viéc tham gia nghién cru 1am sang.

Nhitng trang web nhu ClinicalTrials.gov chira tat ca cac nghién c(ru hién tai va tuong lai vé COPD va bao gom cac chi tiét va két

qua nghién ctru.

Xin cdm on Nhém Tép trung COPD Toan cdu bao gdm cac thanh vién clia cdc nhém hé trg bénh nhan sau: GAAPP, SLHP, EFA,

AAOKenya, APEPOC, HSAACI va Céng doan Ph&i nudc Ao.

Tai liéu nay ¢ thé duoc tdi xubng mién phi, chia sé (sao chép, phat hanh) va chinh sta (bién tdu, chuyén déi va xay dung thém) theo gidy phép Creative Commons
Gidy phép Attribution-NonCommercial-ShareAlike 4.0 Qudc té (CC BY-NC-SA 4.0), dugc céng nhdn ddy dd véi Roche, Nhém Tdp trung COPD Toan cdu va Hoi dong Nghién

ctru Ldm sang veé Ty ky.

Roche d4 tai trg' cho viéc sn xudt tai liéu nay, né dugc dong séng tgo cung cac dai dién cia Nhém Tdp trung COPD Toan cdu va Céng dong COPD.
M@t video lién két trong tai liéu nay khéng thudc quyén s& hitu clia Roche va dugc Idy tor Higp hdi Phéi Hoa Ky.
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