Thuc hanh cé su tham gia day da
cla céc bén lién quan

Hudng ddn cho cdc thdr nghiém
y sinh hoc du phong HIV

2011

BYUNAIDSE & INV NG

\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\ Global Advocacy for HIV Prevention

7
{
NV




UNAIDS / JC1853E (phién bdn thr hai, thang 6 ndm 2011)

© Chuong trinh Phéi hop Lién hop quéc vé HIV/AIDS
(UNAIDS) 2011. Da dang ky ban quyén.

Thiét k& my thudt va hinh thie trinh bday ctia tai liéu ndy
khong phdn énh bdt cir quan diém ndo clia UNAIDS
lién quan dén quy dinh luat phdp cla bdt ky quéc gia,
lanh thd, thanh phé hay khu vuc ndo, cang nhu bdt ky
phan dinh ranh gidi hay dudng bién ndo.

UNAIDS khéng dam bdo cde théng tin frong dn phdm
nay Id fodn dién va chinh xdc va khéong chiu trach
nhiém vé bdt ky t8n hai ndo do viéc st dung &n phdm
nay gdy ra.

UNAIDS - 20 avenue Appia - 1211 Geneva 27 — Switzerland
Telephone: (+41) 22 791 36 66 — Fax: (+41) 22 791 48 35
E-mail: distribution@unaids.org - Internet: http://www.unaids.org



Thuc hanh c6 su tham gia day du
cla cdc bén lién quan

Hudng ddn cho cdc thdr nghiém
y sinh hoc du phong HIV

2011

‘‘‘‘‘‘‘‘‘ ‘ 7 ( :
uuuuuuu
Global Advocacy for HIV Prevention

ooooooooooooooooooooooooooooooooooo




UNAIDS / AVAC

Muc luc

Gidi thiéu

Muc tiéu clia Hudng dan Thuc hanh 6 sy Tham gia day da
clia cac bén lién quan (GPP)

D0Gi tugng clia Hudng dan Thuyc hanh ¢é suTham gia day du
clia cac bén lién quan

Pham vi cila Hudng dan Thuc hanh c6 suTham gia day du
cla cac bén lién quan

Quaé trinh Xay dung Hudng dan Thuc hanh c6 suTham gia day du
cUa Céc bén Lién quan

Céch thic T6 chic va S dung Hudng dan vé GPP

» 1. Tam quan trong ctia Thuc hanh cé su tham gia day du
clia cac bén lién quan

1.1
1.2
13
14
1.5
1.6

Ai la cac bén lién quan?

Su tham gia clia cac bén lién quan la gi?

BGi cAnh ma rdng hon déi véi HIV

Céac dong nang cla cac th& nghiém y sinh hoc du phong HIV
Co s ly luan cia huéng dan GPP

Ap dung GPP

- 2. Cacnguyén tac hudng dan ctia GPP trong céac thir nghiém
y sinh hoc du phong HIV

2.1
2.2
23
24
25
2.6

Su ton trong

Su hiéu biét 1an nhau
Tinh toan ven

Su minh bach

Trach nhiém giai trinh

Quyén ty chti clia cac bén lién quan tai cdng dong

10

14

14
16
17
18
19
20

22

22
22
24
24
25
25



Thuc hanh ¢6 su tham gia ddy dd cla céc bén lién quan
Huéng dén cho cdc thir nghiém y sinh hoc du phong HIV 2011

- 3. Thuc hanh cé su tham gia day du clia cac bén lién quan trong
cac thir nghiém y sinh hoc du phong HIV 27

Gidi thiéu vé cac thuc hanh cé su tham gia day du clia cac bén lién quan 27

3.1 Cac hoat ddng nghién ctu hinh thanh 28
3.2 Caccoché tham van cac bén lién quan 30
3.3 Ké&hoach thu hut sutham gia cia cac bén lién quan 37
34  K&hoach nang cao hiéu biét clia cac bén lién quan 39
3.5  Ké&hoach truyén thong 41
3.6 Ké&hoach quan ly cac van dé 43
3.7  Luachon dia ban nghién ctu 45
3.8 Xay dung dé cuong nghién ctu 47
3.9  Quy trinh thda thuan tham gia nghién cttu dua trén hiéu biét 49
3.10 Tiéu chudn du phong HIV 52
3.11 Tiép can cham séc va diéu tri HIV 56
3.12  Cham séc khéng lién quan dén HIV 59
3.13  Céc chinh séach vé tac hai c6 lién quan dén thit nghiém 61
3.14 Tich Iy, theo ddi cac d6i tugng tham gia va ra khoi
nghién ctu thi nghiém 63
3.15 Két thuc thir nghiém va Phé bién két qua 65
3.16 Tiép can sau th&r nghiém dén cac san pham va
quy trinh th&r nghiém 69
Két luan 72
Phu luc 1. Cac chir viét tat 74
Phu lyc 2. Chu giai thuat ngdr 75
Phu luc 3. Hudng dan bé sung 85

Tham khao 90



UNAIDS / AVAC

Phan 1:
Tam quan trong cla

GPP

St dung phén nay dé ndm dugc y
nghia vé su tham gia ctia cac bén lién
quan, béi canh ctia cac thir nghiém y
sinh hoc du phong HIV, va tai sao
phuang thuc tiép can cé su tham gia
lai can thiét cho céc thir nghiém co

Phan 2:
Cac nguyén tdc huéng dan

vé GPP trong cac thirnghiém
y sinh hoc du phong HIV

St dung phén nay dé hiéu vé cac
nguyén tac hudng dan dugc coi la
nén tang cho cdc méi quan hé
gilfa cac bén lién quan trong thir
nghiém y sinh hoc du phong lay
nhiém HIV

Su ton trong

Su hiéu biét 1an nhau

Tinh toan ven

Su minh bach

Trach nhiém giai trinh

Quyén tu chti clia bén
lién quan tai cong dong

Phan 3:
GPP trong cac thit nghiém
y sinh hoc du phong HIV

SUrdung phén nay va cac thuc hanh
t6i uu néu trong dé dé dan dat cho
cac hoat dong tham gia cu thé cta
céc bén lién quan khi tién hanh cac
thdr nghiém y sinh hoc du phong HIV

Céc hoat dong nghién cuiu
hinh thanh

Co ché tham véan
cac bén lién quan

Ké hoach thu hut su tham gia
clia cac bén lién quan

Ké hoach nang cao hiéu biét
cla cac bén lién quan

Ké hoach truyén théng

K& hoach quan ly c4c van dé

Lua chon dia ban nghién ctu

Xay dung dé cuong nghién cdu

Quy trinh thoa thuan tham gia
nghién ctiu dua trén hiéu biét

Tiéu chudn du phong HIV
Tiép can cham s6c &
diéu tri HIV

Chédm séc khong lién quan
dén HIV

Chinh séach vé cac tac hai co
lién quan dén thir nghiém

Tich Iy, theo déi d6i tugng
tham gia va ra khdi nghién
ctiu thr nghiém



Thuc hanh ¢6 su tham gia ddy dd cla céc bén lién quan
Huéng dén cho cdc thir nghiém y sinh hoc du phong HIV 2011

Gidi thiéu

Muc tiéu clia Huéng dén Thuc hanh cé su Tham gia day da
cula cdc Bén lién quan (GPP)

Tai liéu Huéng dan Thyc hanh c6 sy Tham gia ddy du cta cic Bén lién quan
(GPP) cung cdp cho céc nha tai trg, nha bao trg va ngudi thuc hién thu nghiém
mot huéng dan c6 hé théng vé cach thic d€ cic bén lién quan tham gia hiéu qua
trong viéc thiét ké va chi dao céc thi nghiém y sinh hoc du phong HIV.

Trong tai liéu Huéng dan Thyc hanh c¢6 sy Tham gia ddy da cta cidc bénlién quan
(GPP), thuat ngit “thiét ké va chi dao céc thu nghiém y sinh hoc dy phong HIV”
lién quan t6i cdc hoat dong cn thiét &€ phat trién, 1ap k& hoach, trién khai va két
ludn vé mét thit nghiém, bao gom ca phd bién cic két qua thi nghiém.

D6i tuong clia Huéng dén Thuc hdnh cé sy Tham gia day ad
cla cdc Bén lién quan

Huéng dan GPP trudc tién dugc viét ra cha yéu dé danh cho cic nha tai trg/bao
trg cho cdc thu nghiém va nhiing ngudi thyc hién thit nghiém. Cdc nha tai trg,
bao trg va nhiing ngudi thuc hién thtt nghiém bao gém céc diéu tra vién, cdn bo
nghién ctu, va tit cd nhiing nguoi khic tham gia vao qua trinh thiét k¢, tai trg va
thuc hanh cac thu nghiém y sinh hoc du phong HIV. Ho c6 thé 14 céc chinh phu,
cic mang ludi nghién ctu do chinh phu tai trg, cdc t6 chic phi chinh phu, cic
vién nghién ctty, cic quy tai trg, cdc doi tdc cong-tu va cdc cong ty dugc hodc céc

doanh nghiép khac.

Céc bén lién quan khong tham gia truyc tiép vao viéc tai trg, bao trg hoic trién
khai céc thet nghiém c6 thé sit dung cdc Huéng dan nay d€ hiéu ro hon vé muc
tiéu, két qua mong doi va céc phuong thitc tham gia ctia méi bén lién quan va dé
danh gia tét hon céc nd lyc vé tai trg/bdo trg va thuc hanh thit nghiém.

Pham vi ctia Hudng dén Thuc hanh c6 sy Tham gia day au
cla cdc Bén lién quan

Huéng dan GPP dua ra mét khuon khé d€ x4y dung cdc chuong trinh véi sy tham
gia hiéu qua ctia cdc bén lién quan. Muc dich bao trium ctia cic chuong trinh ¢6 sy
tham gia hiéu qua cua cdc bén lién quan la nhim x4y dung cdc mdi quan hé bén
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ving, déu c6 lgi cho céc bén cdc nha tai trg, bao trg va nhiing ngudi thuc hanh
tht nghiém va cdc bén lién quan khic, trén co s6 minh bach va ton trong, d¢€ d4p
ting m&i quan tim cua cic bén lién quan tai cdng dong, va hé trg cho viéc tién
hanh céc thu nghiém y sinh hoc du phong HIV mang tinh khoa hoc, nghiém ngit
va dao duc.

Huéng dan GPP nay la mot tai liéu di cuing véi hudng dan cia UNAIDS/WHO vé
Cdc mdi quan tdm vé dao diic trong cdc thit nghiém y sinh hoc dy phong HIV, ' trong d6
bao gom hudng dan cu thé vé sy tham gia ctia cong dong, xay dung ning luc, theo
doi, sy déng thuan sau khi cé ddy du thong tin ctia ngudi tham gia, tiéu chudn vé dy
phong, va céc vin dé dao diic co ban khac. Huéng dan GPP dugc x4y dung d€ giup
cic nha tai trg, bdo trg va nhiing ngudi thyc hanh thit nghiém tuén tha theo Diém
Huéng dan s6 2 ctia Cdc mdi quan tdm vé dgo difc, phdn “Sy tham gia ctia Cong
dong’, ghi 16 : "D€ dam béo cic phdm chét vé khoa hoc, dao diic va két qua cta
nghién citu dugc dé xudt, cang nhu sy phtt hop cta nghién ciiu d6i v6i cong dong
chju anh huéng va sy chdp nhéin ctia cdng d6ng d6i véi nghién ctiu, cic nghién ctiu
vién va cdc nha bao trg thtt nghiém c4n tham vin cong dong thong qua mét quy
trinh c6 sy tham gia ddy d va minh bach ctia cac bén lién quan ngay tir dau va theo
cich thic bén viing tir khau thiét ké, x4y dung, thuc hién, theo do6i dén phé bién céc
két qua cua thit nghiém y sinh hoc du phong HIV."

Huéng dan GPP la moét huéng dan toan dién vé tién hanh cic thit nghiém y sinh
hoc du phong HIV ¢6 sy tham gia ddy du cta cic bén lién quan. Tai liéu nay
khong c6 dung y dua ra cic hudng dan vé moi khia canh khoa hoc va dao diic cho
cac thu nghiém nay. Hién c6 nhiéu vin ban huéng din mang tinh khoa hoc va
dao durc gitp chi dao t6ng thé cho céc thu nghiém nhu: Thic hanh Lam sang Tot,
3 Thyc hanh Thi nghiém Lam sang Tot, * Tuyén bé Helsinki, > Bdo cdo Belmont, ®
Huéng dan cia Hoi dong cdc T6 chiic quéc té vé Khoa hoc Y hoc (CIOMS), 7 Hudng
dan ciia Hpi dong Nuffield vé dao diic trong nghién citu lién quan dén cham sdc sic
khée tgi cdc nudc dang phdt trién, ¥ Cdc mdi quan tdm vé Dao diic trong cdc thiy
nghiém y sinh hoc dy phong HIV ciia UNAIDS/WHO, ' va mét s6 cac huéng dan
qudc gia khac.

GPP 6 nhiing dic trung riéng, vi day 1a mot tai liéu mang tinh toan ciu, huéng
dan vé cdc mdi quan hé gifta cdc nha tai trg, bdo trg va nhing ngudi tién hanh
tha nghiém, cting cdc bén lién quan khic trong bdi canh cuia cic tht nghiém y
sinh hoc dy phong HIV. Trong khi d9, tailiéu Thyc hanh Lam sang Tot (GCP) chi
dua ra céc huéng dan mot cach cu thé vé dao diic trong méi quan hé gita nhing
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ngudi chu tri th nghiém va d6i tugng tham gia thi nghiém nhim dam bao tinh
ven toan cua di liéu thet nghiém.

Céc nguyén tic cia GPP trong Phan 2 dugc p dung cho tdt ca cdc tht nghiém y
sinh hoc dy phong HIV, theo nhu cach sdp dit cdc mong doi va co sé déxay dung
cdc mdi quan hé d6i tic cé ¥ nghia gitta cdc bén lién quan trong cdc nghién cttuy
sinh hoc dy phong HIV.

Thuyc hanh c6 sy tham gia ddy du cta cdc bén lién quan dugc phéc thdo trong
pham vi 16 chu dé thudc phin 3 cia Huéng dan nay va dugc dp dung cho tit ca
cdc thu nghiém vé hiéu sudt va hiéu qua trén quy mo I6n.

Ban huéng dan GPP ddy du thudng phit hgp nhét véi cac thit nghiém dugc trién
khai trén quy mo rong hon va cé cdc tic dong dang k& d6i véi cdc cd nhan va céc
linh vyc ma cic thu nghiém dugc trién khai. Tuy nhién Huéng dan GPP ciing c6
thé déng vai trd nhu mét huéng dan cho cic loai hinh tht nghiém va nghién ctiu
khac. Céc loai nghién ctiu nay c6 thé bao gom cic nghién ctu d6 an toan ¢ quy
mo nho, cdc nghién ctu theo doi, cdc nghién ctu hanh vi, vé cic vé thit nghiém
diéu tri HIV, va céc nghién cttu vé cdc loai bénh khac.

Qud trinh Xa&y dung Huéng dan Thyc hdnh cé sy Tham gia
day du cla Cdc bén Lién quan

Hudng dan GPP phit sinh tit mét khuyén nghi cia UNAIDS vé Tao dung cdc
mdi Quan hé doi tdc hiéu qud trong qud trinh Nghién citu vao nam 2005, dép lai
cudc thio lun va tranh ludn xung quanh céc thi nghiém vé liéu phap diéu trj dy
phong truée phoi nhiém (PrEP) tai Campuchia va Cameroon.!" !> 13

Viéc phat trién cic huéng dan ban diu do mét nhom lam viéc quoc t€ dan dat, bao
gom viéc tim hiéu va phan tich cic quan diém khac nhau va dua ra cic dénh gid
khéch quan vé muiic 46 tham gia ctia cic bén lién quan tai cong dong trong thiét
ké va trién khai cdc thit nghiém y sinh hoc dy phong HIV. Céc ¥ kién phéan hoi vé
ban du thio Hudéng dan dugc thu thap qua cic cudc phong vin, thu dién ti yéu
cdu, va ding yéu cdu trén cic trang muc tim kiém va cic phan hoi nay dai dién cho
mot pham vi da dang céc quan diém, khu vyc dia ly va kinh nghiém chuyén mon,
bao gom cdc nha vdn dong chinh séch, cic nhan vién trién khai thir nghiém, cic
nha nghién ctty, cic nha diéu tra thir nghiém lam sang, cdc nhan vién quan hé cong
chuing, céc thanh vién ctia cédc ban tu vdn cong d6ng, cdc nha hoach dinh chinh sach,
cic dai dién cho nganh cong nghiép, cic nha tai trg va bao trg cho cic nghién ciu.
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Figure 1. GPP Timeline
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Huéng dian GPP dugc xudt ban vio nim 2007, dugc 4p dung cho cdc co s&
nghién ctiu khic nhau va Ia cha d€ caa cac cudc tham vin chinh thic véi cac bén
lién quan tai Chau Phi, chdu My, chau A va chau Au. C4c cudc tham vin do AVAC
ho trg da xdc nhén tdm quan trong cua viéc 4p dung Hudng dan GPP d6i véi cic
nha bao trg cho thtt nghiém va cong viéc caa ho tai cic dia ban th nghiém trén
toan thé gidi. Cac khuyén nghi ti cic cudc tham vin da dugc bs sung vao tailiéu
Huéng dan GPP phién ban14n 2.

Huéng dan GPP mang tinh nang dong va sé thay déi theo thdoi gian. Cac khuyén
nghi stta d6i va chinh Iy dya trén kinh nghiém va suy ngadm ti cic th& nghiém xin
gti dén gpp@unaids.org hoidc avac@avac.org. Céc khuyén nghi nay sé dugc tran
trong tiép thu va dugc xem xét dén trong cic ban cép nhat cia Huéng dan trong
tuong lai.

Khung thai gian ndly cho thdy su phdt trién clia Hudng dén vé thuc hanh cé su tham gia day da cla
cdc bén lién quan ddi véi cdc thlr nghiém y sinh hoc dy phong HIV cliia UNAIDS/AVAC va tai liéu
cdc méi quan tam vé dao duc ddi véi cde thr nghiém y sinh hoc du phong HIV. Tai liéu Hudng dan
GPP dd duoc xdy dung sau mét loat cdc cudce tham van cdp khu vuc trong nam 2005 tép trung xdac
dinh cdc yéu t8 chl chét can thiét dé thigp Iap méi quan hé ddi tac hiéu qud cho cdc thar nghiém
du phong HIV. Tai liéu Huéng dén GPP duoc xudt bdn 1an ddu tién nam 2007. Hudng dén ndy dugc
phdt trién song hanh cung véi tai liéu hudng déan clia UNAIDS/WHO vé cdc méi quan tam vé dao
dic dé dap ng cdc vén dé chinh vé dao duc trong moét tap hop céc diém hudng dén kém theo
cdc thong tin dén gidi.



UNAIDS / AVAC

Cdch thace T8 chic va St dung Huéng dén GPP
Huéng dan GPP dugc trinh bay theo ba phédn chinh v6i 3 mau khéc nhau cho
phép nhiing ngudi st dung c6 thé dé dang xac dinh vi tri ctia cudn tai liéu:

Phan 1: TAm quan trong cia GPP quan xdc dinh céc thuat ngit quan trong dugc
st dung trong tai liéu va mo ta thuc t€ cing nhu cic yéu t6 quyét dinh co ban caa
dich HIV, béi canh ctia viéc trién khai cic thi nghiém y sinh hoc dy phong HIV,
va tai sao phuong thic tié€p cin c6 sy tham gia 1a can thiét d€ tién hanh céc thi
nghiém c6 hiéu qua.

Phan 2: Cic nguyén tic huéng dan caa GPP trong cdc thi nghiém y sinh hoc
dy phong HIV phic thio mét tip hop cdc nguyén tic cd vai trd lam nén ting cho
cdc mdi quan hé giita cic nha tai trg, bao trg thit nghiém véi ngudsi thyc hién thi
nghiém va cic bén lién quan khdac. Cic nguyén tic nay gom c6 sy ton trong, sy
hiéu biét chung, tinh toan ven, tinh minh bach, trach nhiém giai trinh, va quyén
tu chu ctia cic bén lién quan tai cong dong.

Phan 3: Cac thyc hanh c6 sy tham gia ddy du cta cic bén lién quan trong cic
thu nghiém y sinh hoc dy phong HIV mo ti cic thuc hanh t6t nhit cin lam
theo khi thiét két va tién hanh cdc thit nghiém y sinh hoc dy phong HIV. Theo 16
pham vi cha d¢, phan nay phéc hoa cdc hoat dong tham gia ctia cdc bén lién quan
du kién dién ra & tiing giai doan trong toan bé chu trinh nghién ctu. Cic pham
vi chu dé nay la:

1. Céchoat dong nghién ciu 9. Quy trinh théa thuin tham gia
hinh thanh nghién ctu dya trén hiéu biét
2. Cdac co ché tham vin cic bén 10. Tiéu chudn dy phong HIV
lién quan 11. Tiép cén chim soc va diéu tri HIV
3. Kéhoach thu hdt sy tham gia 12. Chim séckhonglién quan dén HIV
cuia cac bén lién quan 13. Céc chinh séch vé tic hailién quan
4. Kéhoach ning cao hiéu biét dén thi nghiém
ctia cac bén lién quan 14. Tichlay, theo d6i doi tugng tham gja va
5. Kéhoach truyén thong rakhoinghién ctiu thinghiém
6. Kéhoach quanly cic vin dé 1S. Két thic thu nghiém va phd bién
7. Lua chon dia ban nghién ctiu két qua
8. Xay dung dé cuong nghién ctiu 16. Tiép cin sau thit nghiém dén céc san

phdm va céc quy trinh ctia thi nghiém
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Céc pham vi chu dé c6 trong phdn thuc hanh c6 sy tham gia ddy du ctia cic bén
lién quan dugc chia ra thanh cdc phan nhé duéi day:

A. Dinh nghia.

B. Su pht hop trong thuc hanh cé sy tham gia ddy du cua cdc bén lién quan.
C. Cécméi quan tim dic biét.

D. Cac thuc hanh c6 sy tham gia d4y du cta cdc bén lién quan.

E. Hudng dan bé sung.

Sau phin Két luan (trang 72-73), Huéng dan GPP cung cdp 3 phu luc:

Phulyc 1 trinh bay cdc chit viét tit dugc sit dung trong tai liéu nay.

Phuluc2 phin chu gidi cho céc thuét ng@ thiét yéu dugc stt dung trong Hudng
dan GPP.

Phulyc3 gidithiéu cic tailiéu huéng dan quéc té mang tinh tham khao khac va
cic tai liéu quan trong cho viéc nghién ctiu sdu hon.
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Phan 1:
Tam quan trong cia GPP

Phan 2:
Cac nguyén tac huéng

dan cua GPP trong cac
thd nghiém y sinh hoc du
phong HIV

Cac nguyén tac huéng dan
ctia GPP trong cac thu
nghiém y sinh hoc du
phong HIV phac thao tap
hogp céc nguyén tic 6 vai tro
la nén tang ctia cdc méi quan
hé gilra cac nha tai trg, bdo
trg cho thit nghiém véi nguai
thuc hién th&f nghiém va cac
bén lién quan khac.

Phan 3:
Céc GPP trong céac

thi nghiém y sinh hoc
du phong HIV

Cac thuc hanh c6 su tham
gia day da cta cac bén lién
quan trong cac thir nghiém
y sinh hoc du phong HIV
mo ta cac thuc hanh tot nhat
can lam theo khi thiét két va
tién hanh cac thirnghiémy
sinh hoc du phong HIV.
Theo 16 pham vi chu dé,
phén nay phéc hoa cac dong
thai tham gia clia cac bén
liéen quan du kién diénra &
tUng giai doan trong toan

bé chu ky nghién cuu.
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Phan 1: Phén 2: Phan 3:

Tam quan trong cta Céc nguyén tic huéng dan GPP ;’?‘“9 cac t:U nghiém
GPP vé GPP trong cac thifnghiém y sinh hoc duphong HIV
y sinh hoc du phong HIV
St dung phan nay dé ndm duoc y Strdung phan nay dé hiéu vé cac St dung phén nay va cac thuc hanh

nghia vé sy tham gia ctia cac bén lién nguyén tac huéng dén dugc coi la 6i uu néu trong d6 dé dan dat cho
quan, b8i canh clia cac thi nghiémy nén tang cho cac méi quan hé céc hoat dong tham gia cu thé ctia
sinh hoc du phong HIV, va tai sao giifa cac bén lién quan trong thir céc bén lién quan khi tién hanh cac
phuong thic tiép can 6 su tham gia nghiém y sinh hoc du phong lay thir nghiém y sinh hoc du phong HIV
lai can thiét cho cac thir nghiém co nhiém HIV

Céc hoat déng nghién ctu
Su tén trong hinh thanh

Cao ché tham van
cac bén lién quan

Su hiéu biét [an nhau K& hoach thu hut sy tham gia
clia cac bén lién quan

Ké hoach nang cao hiéu biét
Tinh toan ven cla cac bén lién quan

Ké hoach truyén thong

Su minh bach Ké hoach quén ly cac van dé

Lua chon dia ban nghién ctu
Trach nhiém gidi trinh

Xay dung dé cuong nghién ctiu

Quyén tu cht ctia bén

o RN . Quy trinh thoéa thuan tham gia
lién quan tai cong dong

nghién ctu dya trén hiéu biét

Tiéu chuan du phong HIV

Tiép can cham soc &
diéu tri HIV

Cham séc khong lién quan
dén HIV

Chinh sach vé céc tac hai cé
lién quan dén thi nghiém

Tich lay, theo déi d6i tugng
tham gia va ra khdi nghién
ctu th&r nghiém

Két thac thir nghiém va

phd bién két qua

Tiép can sau thir nghiém vdi cac
san pham va quy trinh ctia TN
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1.

Tam quan trong cta Thuc hdnh cé su tham
gia day du cla cdc bén lién quan

1.1 Aild cdc bén lién quan?

biém khéi ddu cta GPP la viéc xdc dinh cdc bén lién quan chinh trong trién
khai mot thu nghiém y sinh hoc dy phong HIV. Cdc bén lién quan 1a céc cd
nhan, cic nhém, cdc td chitc, cic co quan chinh phu, hodc bat it cdc cd nhin
hoic tip hop cic cd nhén la nhiing ngudi cé thé anh hudng dén hoic chiu su
tic dong tir viéc tién hanh, hay két qua cia moét tha nghiém y sinh hoc dy
phong HIV. Trong tai liéu huéng dan nay, thuit ng@ “cdc bén lién quan” [a tat
ca cdc thanh phén bao quanh thit nghiém. Thuit ngi mo ta vé bit ky mot cd
nhén hodc tdp hop cic cd nhén cé quyén lgi trong mot thit nghiém y sinh hoc
du phong HIV.

Vi dy vé cdc bén lién quan dugc minh hoa trong hinh 2 va c6 thé bao gom
nhing d6i tugng tham gia thit nghiém, gia dinh cta ho, nhiing ngudi c¢6 kha
nang tham gia tht nghiém, cic cd nhén cu tra trong hoic xung quanh khu vuc
noi tién hanh nghién ctu, nhiing ngudi séng véi HIV hodc bi anh hudéng bai
HIV; céc nha hoat dong va van dong chinh sich cho dy phong va diéu tri HIV,
céc t6 chic phi chinh phu (NGOs), cic t6 chic dya vao cong dong (CBOs),
cdc nhom cong dong, cic nha lanh dao ton gido, lanh dao quan diém, phuong
tién truyén thong, cic co quan chinh phu, cic co quan y t€ cdp quéc gia va dia
phuong, cic nha cung cdp dich vu, cic nha tai trg, bao trg cho thit nghiém va cac
c0 quan/ngudi tién hanh thit nghiém.

binh nghia vé “cdng déng” phic tap hon, vi day 1a mot thuit ngit mang tinh
thay d6i va c6 ¥ nghia khdc nhau déi v6i nhiing ngudi khéc nhau.'® Thuat ngi
nay thudng dugc stt dung délién hé d¢én mét nhém ngusi cé cling chung mai
quan tam, loi ich, chia sé cic dic diém chung, hoic séng trong cing mot khu
vuc. Cic cd nhin c6 théla thanh vién cta nhiéu “cong dong” tai cing mot thoi
diém. Thuit ng@ “cdng déng” ciing dugc stt dung dé€ lién hé dén cong chung
n6i chung hodc moét khu vyc dia ly nao dé.
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Trong tai liéu Huéng dan GPP, thuét ngit dudc vu tién st dung la “cic bén

lién quan tai cong dong”, hon la “cdong dong”, va dé cap dén cé céc cd nhan
va cidc nhom dai dién co ban cho céc lgi ich cta nhiing nguoi dugc lya chon
hoic tham gia trong mot thit nghiém, hoic nhiing ngudi khéc tai dia phuong
chiu anh huéng tit mét cudc thit nghiém. Cic vi du vé “céc bén lién quan
tai cong dong” 1a quéin thé nhing ngudi dugc tuyén chon, nhiing déi tugng
tham gia thit nghiém, nhiing ngudi séng trong khu vyc noi trién khai nghién
ctiu, nhiing ngudi séng véi HIV trong khu vuc, cdc nhém hodc mang luéi dia
phuong cua nhiing ngudi duong tinh v6i HIV, nhiing ngusi dan dia phuong
chiu anh hudng cua dich HIV, cic t6 chiic phi chinh phu dia phuong, cic

Hinh 2: Phan tang cdc bén lién quan trong mét thir nghiém y sinh hoc
dy phdéng HIV
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Cdc beén lién quan khac nhau cé thé dnh hudng hodc bj anh hudng tir mét thirnghiém y sinh
hoc du phong HIV. Cdc bén lién quan bao gay gdm nhing déi tuong tham gia thir nghiém
va cde déi tac tai cong ddng cung nhu mét pham vi réng cée bén lién quan khdc & cdp
quéc gia va quéc té.
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nhém cong déng, cic t6 chiic dya vao cong dong. Chic chin nim ngoai thuit
ngt “ cdc bén lién quan tai cong d6ng” nhung ré rang dugc coila cdc bén lién
quan trong tht nghiém la cic nha bdo trg, tai trg cho thi nghiém, va nhiing
co quan tién hanh thu nghiém, cang nhu cic co quan chinh pha hoic dai dién
cua cdc cd cdu chinh quyén cdp cao.

1.2 Sy tham gia cla cdc bén lién quan la gi?

Thiét l4p quan hé d6i tic bén viing va phdi hgp véi céc bén lién quan c6 tdm
quan trong chu chét trong thyc hanh c6 sy tham gia day du caa cac bén lién
quan. Trong Huéng dan GPP, thuit ngd “su tham gia cua céc bén lién quan”
dé cap dén cic quy trinh thong qua d6 cdc nha tai trg, bao trg thit nghiém va
cc don vi trién khai tht nghiém x4y dyng cic méi quan hé mang tinh minh
bach, c6 y nghia, phdi hop va cting chung lgi ich v6i céc ¢d nhan, cdc nhom cd
nhén, hoic céc t6 chitc c6 quan tdm hoic chiu dnh huéng, v6i muc dich cudi
cung la hinh thanh mét nghién ctu chung.

Dé c6 sy tham gia ctia cic bén lién quan thanh c6ng doi hoi mot sy thong hiéu
rong, toan dién va da khia canh vé béi canh trong d6 mot thit nghiém y sinh
hoc dy phong HIV dugc thyc hién. Sy tham gia caa cdc bén lién quan khéi
d4u v6i mot quan diém toan dién vé xdc dinh cic bén lién quan tiém ning.
X4c dinh cic bén lién quan 13 mdt mét qud trinh bién dong, bai vi cic bén
lién quan, cdc Igi ich, cic lua chon uu tién, cic quan diém, va céc khia canh
vin héa c6 thé thay d4i theo thoi gian. Cidc nhém nghién cttu ¢6 trach nhiém
xdc dinh cic bén lién quan, mét qud trinh bit dau bang viéc xac dinh quan thé
duoc Iya chon cho thit nghiém, xem xét nhiing ngusi ma thtt nghiém c6 thé
tac dong tai dia ban nghién ctu, tham vin cic bén lién quan da biét, va dua
trén cdc cdc kinh nghiém chuyén mén dé c6 dugc sy hiéu biét phong pht hon
vé cic bén lién quan tiém ning va cdc bén lién quan da biét.

Céc bén lién quan khic nhau sé c6 cic quan diém khéc nhau. Mot s6 cic bén
lién quan sé c6 cic canh tranh vé Igi ich hodc trong cdc nhém c6 sy thiéu can
bing vé quyén lyc, cing nhu cic diém khdc biét trong céc t6 chiic xa hoi, th
bic trén dudi, vin dé vé gidi, va tinh trang kinh t€ xa hoi ¢6 lién quan c6 thé
dan dén sy chia ré va bit dong trong qua trinh thir nghiém. Néu c6 sy phan déi
hoic bat dong gitta cic bén lién quan, thi cdc vin dé d6 phai dugc giai quyét
theo cach dam bao tinh trung thuc, minh bach va ton trong tit ca cic bén.
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Céc bén lién quan trong nghién ctiu y sinh hoc du phong HIV ¢6 thé hoc
hoi ti nghién ctu trong cic linh vyc khéc, noi ho da thanh cong trong viéc
dp dung céc cich tiép cdn nghién cttu c6 sy tham gia, la cdch thic doi hoi cac
bén lién quan tai cong d6ng tham gia binh ding nhu céc thanh vién khac dé€
chia sé viéc kiém sodt tdt ca cdc khia canh cta qud trinh nghién ctu.20?"?>232

1.3 B&i cdnh mé& rong ddi véi HIV

Phét trién cdc chién lugc b sung d€ ting phé véi dich HIV 1a mét nhu cdu
cdp bach. Cung véi nhitng thay d6i can thiét vé hanh vi va cdu tric, thi ciing
cdn c6 cic lua chon rdng rai vé y sinh hoc du phong va diéu tri HIV dé€ dap
tng cdc nhu cdu da dang ctia cic cd nhén va cic nhém quén thé. Trién khai
tha nghiém y sinh hoc dy phong HIV thudng kém theo nhiéu phiic tap. Bang
cach thira nhén va hiéu ro céc thach thic va cdc phic tap nay, céc nha tai trg,
bao trg va don vi tién hanh nghién ctu tha nghiém c6 thé tao diéu kién mot
cach pht hop va hiéu qua hon dé c6 dugc moét cch tiép cin cé sy tham gia
cung c6 loi dé trién khai cic nghién cttu thi nghiém y sinh hoc dy phong HIV.

Nghién ctiu y sinh hoc du phong HIV khong thé thanh c6ng néu thiéu di sy
tham gia day du ctia cac bén lién quan, dac biét khi cin c6 sy tham gia caia mot
s6 lugng 16n céc tinh nguyén vién khoe manh, 4m tinh véi HIV. T6i vu nhét
1a khi ¢6 sy kiém tra vé muic d6 an toan va hiéu qua ctia cic phuong dn thi
nghiém trong nhém céc quéin thé cin cdc can thiép nay nhit. Péng thai, néu
cdc san phdm nay chiing minh Ia c¢6 hiéu qua thi chinh céc quén thé nay cang
1a nhém c6 kha nang st dung cao nhit. Tuy nhién, cic yéu t6 chinh lam ting
nguy co ldy nhiém HIV trong cic quén thé nhu vy c6 kha nang gép phan lam
tang kha ning bi lam dyng khai théc. Piéu nay nhdn manh vao tim quan trong
ctia cic mdi quan hé d6i tic cé ¥ nghia véi cdc bén lién quan tai cong dong.

Cé nhiéu yéu t6 tao ra, ting cudng va duy tri nguy co lay nhiém HIV. Céc yéu to
quyét dinh vé cdu tric c6 thé lam tang tinh dé t6n thuong véi HIV d6i v6i méi
cd nhan hodc quan thé bing cach lam suy yéu khd ning phong trénh phoi nhiém
HIV. Céc yéu t6 quyét dinh co ban cta dich HIV ¢6 thé ton tai trong cic co cdu
vé x4 hoi, van hoa, luat phép, thé ché, hoic kinh t& ctia xa hoi. Céc vi du vé cic
yéu t6 quyét dinh nay bao gom sy bat binh dang vé gidi va cic bit binh ding vé
quyén lyc khéc, bao hanh gidi, sy bit 6n vé kinh té bao gom ca d6i nghéo, di cu,
vi pham quyén con ngudi, ky thi ngusi dong tinh, hanh vi phan biét d6ixu;, ky thi
lién quan dén HIV, gat ra ngoai 1é xa hoi, va hinh sy héa vin dé lay nhiém HIV.
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Nhién biét céc yéu t6 nay 1a budc dau tién dé phat trién cdc thyc hanh nham trénh
sy ldp lai tinh c& hoic ting cudng thém cic yéu t6 nay trong qua trinh thiét ké va
trién khai céc tht nghiém y sinh hoc dy phong HIV. Khi sy tham gia ctia cdc bén
lién quan givip trao quyén va xdy dung ning luc cho cic bén lién quan tai cdng
déng tham gia vao tién trinh nghién cttu theo mét cach thiic ¢6 y nghia, thi diéu
nay con giup khai thic khd ning chuyén mén ctia ho dé ho c6 thé dong gép cho
viéc thiét ké va tién hanh nghién ctu.

1.4 Cdac déng ndng cua cdc thir nghiém y sinh hoc
dy phong HIV

Su bét binh déng vé quyén lyc ludn ludn ton tai gitta cdc nha tai trg va ngudi
nhén tai trg trong mot loat cic vin d¢, ching han nhu qua trinh ra quyét dinh,
thiét l4p uu tién, kiém sodt cdc nguodn lyc, va ghi nhin mot cich cong bang
cdc déng gop ddu vao. Thi nghiém y sinh hoc dy phong HIV thudng dugc
tai trg béi cdc t6 chiic dén tir cic qubc gia phét trién va dugc nhiéu t6 chic
doi tac trén toan thé gidi cing thyc hién, trong d6 bao gém c& nhiing t6 chuic
tai cdc qudc gia dang phat trién. Mdc d6 chénh léch gitta cc t6 chuc va cic
d6i tic nay c6 thé din dén hodc lam ting thém sy bét binh ding vé quyén lyc
chinh gitta cdc d6i tac thuc hién thi nghiém va gitta cdc d6i téc thyc hién tha
nghiém véi cic nha tai trg hodc bao trg thit nghiém. Céc vin dé nay sau d6 c6
thé chuyén thanh sy bit binh déng gitta ngudi/co quan thyc hién thit nghiém
va céc bén lién quan khic.

Thuc té 1a nhiéu tht nghiém y sinh hoc dy phong lay nhiém HIV dugc trién
khai tai nhiéu khi co s6, qudc gia lai dan dén mét mitc d6 phuic tap khéc. Céc
khéc biét vé vian hoa, moi trudong khic nhau tu nhién, co sé ha ting, kinh
nghiém nghién ctiu, chinh sich y t& va luit phdp quéc gia c6 thé dan dén sy
bit binh ding trong cdc nhém lam nghién ctiu va gitta cdc nhom lam nghién
cliu v6i céc bén lién quan tai cong dong tai dia ban thw nghiém. Sy bit binh
dang quyén lyc gitta cic nhém nghién cttu va cdc bén lién quan tai cong déng
6 thé bao gom su khdc biét vé hoc vin, gido duc, va nguén lyc kinh té, cing
nhu sy bat binh ding vén c6 trong cic méi quan hé bénh nhin-ngudi cung
cdp dich vu. Nhing sy khic biét vé quéc gia, chung tdc, dan tdc, ngon ngit
gitta cdc thanh vién ctia nhém nghién ctiu va cic bén lién quan trong cdng
dong ciing c6 thé Jam trdm trong thém sy bat binh dang nay.
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Hinh 3. Vi du vé mét mang ludi nghién cdu tha nghiém
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Co cdu co bdn clia mét mang Iudi nghién cau thdr nghiém vy sinh hoc du phong HIV dién
hinh. Ngan sach trmot hodc nhiéu ngudn luc duoc phan phdi thong qua mét trung tam diéu
phéi mang Iudi truc tiép dén cdc dia ban tién khai thir nghiém hodc dén cdc co quan trién
khai thtr nghiém nhu cdc trudng dai hoc, sau dd nguén kinh phi ndy duoc chuyén dén cac
dia ban trién khai thir nghiém. Mang Iudi nghién ctu thir nghiém cd thé c6 mot s6 frung t&dm
tuyén dudi chiu trdch nhiém vé cde mang coéng viéc khdc nhau trong quy trinh tién hanh tha
nghiém: qudn ly diliéu, phong thi nghiém, nha thude, Iam sang, do an todn, x& hoi hoc, va sy
tham gia cla cdc bén lién quan. Gidm sat qud trinh van hanh tha nghiém cé thé duoc thuc
hién thong qua cdc trung tam diéu phdi hodc qua mét 16 chuc gidm sét doc lap.

D¢ dat dugc sy tham gia ddy du va quan hé d6i téc ¢ y nghia cta cic bén
lién quan tai cong dong, rit cin nhan ro va thdo g nhiing sy bt binh dang
vé quyén luc nay.

1.5 Cosd cho hudng déan GPP

Sutham gia ctia cdc bén lién quan mang tinh xdy dung va lau dai giup dam bao
chit lugng cdc khia canh vé dao duc va khoa hoc ctia nghién ctiu cing nhu
dam bao tinh pht hgp véi cdc déi téc tai cong dong"*. Cac bén lién quan, cu
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thé 1a cdc d6i tic tai cong dong, c6 cc kinh nghiém va chuyén mon dic biét
dong gop cho quy trinh nghién ctéu. Ho c6 kién thitc va sy hiéu biét quan
trong vé vin héa, quan diém, ngén ngit dia phuong, cing nhu sy tién trién cta
dich HIV dia phuong. Ho ciing c6 cdc mdi quan tdm vé cdc nhém quén thé
dé bi tén thuong hodc bi gat ra ngoai l¢, va cic uu tién cta dia phuong ma cac
nha tai trg, bao trg va thyc hién thit nghiém c6 thé khong nim bit dugc hét.

Su phéi hop ctia cdc bén lién quan cé thé giup dam bao ring cdc ciu ciu hoi
va thu tuc nghién ctiu ¢6 dugc sy nhay cam va phit hop vé vin hoéa, qua d6
cai thién viéc tuyén chon, duy tri, cing nhu tuén tha cdc két qua khdc cia thi
nghiém. Sy phéi hop cing c6 thé gitp tranh dugc viéc lam gia ting cdc vin dé
bét binh déng hién c6 valam cho nhay cdm hon véi cdc nhu cdu cia cic nhém
quén thé dé bi t6n thuong. Mot trong nhiing hop phan thiét yéu d6i véi su
tham gia ctia cc bén lién quan la nang cao kién thiic va su hiéu biét cua cic
bén lién quan vé quy trinh nghién cttu, x4y dung nang lyc vé nghién ctu. Biéu
nay 1an lugt cho phép cdc bén lién quan déng gép hiéu qué hon cho qua trinh
huéng dan nghién ctu va giap giai quyét sy mét cin bing vé quyén luc gitta
cdc nhoém nghién ctiu va cic bén lién quan tai cong dong.

Tang cudng su tham gia c¢6 ¥ nghia gita cic bén lién quan thuc ddy hon nia
long tin va sy ton trong gitta cdc nha tai trg, bao trg cho thit nghiém, co quan
thuc hién tht nghiém va cic bén lién quan khéc. Khi cic bén lién quan tham
gia mot cidch minh bach va c6 sy tén trong lan nhau thi c6 thé gidm thiéu
nhiing hiéu 14m, va gidm cic nguy co mau thuin va tranh cai khong cén thiét.
Lam theo céc thyc hanh c6 sy tham gia ddy du cua cic bén lién quan trong
toan bo chu trinh nghién ctu giup tao diéu kién trao quyén tu chu vé nghién
ctu cho dia phuong, gitp cho cic méi quan hé binh ding hon, va taing kha
ning thanh cong trong trién khai nghién ctu, hoan thanh tht nghiém va ting
dung cic két qua caa nghién ctu.

1.6 Ap dung GPP
Huéng dan GPP mo ta tong quét cdc cach thic mang tinh hé thong d€ thiét
l4p va duy tri sy tham gia hiéu qua ctia cdc bén lién quan ma cé thé dp dung
dugc tai nhiéu diém khéc khdc nhau trén pham vi toan cdu. Céc nét dic trung
vé ndi dung cua huéng dan GPP cho phép theo dbi dugc cdc hoat dong tham
gia cuia cac bén lién quan.
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Céch thiic hiéu qua nhit d€ thyc hién huéng dan GPP 1a cic nha bao trg thi
nghiém ap dung huéng dan GPP nhu mot thu tuc cin thiét trong viéc trién
khai, va theo doi viéc thyc hién huéng dan va danh gid tinh hiéu qué ctia né.
Nhu mét yéu t6 thiét yéu mang lai sy thanh cong cho trién khai tht nghiém,
sy tham gia c6 hiéu qué ctia céc bén lién quan doi hoi cdc nha béo trg cho
nghién ctiu cdn phéin bé thoi gian rong rai, ngudén nhan lyc phtt hgp va nguén
tai trg ddy du cho cdc ngan sich hoat dong tai dia ban nghién cttu d€ thuc hién
Muc 3 caa Huéng dan GPP.

Céc bén lién quan khdc, nhu céc co quan quan ly qudc gia, Hoi déng Xét
duyét Pao diic, Hoi dong Thadm dinh Co s6, va cdc bén lién quan tai cong
dong cang c6 thé dé nghi 4p dung Hudng dan GPP khi trién khai nghién ctu
trong nudc, trong t6 chic, hodc khu vyc caa ho.

Theo doi sy tham gia ciia cdc bén lién quan la mot qué trinh phic tap. D€
danh gid liéu Huéng dan GPP da dugc tuan theo chua, trudc hét cic bén lién
quan c6 thé tham khao danh sdch cdc thuc hanh t6i wu trong tiing pham vi
cha dé cta Phin 3 va xdc dinh xem cdc hoat dong khéc nhau c¢é dugc thuc
hién hay khéng. Bi vi sy tham gia cta cic bén lién quan dugc xay dung dya
trén cdc mdi quan hé, cac d6i téc khic nhau c¢6 thé cam nhén vé sy tham gia
khac nhau va c6 thé khé dénh gid. Gidm sét tudn tha toan dién huéng dan
GPP bao gom viéc ghi chép va phan tich cdc thuc hanh da dugc tuan tha nhu
thé nao cing nhu mic d¢ cdm nhin ctia cdc bén lién quan d6i véi cic thuc
hanh da dugc tuan thu. Dénh gia toan dién vé sy tham gia cia cic bén lién
quan doi hoi phai xdc dinh r6 cdc bén lién quan cadm nhén nhu thé nao vé tic
dong cua cic thyc hanh c6 sy tham gia d6i véi nghién cttu cang nhu d6i véi
moi quan hé gitta cdc bén lién quan. Céc thong tin nay cé thé dugc thu thap
thong qua ghi chép tai thuc dia, cic bién ban hop, cdc biéu mau béo cdo gidm
sat, cac cudc diéu tra, cdc cudc phong vin, cic cudc thio ludn nhém tép trung
va cac phuong phédp khac.

Mot loat cdc ngudn thong tin va cic cong cu khic cé thé gitp cic bén lién
quan hiéu, thuc hién va gidm sit GPP. Nhiing ai c6 nhu cdu c6 thé tham khao
trang web ctia AVAC dé tim hiéu va cip nhit cdc tai liéu méi hodc cdc tai liéu
da dugc stra d6i. UNAIDS va AVAC hoan nghénh cdc yéu cdu vé céc cong cu
bé sung cting nhu viéc gii dén céc tailiéu da dugc st dung.
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Cdc nguyén tac huéng dén ctia GPP trong
cdc thir nghiém y sinh hoc du phong HIV

Céc nguyén tic huéng dan vé thuc hanh c6 sy tham gia ddy du cta cic bén
lién quan duéi day phan 4nh mot tip hop cic gid tri 1a nén tang cho cic mai
quan hé tinh cuc, hop tic va cing c6 loi ma cdc nha tai trg, bdo trg va co quan
thuc hién tht nghiém c6 thé khuyén khich cting véi tit ca cic bén lién quan
khdac. Cdc gid tri nay 1a co s6 d€ duy tri tinh bén viing ctia cdc mdi quan hé dai
tic va dam bao dat dugc cdc muc tiéu chung da dugc xdc dinh. Céc nguyén
tic nay cling giup cung c6 nén tang cho viéc trién khai nghién ctu gép phin
xac dinh cdc lva chon b sung vé dy phong HIV. Huéng dan GPP dugc phat
trién trong khuon khé cua cic nguyén tic nay.

2.1 Suytdn trong

Céc bén lién quan ton trong 1an nhau la chia khéa dé c6 sy trao d6i thong tin
hiéu qua, ting cudng sy tin cdy, va phat trién cdc méi quan hé d6i tic d€ dat
dugc cidc muc dich chung. Sy ton trong dugc thé hién khi cic bén lién quan
trao d6i thong tin va hanh dong theo cdc cich thic tran trong va ton trong cic
quan diém va gia tri thuc tién cia méi bén lién quan.

Nghién ctiu mang tinh dao dtic cao yéu céu sy ton trong co ban d6i véi cic
quyén con ngudi va tinh bdo mét ctia nhiing d6i tugng tham gia thit nghiém.
Nghién citu theo hinh thitc nay cling yéu cdu su ton trong d6i véi cac gid tri,
vin hoéa va quan diém cuaa dia phuong cang nhu ton trong quy trinh nghién
ctiu khoa hoc.

2.2 Sy hiéu biét |&n nhau

Mot su hiéu biét chung vé cic muc tiéu va lam thé nao d¢€ dat dugc cdc muc
tiéu d6 la yéu t6 thiét yéu cho cic méi quan hé déi téc c6 hiéu qua gita cic
bén lién quan. Diéu nay doi hoi cac bén lién quan phai x4y dyng ning luc vé
cic vin dé vin hoéa-xa héi cang nhu cdc quy trinh nghién cu. Mic d6 ning
luc khéi ddu cua céc d6i tdc khac nhau sé phy thudc vao sy tiép xuc trude d6
ctia ho véi cdc moéi trudng van hoa-xa hoi cy thé va véi céc thu nghiém y sinh
hoc du phong HIV.
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Ning luc vé Vin hoa-Xa hoi bao gom sy hiéu biét vé cac tip quan, thuc hanh
va niém tin ctia cdc nén vin hoéa dia phuong c6 lién quan, va cdc hoan canh xa
hoi caa dia phuong, cing nhu cic quan diém, cic méi vu tién va cdc nhu cau
nghién cttu mang tinh da dang ctia céc d6i téc tai cong dong. X4y dung nang
lyc vé vin héa-xa hoi tao thuén 1gi cho sy cdng tic gita cic bén lién quan véi
cdc méi vu tién khic nhau va chuyén tdi diéu d6 vao quad trinh x4y dung cic
thiét ké va quy trinh tht nghiém hop ly.

Hinh 4. Pham vi ndng lyc tha nghiém

Cao /N

~

Nang luc vé
Van hoa - xa hoi

Cao

Thdp
Nang luc nghién ctu

Na&ng luc vé van héa-xa hoi va nang luc nghién ciu duoc thé hién nhu dé déc doc theo
hai truc. Ting bén lién quan bdt ddu su tham gia cda ho tai mot vi tri cu thé trén dé thi dua
tfrén nang Iyc van héa-xa héi va nang luc nghién ctu clia ho. Mot chd nhiém dé tai thir
nghiém méi khi dén moét dia diém cu thé ndio dé cé thé cé nang luc nghién ciu cao nhung
lai c6 su hidu biét thdp vé van hda-xa hoi clia dia phuong & thai diém bét ddu giai doan
thiét k& mot thir nghiém. Nguoc Iai mét bén lién quan tai cong déng maéi tham gia mét
nghién ctu y sinh du phong HIV cé thé c6 su hidu biét vé van héa-xa héi cao nhung ndng
luc nghién ciu thdp & thai diém ho bét dau tham gia vao mét nghién cau thir nghiem. Tét
cd cdc bén lién quan lién tuc chia x& trach nhiém dé xem xét va tang cudng cdc nang
luc vé nghién ctu va sy hidu biét vé van héa-xa héi nhdm ndng cao sy hiéu biét chung.
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Ning luc nghién ciu bao gém sy hiéu biét vé quy trinh khoa hoc d€xdc dinh
cdc cau hoi nghién ctiu, xdy dung cac thiét ké thu nghiém hop Iy, va thu thép,
phén tich va cong b6 cac s6 liéu & ddm bao cic két qua nghién ctiu 6 gid tri.
X4y dung nang luc nghién ctiu tao diéu kién va trao quyén cho cic bén lién
quan cung cdp cic déng gop ddu vao c6 c6 y nghia trong quy trinh nghién ctu
vandng cao sy hiéu biét vé cic khdi niém, muc dich, thyc hanh, giéihan va cic
két qua cua cdc thit nghiém y sinh hoc dy phong HIV.

2.3 Tinh todn ven

Duy tri cic tiéu chudn cao nhit cta tinh toan ven vé khoa hoc va dao duc la
nguyén tic co ban d¢€ dat dugc cac muc tiéu khoa hoc ctia mot thit nghiém y
sinh hoc dy phong HIV, t6i da héa lgi ich cho cdc bénlién quan tai cong déng
va thuc ddy nghién ctu khoa hoc vé du phong HIV trén quy mé toan cdu.

Tinh toan ven vé khoa hoc doi hoi su tuan thu cdc quy trinh khoa hoc dé
dam béo cdc nghién ciru thit nghiém dap tng dugc cic tiéu chudn khoa hoc
cao nhdt va dat dugc cic két qua c6 gia tri.

Tinh toan ven vé dao diic doi hoi phai cdn nhic dén cic vin dé vé xa hoiva
dao diic & quy mo rong hon ciing nhu la tudn tha cic nguyén tic dao dic co
ban trong y hoc bao gom sy ton trong quyén cd nhan, sy ti tim va cong bing.

2.4 Suminh bach

Su trao d6i thong tin c6i md, trung thuc, kip thoi va rd rang gitp tang tinh
minh bach va thuc ddy cic méi quan hé mang tinh hgp tdc, tin ciy va xay
dung. Suminh bach la xdc ddng d6i véi quy trinh nghién ctu cing nhu d6i véi
vai tro cuia cdc bén lién quan.

Sy minh bach vé nghién ctu bao gém viéc ddm bdo ring cic bén lién quan
déu nhin dugc cic thong tin md, trung thuc va dé hiu vé cic muc tiéu va
quy trinh ctia mdt nghién ctu thtt nghiém. Sy minh bach cé nghia la dam
bao céc y kién phan héi tit mét nhiéu bén lién quan khdc nhau dugc ghi
nhén va dép ung.

Minh bach vé vai tro cta cdc bén lién quan gém c6 viéc dam bao cic bén lién
quan ndm rd vé vai trd va trich nhiém tuong ting ctia ho; cic bd phén ctr tri ma
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ho dai dién néu c6; va mic d6 déng gbp ddu vao ctia ho cé thé anh husng dén
cc quyét dinh lién quan dén tha nghiém. Tuén tha nguyén tic minh bach c6
nghia la cdc bén lién quan trao d6i vé céc tinh hudng c6 thé anh huéng dén mic
d6 dong thuédn trudc d6 vé tham vén, su tham gia, hop tic, va ra quyét dinh.

2.5 Trdch nhiém gidi trinh
Trach nhiém giéi trinh la nén tang d€ duy tri cdc méi quan hé dugc xay dung
trén sy tin cdy va ton trong lan nhau

Cécnha tai trg, bao trg cho thit nghiém va cic don vi thyc hién thit nghiém cé
trach nhiém truéc xa hoi vé viéc trién khai nghién cttu ¢6 gid trji vé mat khoa
hoc va dao dtc. Ho chiu trach nhiém trugc tit ci céc bén lién quan tham gia
nghién ctiu vé stt dung phuong thitc thyc hanh c6 sy tham gia va dap ting véi
nhiing déng gép ti cdc bén lién quan theo thoa thudn chung. Ho cing chiu
trach nhiém trong viéc ddm béo c6 du nguén kinh phi d€ tao diéu kién cho su
tham gia t6t nhét cia cdc nhém nghién cttu va cic bén lién quan khac.

Céc bén lién quan tai cdng dong va cdc bén lién quan khdc cé trich nhiém
dam béao ring d6ng gbép ctia ho vao qud trinh nghién cttu mang tinh c6ng bing
va xdy dung, cic ton trong quy trinh khoa hoc, va nim trong cdc Igi ich cao
nhét do chinh ching cdc d6i tic tai cong d6ng xdc dinh. Trong trudng hgp céc
bén lién quan nhan trich nhiém hoat ddng véi vai trd trung gian hodc ngudi
dai dién gifta cdc nhém nghién cttu va cic bén lién quan khdc, thi ho nhu c6
trach nhiém dai dién cho quyén loi cia nhiing bén ma ho dai dién. Ho cing
¢6 trdch nhiém chia sé thong tin vé cac thi nghiém da dugc lap ké hoach hoic
dang trién khai v6i nhiing bén ma ho dai dién, va chju trich nhiém bay t6 cac
nhu cdu va méi quan tdm cta ho dén céc nhém nghién ciu.

2.6 Quyén tu chi cla cdc bén lién quan tqi cong déng
Quyén ty chti cia cdc bén lién quan tai cong dong mo ta vé quyén hé trg hoic
ti chéi ctia ho d6i véi cac dé xudt trién khai nghién ctu tai moét khu vuc cu
thé, phu thudc vao ciclgiich va nguyén vong do chinh cong dong tu xdc dinh.
Céc nhém bén lién quan khéc nhau cang c6 thé c6 cic quan diém khic nhau
vé sy xdc ddng hodc tinh pht hgp cia méi thet nghiém cu thé, lam cho tinh
hinh phtc tap thém.
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Thyc hanh c6 sy tham gia ddy du ctia cic bén lién quan c6 ging tao diéu kién
t6i da d€ cdc bén lién quan nhan thic dugc céc lgi ich cua dia phuong, quéc
gia va toan cdu trong mot nghién ctfu tht nghiém cy thé va dua ra cic quyét
dinh sau khi c6 dugc thong tin ddy du lién quan dén tinh pht hop cia mot
thu nghiém dugc dé xuit.

Mic du c6 nhiéu bén lién quan cing tham gia vao viéc thiét ké, phé duyét va
trién khai mot dé cuong nghién ctu thit nghiém cy thé, nhung chinh cic lgi
ich do cdc bén lién quan tai cong dong xdc dinh méi la quyét dinh cubi cling
liéu mot nghién ctu thtt nghiém c6 dugc tién hanh tai mét khu vyc cy thé
hay khong.
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3.Thuc hdnh cé su tham gia day du cta cdc
bén lién quan trong cdc thir nghiém y sinh
hoc du phong HIV

Gidi thiéu vé cdc thuc hanh c6 sy tham gia déy du

cua cdc bén lién quan

Viéc thiét ké, lap ké hoach va trién khai cic thit nghiém y sinh hoc du phong
HIV dugc huéng dan boi mot loat cac tiéu chudn nhu Thyc hanh Ldm sang
t6t,>* Thuic hanh phong Thi nghiém Lam sang Tot,* va Thuc hanh San xudt Tot°.
Phé4n nay mo td mot khung hé théng ma céc nha tai trg, bao trg va céc co quan
tién hanh thtt nghiém c6 thé stt dung d€ x4y dung cic mdi quan hé déitdc cdy
nghia va bén viing véi cdc bén 6 lién quan trong lap ké hoach va tién hanh céc
tha nghiém y sinh hoc dy phong HIV. Thyc hanh c6 sy tham gia day du cta
cdc bén lién quan dy kién dugc cdc nha bao trg cho nghién cu thi nghiém
chdp nhén va dp dung, dugc trién khai va gidm st tai cdc dia diém tién hanh
nghién ctu thi nghiém trén quy moé toan cau.

Su tham gia ddy du va thich hgp ctia cdc bén lién quan dién ra & tit ca cdc giai
doan cta chu trinh nghién ctu - tir giai doan thiét két thi nghiém cho dén
cong b két qué - va khong chi gidi han trong pham vi cdc chu dé cu thé duge
nhdn manh tai phan nay. Mic di phin néi dung nay moé ta cic qua trinh tham
gia ctia cdc bén lién quan theo mot trinh tu chung ma c6 thé c6 sy tham gia
ctia cic bén lién quan, nhung cdc qud trinh nay khong nhat thiét dién ra mot
céch tudn ty hodc c6 gidi han vé thai gian; ma c6 thé dién ra song song, triing
lap, hodc la céc hoat dong lién tuc.

Viéc ap dung tiing thyc hanh hodc nhiéu thyc hanh sé dién ra & cic dia diém
khac nhau, loai hinh tht nghiém dugc tién hanh khéc nhau, va trai nghiém
khac nhau tai dia ban tht nghiém lién quan dén cdc chuong trinh va cic hoat
dong c6 sy tham gia cta cdc bén lién quan da dugc thiét l4p trudce do.

Phéan ndi dung vé thyc hanh cé sy tham gia ddy du cta cdc bén lién quan dugc
chialam 16 chu dé bao phui toan bo chu trinh nghién ctu. Céc chu d€ tai phan
3 dugc dién giai theo cac tiéu dé dudi day:
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3.1
3.1.A.

3.1.C.

A. Dinh nghia.

B. Su phu hgp trong thuc hanh c6 sy tham gia ddy du cta cdc bén
lién quan.

C. Cécméi quan tdm dic biét.

D. Céc thyc hanh c6 sy tham gia ddy du cua cdc bén lién quan.

E. Huéng dan bé sung.

Cdc hoat ddng nghién c(u hinh thanh

Dinh nghia

Céchoat dong nghién ctiu hinh thanh cho phép cidc nhém nghién ctu
hiéu mot cich ddy du vé cic quan thé dén s6 tai dia phuong, céc tap
qudn va thuc hanh vé vin héa-xa hoi cua dia phuong cing nhu nhing
thay d6i vé quyén luc tai dia phuong. Hoat dong nay cang cung cdp
thong tin vé cdc nhan thic tai dia phuong, cic kénh trao d6i thong tin
va ra quyét dinh, va lugc st vé nghién ctiu da thyc hién tai dia phuong,
cing nhu I3 cdc nhu cdu va céc uu tién cta nhing ngudi din tai dia
phuong la nhing ngudi chiu tic dong va c6 kha ning gay anh husng dén
nghién ctiu thu nghiém. Céc hoat ddng nghién citu hinh thanh thuong la
giai doan d4du ctia viéc tiép can va tham gia cta cic bén lién quan.

Su phu hop trong thuc hanh cé sy tham gia ddy au

cla cdc bén lién quan

Phéi hop véi cic bén lién quan tai cong dong dé dit cac ciu hoi, thu
thép thong tin va phan tich cac két qué c6 lién quan dén cdc hoat dong
nghién ctu hinh thanh. Viéc nay ddm bao ring kinh nghiém chuyén
mon va sy hiéu biét cta cic bén lién quan vé nhén thdc, vin héa va
truyén thdéng dia phuong dugc chuyén tii vao trong thiét két va tién
hanh tht nghiém. Phéi hop véi cic bén lién quan tai cong dong trong
cdc hoat dong nghién ctiu hinh thanh gitp xay dung long tin va dit nén
tang cho sy tham gia c6 y nghia.

Cdc méi quan tém ddc biét

. Céc hoat dong nghién cttu hinh thanh c6 thé dugc tién hanh khéong

chinh thic dé thu thip cdc thong tin vé cdc quin thé dan s6 dia
phuong va céc dia ban nghién ctiu, hodc dugc tién hanh moét céch
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chinh thiéc nhu moét phan ctia cic dé cuong nghién ciu da duge phé
duyét va tai trg.

Céc dia ban nghién ctiu khéc nhau sé ¢ cdc nhu cdu cy thé vé cic hoat
dong nghién ctiu hinh thanh. Trong khi cic dia ban thtt nghiém méi cé
thé can c6 cac hoat dong nghién ctu hinh thanh mang tinh siu rong,
thi cac dia ban da ting trién khai thtt nghiém c6 thé cin cdc hoat dong
mang tinh tip trung hon. Nghién cttu vé mot lya chon tha nghiém
mdi tai mot khu vuc duge chon ra tit moét dia diém hodc mot quan thé
nghién ctu mdi, thu thép y kién phan hoi cua cic bén lién quan vé cic
tht nghiém truéc d6 va tinh chat thay d6i cia cdc nén vin héa, cacly do
tai sao céc dia ban tiing trién khai thir nghiém c6 thé dugc huéng loi nhiéu
tr cdc hoat ddng nghién ctu hinh thanh.

Thyc hanh c6 sy tham gia ddy dd cho cdc hoat déng
nghién cdu hinh thanh

Céc nhom nghién ctu xdc dinh cdc d6i tuong cung cdp thong tin
chinh va céc d6i tac lién quan thich hgp c6 thé trg gitup cho viéc lap
ké hoach, thuc hién va xem xét lai qué trinh va céc két qué caa hoat
dong nghién cttu hinh thanh (xem muc 1.2)

Céc nhém nghién ctu chi dinh cdn bé thuc dia chiu trdch nhiém

quén ly hoat dong nghién ctu hinh thanh.

Céc nhom nghién citu ciing céc bén lién quan thich hgp phdt trién

mot ké hoach hoat dong nghién ctiu hinh thanh dugc mé ta duéi day:

a. Cic ciu hoi va thong tin chu chét can dugc thu thip va trd loi
nhdm ho trg cho viéc l4p ké hoach va trién khai c¢6 hiéu qua nghién
ctu thu nghiém.

b. Cac phuong phdp phtt hgp nhit d€ thu thap dugc cic thong tin
theo yéu cau.

c. Céc thanh vién trong nhom nghién ctiu va céc bén lién quan tai
cong dong phut hgp nhit cho cong viéc thu thap cic thong tin cin
thiét.

d. Quy trinh phé duyét hoic thong bdo cin thiét cho cic hoat dong
cu thé.

e. Cécké hoach thyc hién, bao gém cic mdc thai gian va cdc nguén
lyc can thiét
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3.2
3.2.A

4. Céc nhém nghién ctu va céc bén lién quan théo ludn vé cdc phat
hién phu hop ctia nghién ctiu va nhiing anh huéng caa chiung dén
thiét ké, dén viéc tién hanh thu nghiém va thiét 14p sy tham gia day
du 6 y nghia ctia cdc bén lién quan.

5. Cac nhém nghién cttu tip hop thanh tai liéu vé cic hoat dong
nghién cttu hinh thanh va cdc két qua thu dugc. Tai liéu bao gom
cic ky thuit da dugc st dung, cic thong tin dugc thu thap, cic
thong tin cdn dugc lam r6 hodc luu ¥, va chuyén tai két qua cta
nghién ctiu vao qua trinh l4p ké hoach va trién khai thit nghiém.

6. Céc nha béo trg cho tht nghiém dam bao c6 du nguodn ngéin
sdch; cdc nhom nghién ctu x4y dyng ngéin sich va phan bé céc
nguon tai chinh va nhén luc d¢€ tién hanh céc hoat dong nghién
ctu hinh thanh.

Cdc co ché tham vdén cdc bén lién quan

Dinh nghia

Thuit ngl “cc co ché tham vin cic bén lién quan” dung dé€ chi cac
chién lugc hodc céc céch tiép cin nham tao diéu kién thuén lgi cho
d6i thoai c6 y nghia vé cdc thtt nghiém da dugc 1én ké hoach hoic
dang dugc tién hanh gitta cic nhém nghién citu va cdc bén lién quan
thich hgp. Co ché tham vén céc bén lién quan cung cdp cho cdc nhém
nghién cttu cic thong tin vé quan diém cta cic bén lién quan d6i véi
thiét ké, 1ap ké hoach, va trién khai ctia mot thit nghiém l4m sang cu
thé va tao diéu kién thuén lgi d€ trao d6i thong tin mét cach c6i mé
vé cdc myc dich, cic quy trinh va cdc két qua caa nghién ctu do. Cac
co ché nay cang cung cdp cho cdc bén lién quan co hoi dé tham gia véi
nhém nghién ctiu trong suét chu trinh cia mot thit nghiém.

Céc co ché tham vdn bén lién quan c6 thé la khong chinh thic hoic
chinh thic. Cc co ché nay c6 thé dugc xdy dung va duy tri tai dja ban
thu nghiém hoic c6 thé da c6 sin trong khu vyec.

1. Co ché tham vdn bén lién quan khong chinh thitc ¢6 thé 1a nhiing
sy kién hodc cich lam it mang tinh chinh thic tai dia phuong. Qua
d6 cdc nhém nghién ctu tim hiéu cdc quan diém cta céc bén lién
quan vé nghién cttu dugc dé xudt hoic dang trién khai thong qua
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cdc cudc hop véi céc bén lién quan, cc sy kién tai dia phuong, céc
cudc thio ludn nhém tép trung, cic cudc phong vén, tham véin va
cac hop ldy y kién gop y. Co ché tham vin nay c6 thé c6 sy tham
gia ctia céc cd nhan, cic t6 chic hién cd, cic hoi ngudi st dung lao
dong dia phuong, chinh quyén dia phuong hoic céc uy ban dan
toc va vin héa truyén théng, hoic cdc nhém van dong chinh séich,
nhém tir thién, nhém vin hoa, chinh trj, tén gido hodc x4 hoi.

Co ché tham vén bén lién quan chinh thic thudng cé sy tham gia
ctia cdc nhom da duge thanh 1ap nhim x4y dung mot méi quan
hé lién tuc v6i nhom nghién ctu tai dia ban th nghiém cuy thé, vi
duy, cic nhém d6i tugng tham gia thit nghiém (da tiing hoic hién
dang tham gia thtt nghiém); c4c nhém chuyén mén (cdc nha khoa
hoc dia phuong, nha cung cdp dich vu, cd quan truyén thong, hoic
chuyén gia vé cic vin dé vin hoa-xa hoi dia phuong); cic nhém cé
vdn cta cic t6 chic phi chinh pha hoic cic t6 chiic dya vao cong
déng; va cdc Hoi déng Tham vin Cong dong (xin xem dinh nghia
dusi day).

Hoi dong Tham van Céng déng (CABs), con dugc goila cic Nhém
Tham vin Cong dong (CAGs), 1a mét vi du mang tinh khai quét
cho mot co ché tham vin cdc bén lién quan chinh thitc. Céc nhém
nay bao gom céc cd nhin hodc dai dién cho cic bénlién quan va ho
dua ra mot tiéng néi tham van doc lap. Ho tao diéu kién thuan loi
cho sy tham gia caa cic bén lién quan trong qud trinh nghién ctu.
Céc nhom nay gip g6 thudng xuyén véi dai dién ctia nhém nghién
ctiu, thong bdo cho cdc bén lién quan tai cong déng vé cic nghién
ctiu dugc dé xudt va dang dugc tién hanh, va cung cdp cac y kién
phan hoi cho cdc nhém nghién ctiu vé céc tip quin dao diic va tin
ngudng dia phuong ciing nhu cic quan diém va méi quan tdm cua
dia phuong phat sinh trong cic nghién ctiu tht nghiém cu thé.

Thanh phén ctia cdc hoi dong hodc nhém tham vén cong dong thay
doi tuy theo cic dia diém trién khai thtt nghiém nham phan énh
sy dang dang vé l¢i ich va nhu cdu cta cdc bén lién quan tai cong
dong. Ho c6 thé bao gom céc thanh vién hodc dai dién ctia cdc khu
vuc xung quanh, céc cd nhin trong mot cdng dong nai sé c6 cic
ung vién dugc lya chon tham gia thu nghiém, nhing ngudi song
v6i HIV hoic bi anh huéng béi HIV, nhiing nguoi hién dang tham
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gia hodc da tham gia thu nghiém, céclanh dao ton gido valanh dao
quan diém, va dai dién cho cdc bd phin khéc trong xa héi da dugc
xdc dinh theo dia ban thit nghiém va céc tiéu chi hop 1é.

Hinh 5. Céc vi du vé cdc co ché Tham vdn cdc bén lién quan

Cac co ché tham van cac bén lién quan

Vi du vé cdc co ché tham vdn

Cudc hop Cac su kién Céc cudc déi Cac thdo Loi kéu Cacnhém  Nhoém nhing Cac nhom da duge
clia cac bén tai thoai véi cac luén nhém goi trong CABs  thamvan ngudi tham hinh thanh truéc
lién quan dia phuong CBOs tap trung CT phét thanh ctia NGO giaTN d6 trong khu vuc

Cdc co ché tham van céce bén lien quan cé thé bao gém céc co ché tham vdn chinh thic
va khoéng chinh thic (xem dinh nghia 3.2.A). Tat cd cdc co ché ndy cung nhu cdc cdch
lam khdc,cé thé duoc st dung dé tao diéu kién thuan loi cho déi thoai quan trong gita cdc
nhom nghién clu va céce bén lién quan. Trong khi Hoi déng Tham vén Cong déng (CABS) 1a vi
du cho mét co ché tham vén cdc bén lién quan thi cang cé nhiéu cdch khéc dé cdc nhém
nghién cu cé thé co duoc su tham gia cé hiéu qud cla cée bén lién quan.

3.2.B. Sy phu hop trong thyc hdanh cé sy tham gia day da
Thiét 1ap, duy tri va huy dong sy tham gia ctia cic co ché tham vin cic
bén lién quan trong sudt qud trinh nghién ctu la yéu t6 chu chét dé
thiét 14p cdc méi quan hé hgp tic c6 ¥ nghia v6i cdc bén lién quan tai
cong dong va dam béo c6 d6i thoai lién tuc vé nghién ctu y sinh hoc
du phong HIV va cdc thi nghiém cu thé.

3.2.C. Cdac méi quan tém ddac biét
1. Céchoéi dong hodc cic nhém tham vén cdng déng dugc phit trién va
thanh ldp d4u tién trong béi canh cta nghién ctu vé HIV tai Hoa Ky
va Chau Au. Trong hai thap ky vita qua, cdc hoi déng, nhém tham vin
cong dong nay da tré thanh mot yéu t6 tiéu chuén cho cdc nghién ciu
vé HIV trén toan cdu. Tuy nhién viéc thanh lip mot ban hodc nhom
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tu vin cong dong khong phai lic nao cang la mot thyc hanh tét nhat
tai tdt ca cdc khu vyc trén quy mo6 toan cdu. Tai nhiéu khu vuc, cic hoi
dong hoic nhém tham vén nay 1a yéu t6 cdn nhung chua hin dala yéu
t6 du dé thu thip ddy du va pht hop cic dong gop ddu vao caa cicbén
lién quan tai cdng déng. Can can nhic ky cang véi nhiéu co ché tham
vén cdc bén lién quan dugc yéu cdu d€ ho trg tét nhit cho thuc hanh
¢6 sy tham gia hiéu qua.

Nhu ciu dé xac dinh va thiét lap céc co ché tham vén cdc bén lién quan
mdi c6 thé khdc nhau gitta cdc dia ban nghién cu va thim chi 1 ngay
tai mot dia ban nghién cttu theo thoi gian. Xac dinh va bao gém cic
bén lién quan cin cin nhic dén toan canh chung ddy ning dong cua
cic bén lién quan, cing nhu xem xét liéu mét nghién citu tht nghiém
nén dugc trién khai tai mot dia ban nghién cttu méi hay tai mot co s6
nghién cttu da dinh hinh va hoat dong tét.

Céc hoat dong nghién ctu hinh thanh (xem Phén 3.1) gitip cdc nhém
nghién ctiu xdc dinh toan dién xem cdc nhém nao hodc cd nhin nao sé
la cdc bén lién quan phu hgp va ly do tai sao.

Mic du cdc Hoi dong hodc cdc nhom tham vén cong dong c6 thé trg
gitp cho cic nhém nghién ctiu d€ tim ra cic chién lugc tuyén chon déi
tuong tham gia thtt nghiém tot nhdt. Cac cd nhén, thanh vién cta cic
Hoi dong hodc nhom tham vin cong déng khong phaila cic nhan vién
nghién ctiu va khong tham gia vao thuc hién cic quy trinh th nghiém
thuc t€ nhu 14 tuyén dung nhiing d6i tugng tham gia nghién cttu tiém
nang.

Mic du cdc hoi dong hodc cdc nhém tham vén cong dong thudng
dugc tai trg ti cic mang ludi nghién ctdu hoic cic dia ban thit nghiém,
vai tro cua ho dugc nhin nhin nhu mét tiéng noéi tu van doc lap, tu do
bay t6 cdc m6i quan tdm vé d€ xudt nghién ctu hoic mot nghién ciu
dang dugc trién khai.
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Hinh 6. Vai trd clia cdc Hoi ddng Tham vén Cong déng (CAB)

Cac o ché tham van khéc
-
1

'
'
v

Nhom nghién cuu “ “ Cac bén lién quan

I
H
H
< v 2
Céc corchg tham vén Ko

Cdc Hoi déng Tham van Cong déng (CABs) cé thé gilr vai trd quan trong trong viéc
chuyén tdi théng tin gitia cde nhém nghién cau va cée bén lién quan. Mac du cdc Hoi
déng Tham vén Cong déng Id mot co ché tham vdn chinh qua dé cde nhém nghién ciu
chia sé théng tin va thu nhan céce y kién phdn hdi trcde bén lién quan, nhung céc nhém
nghién cu cé trach nhiém st dung cdc co ché tham vén khdc bd sung cho CABs dé
1iép can duoc nhiéu céc bén lién quan hon.

Hinh 7. Vi du vé cdch thic md nhém nghién ctu cé thé phdi hop
dugc véi cac bén lién quan

Nhém tham van
“ cua NGO “

Nhém nghién ciu ) IS “;;: '::3:;"6"‘ {mw)  Cacbén lién quan

Vi du vé cdc co ché tham vén md cée nhdm nghién clu cé thé ép dung dé phéi hop
véi cdc bén lién quan tao diéu kién cho su trao ddi va hop tdc.
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Cdc thyc hanh ¢é sy tham gia ddy dd cho cdc co ché
tham vén cdc bén lién quan.

Céc nhém nghién cttu xdc dinh va 1ap ban d6 toan dién vé cic bén lién
quan tai dia phuong nhim quyét dinh nhiing bén lién quan nao thich
hop cho viéc tién hanh thir nghiém dong thaila yéu té chu chét cho su
tham gia bén viing ciia cic bén lién quan (xem Muc 1.2).

Nhém nghién ctiu chi dinh nhén vién thu nghiém thyc dia chiu trich
nhiém quén Iy cic hoat ddng va cdc m6i quan hé cé lién quan dén cic
co ché tham vin cdc bén lién quan.

Céc nhom nghién ctiu ddm bao rang viéc xdc dinh va x4y dung co ché
tham vin v6i bén lién quan tai cdng déng la minh bach.

Céc nhom nghién ctiu va cdc bén lién quan thich hop xdc dinh co ché
tham vén can thiét d€ dam béo c6 dugc sy tham gia sdu hon va toan
dién hon cta cic bén lién quan thich hop, bén canh cic hoi dong, céc
nhém tham vin cong déng.

Céc nhom nghién cttu dam bao tinh dai dién cta cdc bén lién quan la
toan dién, bao gém ca cic dai dién ctia cdc nhém dai tugng sé dugc
tuyén chon vao cic thu nghiém, va dam béo rang su phéi hop véi cac
bén lién quan c6 y nghia va dp tng dugc tit ca cic bén.

Céc nhom nghién ctiu va cic bén lién quan phu hop xdc dinh cdc nhu
cdu dao tao cua cic thanh vién trong cic Hoi dong Tham vén va xay
dung ning luc cho ho dé€ ho hiéu vé céc khai niém, myc dich, thuc
hanh va cdc gi6i han ctia cdc thir nghiém l4m sang, ting cudng cho ho
kha ning doéng gép ddu vao cd ¥ nghia d6i véi qua trinh nghién ctu.
Nhoém nghién ctiu xem xét trén cd s61ién tuc vé thanh phén ctia céc co
ché hién c6 va sy can thiét cta cic co ché tham van mdi d€ dam bao
ring cic bén lién quan phit hop tiép tuc cé dai dién trong tién trinh caa
mot nghién ctu tht nghiém.

Céc nhom nghién citu mo ta trong cic ké hoach huy dong sy tham gia
ctia bén lién quan (xem Muc 3.3), cic chién lugc dé xdc dinh, thanh
l4p va duy tri cdc co ché tham vdn bén lién quan.
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9.

Céc nhém nghién ctu luu trit cdc hé so ghi chép ro rang bing vin ban
vé cac cudc thio ludn va céc thoa thuin véi cic bén lién quan phi hop,
bao gém cdc yéu cdu, cic mdi quan tdm, cic khuyén nghi, cic hanh
dong dugc nhom nghién ctu thuc hién, va bit ky vin dé nao d6 chua
dugc gidi quyét, cin dugc theo doi tiép.

10. Cac nha bao trg thi nghiém dam béo ¢ du nguon tai trg, va cic nhom

11.

3.2.E.

nghién ctu x4y dung ngén sach, phan bg kinh phi va nhan lyc 46 hé trg
thanh l4p, x4y dung ning luc, duy tri, va hé trg cic hoat ddng cua cic
cd ché tham vén bén lién quan.

Déi véi céc co ché tham vdn bén lién quan chinh thic, cic nhém
nghién ctiu va cic bén lién quan thich hop cin xdc dinh:

a. Muyc dich cua tiing co ché tham vdn bén lién quan, dé c6 thé thiét
lap dugc diéu khoan tham chiéu hodc cic van ban duéi lujt.

b. Pham vi trich nhiém cua tting co ché tham vin cdc bén lién quan,
chéng han nhu trach nhiém phit trién, xem xét, thao luén va déng
g6p ddu vao cho céc vin ban va tha tyuc cia nghién ciu thi nghiém
6 lién quan.

c. Co cdu cua tiing cd ché tham vén cdc bén lién quan, d€ ma c6 thé
x4y dung dugc cic hudng dan bau chon chu toa va xdc dinh thoi
gian lam viéc ctia cdc thanh vién.

d. Miuc d6 thudng xuyén caa cic cudc hop, mic d6 thuong xuyén ma
cic diéu phdi vién nghién ctu thet nghiém hoic cic nghién ciu
vién chinh khdc cdn tham du vao cdc cudc hop, va cdc cich thic
qua d6 cic thanh vién c6 thé trao d6i véi cdc nhém nghién ctiu
gitia cac cudc hop

e. Cac chinh séch béi hoan, néu phu hop.

. Cdc co ché ma qua d6 cdc cd nhan hodc cdc nhém c6 thé bay to cac
md&i quan tdm v6i cdc nhém nghién cttu va véi cic nha béo trg cho
thu nghiém trong trudng hop xudt hién sy méu thuan hoic méi
quan tdm lién quan dén dia diém nghién cttu.

Hudng dan bd sung

Xin xem cdc khuyén nghi vé sy tham gia ciia cong dong trong cdc Nghién
cttu Thit nghiém Lam sang HIV/AIDS ciia Vién Dj ting va Bénh Truyén
nhiém Qudc gia Hoa Ky
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3.3 K& hoach tham gia cla cdc bén lién quan’
3.3.A. Dinh nghia

Ké hoach tham gia ctia cdc bén lién quan mé ta cdc chién lugc va cic
co ché d¢€ x4y duyng cdc mdi quan hé va hop tic mang tinh x4y dung
v6i nhiéu bén lién quan khéc nhau tai cic cdp dia phuong, quéc gia
va quoc té.

3.3.B. Su phu hop trong thyc hanh cé sy tham gia day da

cula cdc bén lién quan

Mot ké hoach toan dién vé sy tham gia cta cdc bén lién quan cho phép
cdc nhém nghién ctu phdi hgp véi cdc bén lién quan va tao diéu kién
thuén 1¢i cho céch tiép c4n c6 sy tham gia nhiéu hon trong nghién ctiu
y sinh hoc du phong HIV. M6t ké hoach hiéu qua vé sy tham gia cta
cdc bén lién quan sé giup cdc nhom nghién ciu thiét ké va trién khai
nghién cttu ¢ hiéu qua va dugc chdp nhan tai dia phuong, va qua d6
dit nén tang cho mét modi trudng hé trg nghién ciru ma rong ra ngoai
pham vi ciia mét thi nghiém y sinh hoc dy phong HIV.

Hinh 8. Su tham gia clia cdc bén lién quan frong todn b chu ky
nghién cdu

Su déng gop va tham gia ctia cac bén lién quan

Cau héi nghién ctiu = Khung NC —> Tuyén chon —> Tham gia = Theo déi —> Cac két qua = Cong bé cac két qua NC
Chu trinh nghién ciuu

Su tham gia thiét thuc clia cde bén lién quan dién ra tai tat cd cde giai doan clia mot
chu trinh nghién cau, tr viec thiét k& thtr nghiém, tuyén chon tham gia thar nghiém, trién
khai tha nghiém, k&t thuc thi nghiém, cong b k&t qud thr nghiém, thuong luong cho
cdc budc tiép theo, va x@y dung cdc cdu hdi nghién clu trong tuong lai.

" Sy tham gia, néng cao hiéu biét, cic phuong thiic trao d6i véi cic bén lién quan va quan Iy cic
vin dé (xem muc 3.3, 3.4, 3.5,3.6) 144 pham vi khic nhau ctia phan l4p ké hoach can dugc dap
ting trong giai doan l4p k€ hoach cho thi nghiém. Nhém nghién ctiu c6 thé quyét dinh thiétlap
riéng tiing ké hoach cho ting pham vindi dung nay, hodc c6 thé quyét dinh két hop mot s6 cic
pham vi ndi dung nay néu can thiét. Céc ké hoach dugc mo ta mot cach riéng biét trong hudng
dan GPP dé cdc muc tiéu va cic hoat dong cua tiing ké hoach cé dugc sy 16 rang va cu thé.
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3.3.C. Cdc méi quan tadm ddc biét

3.3.D.

Hiéu 16 va ddnh gid dung dong luc ctia méi quan hé gitia cdc bén lién
quan khdc nhau gitp ting cudng kha ning ctia nhém nghién cttu trong
viéc phéi hop cé hiéu qua va mang tinh x4y dung véi nhiéu bén lién
quan thich hgp. N6 gitp cho c6 dugc sy hiéu biét sau sic vé béi canh
dia phuong, va chuyén tai thong tin vao qud trinh xay dung ké hoach
tham gia cta cdc bén lién quan.

Thuc hdnh cé sy tham gia ddy dua trong viéc 1ap ké
hogach tham gia clia cdc bén lién quan

Céc nhém nghién cttu xdc dinh ddy du céc bén lién quan thich hop
(xem Muc 1.2 va Muc 3.1) trong va xung quanh khu vyc nghién ctiu
cang nhu'la cdc bén lién quan cép khu vuc, quéc gia va quéc té.

Céc nhém nghién ctu chi dinh nhén vién thuc dia nghién ctu chiu
trach nhiém qudn Iy cdc hoat dong va cic mai quan hé lién quan dén
viéc 1ap ké tham gia cua cic bén lién quan.

Céc nhom nghién ctiu va cic bén lién quan thich hgp thio luin va
thuong luong vé mot ké hoach tham gia ctia cic bén lién quan trong
toan bo chu trinh ctia nghién cu thit nghiém. K€ hoach nay dugc xac
dinh nhu sau:

a. Cé sy tham gia caa nhiéu bén lién quan khic nhau, dic biétla dam
bao sy tham gia cta cdc t8 chitc phi chinh phu va cdc t6 chic va
nhém dya vao cong déng phir hop.

b. Loai hinh tham gia thich hgp véi tiing bén lién quan nhu thong
béo, tham vin, cdng tic, hoic trao quyén d€ dua ra cic quyét dinh.

c. Miic d6 thudng xuyén va cdc cach tham gia, nhu cdc cudchop cong
dong, cac cudc hoi thao, cdc mo hinh cting ra quyét dinh hodc uy
quyén ra quyét dinh.

d. Qua trinh qua d6 cdc bén lién quan méi pht hgp sé dugc xac dinh
va tham gia.

e. Tin suit danh gid ké hoach tham gia cua cic bén lién quan

f.  Céctiéu chi dung d€ danh gid sy thanh cong ctia ké hoach tham gia
cua cdc bén lién quan.
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4. Céc nhém nghién ctiu thyc hién ké hoach tham gia cua céc bén lién
quan va duy tri viéc ghi chép rd rang bing van ban vé cic cudc thio
ludn va cic thoa thuén cing nhu cdc hoat dong tham gia cua cic
bén lién quan, bao gom cdc khuyén nghi, cic hanh déng dugc nhom
nghién ctu thychién, va bit ky vin dé nao d6 chua dugc giai quyét can
dugc theo doi tiép.

5. Céc nha bao trg tht nghiém dam béo ddy du nguodn tai trg, va cic
nhém nghién ctiu x4y dyng ngén sich, phin bé kinh phi va nhén lyc
dé€ quan Iy cdc hoat ddng va cdc méi quan hé trong cdc ké hoach tham
gia cua cic bén lién quan.

3.4  Ké&hogch nang cao hiéu biét clia cdc bén lién quan'’
3.4.A. Dinh nghia
Ké hoach nang cao hiéu biét ctia cdc bén lién quan mo ta cic chién
lugc va cdc co ché cung cdp cich thiic ning cao kién thic thich hop
cho cdc bén lién quan vé nghién citu y sinh hoc du phong HIV néi
chung - va vé€ mot thit nghiém da dugc lap ké hoach noéi riéng — nham
nang cao sy hiéu biét vé nghién ctu.

3.4.B. Sy thich hop trong thuc hdnh cé sy tham gia ddy dd cua

cdc bén lién quan

Néng cao kién thitc mot cach hiéu qua cho cc bén lién quan la yéu
t6 chu chot d€ ning cao sy hiéu biét vé nghién ctu va qua d96, trao
quyén cho cic bén lién quan tai cong dong d€ ho tré thanh nhén té ra
quyét dinh. Nang cao hiéu biét vé nghién ctiu tao nén ting cho mot
moi trudng ho trg nghién ctitu mé rong ra ngoai pham vi ctia mot tha
nghiém y sinh hoc du phong HIV.

Sy tham gia, nédng cao hiéu biét, cic phuong thiic trao d6i véi cdc bén lién quan va quan Iy céc
vin dé (xem muc 3.3,3.4, 3.5,3.6) 1a 4 pham vi khic nhau ctia phan lap ké hoach cn dugc dap
ting trong giai doan 14p k& hoach cho thit nghiém. Nhém nghién cttu c6 thé quyét dinh thiét lap
riéng tiing ké hoach cho tiing pham vi néi dung nay, hoic c6 thé quyét dinh két hgp mot s6 céc
pham vi noi dung nay néu can thiét. Céc ké hoach dugc moé ta mot céch riéng biét trong hudng
dan GPP dé cic myc tiéu va cic hoat dong cua tiing ké hoach ¢6 dugic sy rd rang va cu thé.

39



UNAIDS / AVAC

40

34.C.

3.4.D.

Cdc méi quan tédm ddc biét

. Ngoai muc dich chinh Ia giup cdc bén lién quan ndng cao kién thitc cua

ho vé cdc quy trinh nghién ctu, thi viéc ning cao hiéu biét vé nghién
ctiu cho cdc bén lién quan tai cong déng con gitp tao ra cic madi quan
hé binh dang hon.

Céc myc dich va két qui cia hoat ddng ning cao hiéu biét cho cic bén
lién quan c6 su khic biét véi muc dich va két quéa ctaa hoat dong tuyén
dung d6i tugng tham gia thi nghiém. Trong khi hoat dong ning cao
nhén thidc cho cdc bén lién quan c6 thé dan dén tic dong tich cuc d6i
v6i cdc hoat dong tuyén dung ctia tht nghiém, thi mot ké hoach néng
cao hiéu biét cic bén lién quan c6 thé gitp lam ré nhing diém khic
biét gitia viéc tuyén dung d6i tugng tham gia thi nghiém va viéc ndng
cao nhén thitc cho cic bén lién quan.

Thyc hdnh cé su tham gia ddy du frong véc 1ap ké hoach

nang cao hiéu biét cho cdc bén lién quan

Céc nhom nghién ctu, cung véi dong gop cua cic bén lién quan phu

hop, quyét dinh nhing néi dung nao Ia cén thiét dé ning cao kién

thiéic nham nang cao sy hiéu biét va cam két cta cdc bén lién quan véi
mot nghién ctu thu nghiém da dugc 1ap ké hoach néi riéng va véi cac
nghién ctu y sinh hoc du phong HIV néi chung.

Céc nhom nghién cttu va cdc bén lién quan phu hop thao ludn va thoa

thuén vé mot ké hoach nang cao hiéu biét cho cic bén lién quan trong

toan bd chu ky nghién ctu thi nghiém. Ké hoach xic dinh nhing
khoan duséi day:

a. Céc bén lién quan khdc nhau c6 thé hudng lgi tir cdc hoat dong
nang cao hiéu biét cy thé vé HIV, cic lya chon trong dy phong
HIV, va kién thiic vé nghién ctiu néi chung.

b. Muic d6 kién thitc tot nhit va dugc cac bén lién quan ky vong nhim
h6 trg cho sy tham gia c6 hiéu qua. Diéu nay sé chiu sy dnh hudng
tir hinh thitc tham gia dugc xdc dinh cho tiing bén lién quan trong
ké hoach tham gia ctia cdc bén lién quan (xem Muc 3.3).

c. Céc phuong phép va tin sudt ctia cdc hoat dong ning cao hiéu biét.

d. Céc bén lién quan c6 thé trién khai va tao diéu kién thuén lgi dé
thuc hién cac hoat ddng trong ké hoach ning cao hiéu biét cho cic
bén lién quan.
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e. Tin suft dénh gid ké hoach ning cao hiéu biét cho cic bén lién quan
. Céctiéu chi dung dé€ danh gid sy thanh cong ctia k€ hoach nang cao
hiéu biét cho cic bén lién quan.

Céc nhém nghién cttu trién khai ké hoach va ghi chép luu tai liéu cic
hoat d6ng ning cao hiéu biét cho cic bén lién quan, bao gébm cic cau
hoi méi nay sinh, cic chu dé c6 thé gy nham lan, va cic dé xuét cho
hoat dong ning cao hiéu biét trong tuong lai.

Céc nha béo trg thit nghiém dam bao c¢é du nguon tai trg, cic nhém
nghién cttu ldp ngan séch, phan bé kinh phi va nhan lyc dé hé trg cac
hoat ddng dugc phdc thao trong ké hoach nang cao hiéu biét cho cic
bén lién quan.

K& hoach truyén théng"

Binh nghia

Ké&hoach truyén thong mo ta cdc chinh sich va chién lugc nhim nang
cao nhén thiic chung vé nghién ctu thit nghiém, tao diéu kién dé pho
bién va c6 dugc sy hiéu biét chinh xic cic thong tin vé thiét ke, trién
khai ciing nhu két qua ctia thi nghiém va diéu phéi trao d6i thong tin
gitta nhom nghién citu va cic bén lién quan.

Su pht hop trong thuc hdnh cé sy tham gia ddy a

cula cdc bén lién quan

Trao d6i thong tin lién tuc, minh bach va chinh xdc véi cic bén lién quan
vé céc nghién ctiu da dugc dé xuit va dang dugc thuc hién la diéu can
thiét d€ duy tri cic moi quan hé mang tinh ton trong, minh bach va xay
dung long tin v6i cic bén lién quan. Bén canh d¢, tham vén y kién cta
cdc bén lién quan sé gitp cidc nhém nghién ctu thiét ké céc chién luge
truyén théng c6 hiéu qua, va gitp tao ra moét moi trudng mang tinh hoé
trg va thudn lgi d€ khai ddu va trién khai nghién ctiu thit nghiém.

i Sy tham gia, néng cao hiéu biét, cic phuong thiic trao d6i véi cdc bén lién quan va quan Iy cic
vin dé (xem muc 3.3,3.4, 3.5,3.6) 1a 4 pham vi khic nhau ctia phan l4p ké hoach cin dugc dap
ting trong giai doan 1dp k& hoach cho thirnghiém. Nhém nghién cttu c6 thé quyét dinh thiétlap
riéng tiing ké hoach cho ting pham vinéi dung nay, hodc c6 thé quyét dinh két hgp mot s6 cic
pham vi ndi dung nay néu cén thiét Céc ké hoach dugc moé t mét cich riéng biét trong huéng
dan GPP dé€ céc muc tiéu va cic hoat dong cua tling ké hoach ¢6 dugic sy 16 rang va cy thé.
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Cdc méi quan tédm ddc biét

Ké& hoach truyén thong toan dién dé€ dép ung cic trao d6i thong tin
v6i bén ngoai. Tuy véy, trao d6i thong tin c¢6 hiéu qua trong néi bo,
dic biét la gitta cic nhom da nganh, la mét diéu kién tién quyét dé dat
dugc céc trao d6i thong tin hiéu qua véi bén ngoai.

Thuc hanh cé sy tham gia déy du trong viéc lap ké

hoach truyén théng

Céc nhom nghién cttu va cdc bén lién quan thich hop xic dinh téng

thé cdc d6i tugng tiém ning trong va xung quanh pham vi nghién ctu

cang nhu & cdp khu vuyc, qudc gia va qudc té.

Céc nhém nghién ctu va cdc bén lién quan phi hop théo ludn va thoa

thuén vé mot ké hoach truyén thong dé€ hé trg cic kénh truyén thong

md& vé nghién ctu the nghiém trong suét chu trinh ctia moét nghién

ctiu. K& hoach mo ta nhiing diém duéi day:

a. Cac nhu ciu vé thong tin ctia cic bén lién quan khac nhau tai cdc
thoi diém khdc nhau cta chu trinh nghién ctu, tir giai doan ban
d4u tham gia cta cic bén lién quan cho dén cic giai doan tuyén
dung, tham gia thi nghiém, két thic thi nghiém va phd bién két
qua cta nghién cttu thi nghiém.

b. Cac thong diép chinh cho truyén thong vé thit nghiém, nhu muc
tiéu, cic nguy co, 1gi ich, tién trién, két thic va phé bién két qua
tht nghiém.

c. Cacphuong phép truyén thong khac nhau sé dugc 4p dung cho cic
bén lién quan cu thé, cé tinh dén trinh d6 hoc van va cdc nhu cdu
vé ngon ngi.

d. Cécbénlién quan tai dia phuong ma c6 thé trién khai va tao diéu
kién thudn loi cho cdc hoat dong truyén thong.

e. Cac nhu cdu dao tao cu thé can c6 d€ cung cdp cic thong diép truyén
thong mot cach hiéu qua

. Céc quy trinh va thoi gian biéu cho viéc trao d6i thong tin va cdc
quy trinh d€ ddp tng tich cyc véi céc cau hoi lién quan dén thi
nghiém hoic nghién ctu du phong HIV.

g. Tan sudt danh gid ké hoach truyén thong.

h. Cic tiéu chi dung dé dinh gid sy thanh cong cta ké hoach
truyén thong.
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3. Nhém nghién ctiu xdy dung cic tai liéu truyén thong st dung ngén
ngt dé hiéu va bién dich chung khi can thiét, va tim kiém cic dong gép
d4u vao tit cic bén lién quan thich hgp.

4. Cac nhém nghién ctiu trién khai ké hoach va duy tri cic hé so luu trix
béng van ban rd rang vé cic cudc thio ludn, cic thoa thuin va cdc hoat
dong truyén thong, bao gém ca cdc khuyén nghi cta cdc bén lién quan,
cdc hanh dong do nhém nghién ctru thyc hién, va bitky vin dé nao ma
chua dugc gidi quyét va cdn tiép tuc theo doi.

5. Céc nha bao trg tht nghiém dam bao c6 dt nguon tai trg, cic nhom
nghién cttu ldp ngan séch, phan bé kinh phi va nhan lyc d€ hé trg cac
hoat dong dugc phac thao trong ké hoach truyén thong.

3.5.E. Huéng dén bd sung
Xin xem C&m nang Truyén thong cho cdc Thit nghiém Lam sang: cic
chiénlugc, goiy, va cic cong cu d€ quan ly tranh luén, chuyén tai thong
diép va phd bién cac két qua ctia nghién ctiu thtt nghiém.”

3.6 Ké&hoach qudnly cdc vén dév

3.6.A. Dinh nghia
Kéhoach quan Iy cic vin d€ mo ta cich thitc cic nhém nghién ctu du
kién quan ly cdc vdn dé c6 lién quan hodc bat ky dién bién bat thusng
nao cé thé xudt hién trudc, trong, hoic sau thi nghiém, bao gém ca
nhiing vin dé c6 thé 1am han ché sy hé trg, hodc thanh cong cua cic
nghién ctiu thtt nghiém cu thé hodc cic thit nghiém y sinh hoc du

phong HIV trong tuong lai.

Vi du vé cic dang vdn dé c6 thé xudt hién nhu mic d6 bao phu cia
thong tin dai chiing mang tinh tiéu cuc, cic tin don that thiét vé thi
nghiém, cic diéu cdm ky, vé van héa-xa hoi xung quanh mot s6 thu tuc

¥ Sy tham gia, ndng cao hiéu biét, cic phuong thiic trao d6i véi cdc bén lién quan va quan Iy céc
vin dé (xem muc 3.3,3.4, 3.5,3.6) 1a 4 pham vi khic nhau ctia phan lap ké hoach can dugc dap
ting trong giai doan 14p k& hoach cho thit nghiém. Nhém nghién cttu ¢ thé quyét dinh thiét lap
riéng tiing ké hoach cho tiing pham vindi dung nay, hoic c6 thé quyét dinh két hgp mot s6 cic
pham vi noi dung nay néu cin thiét. Céc ké hoach dugc moé ta mot céch riéng biét trong hudng
dan GPP dé cic myc tiéu va cic hoat dong cta tiing ké hoach ¢6 dugc sy ro rang va cu thé.
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3.6.B.

3.6.D.

thu nghiém, cdc vdn dé ndy sinh trong cdc tht nghiém dy phong lay
nhiém HIV khdc, viéc két thiic s6m moét thit nghiém vi cac Iy do vé tac
hai, cdc phén tich hay tam thoi chiing minh thi nghiém khong ¢ tac
dung hoic hiéu qua, cic thich thic trong viéc tuyén dung, hoic cic
vin dé vé dé cuong nghién ciu.

Su pht hop trong thuc hdnh cé sy tham gia ddy au

cla cdc bén lién quan

Nguy co cic dién bién bét thudng c6 tic dong tiéu cyc dén mot nghién
ctu thet nghiém cé thé dugc gidm thiéu néu nhu cdc nhém nghién
ctiu phéi hop chit ché véi cic bén lién quan dé xdc dinh va lap ké
hoach cho nhiing rai ro nhu vdy va néu nhu céc bén lién quan dua ra
16i khuyén hoic huéng dan cach thic gidi quyét cic vin dé ngay khi
chung phat sinh. Thong qua viéc x4y dung mot ké hoach quén ly céc
vin dé trudc khi trién khai thi nghiém, cdc nhém nghién ctu duge
chuén bj t6t hon dé giai quyét cic vdn dé hodc cdc nguy co ngay khi
ching xuét hién va c6 nhiéu co hoi dé ngin chin khung hoang.

Cdc méi quan tam ddc biét

Céc nhom nghién ctu c6 thé thdy viéc tham gia vao cic mang ludi
truyén thong ctia cic thit nghiém y sinh hoc du phong HIV 1a ¢6 ich,
nhim chia sé va thao luén vé cic vdn dé méi xuét hién ciing nhu kha
ning quén Iy vdn dé caa ho.

Cdc thyc hanh cé sy tham gia ddy dd trong viéc 1ap

ké hoach qudn ly van dé

Nhoém nghién ctu xdc dinh va liét ké tat ca cdc vin dé da biét c6 kha

ning xudt hién va huy hoai thanh cong cua nghién ctu tht nghiém

trudc, trong, hoic sau khi két thiic tht nghiém.

Céc nhom nghién citu va cac bén lién quan thao luén va thuong lugng

vé mot ké hoach quan Iy vin dé cho toan bo chu trinh cia mét nghién

ctiu thu nghiém. Ké hoach xdc dinh nhiing khoan sau:

a. Mot chién lugc trong pham vi thuc dia nghién ciu thtt nghiém
dé quan ly cc dién bién bit thudng va cdc méi quan tim méi
phat sinh.
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b. Cacnhén vién cha chét tai thuc dia chiu trach nhiém gidi quyét cic
vin dé méi phat sinh.

c. MGéi lién két trao d6i thong tin trong nhém nghién ctiu va véi cic
bén lién quan d6i véi cac vin dé méi phit sinh.

d. Cécbén lién quan thich hgp cé thé dong vai tro nhu cdc c6 vin va
giup trién khai cdc budc cia ké hoach quan ly cac van dé.

e. Céc thong diép chinh dugc dua ra d€ dép ting v6i cdc méi quan
tdm dy kién.

. Cdc quy trinh ro rang d& dap ting cic bdo cdo vao cic yéu ciu vé
truyén thong.

Céc nhém nghién ctu thuc hién ké hoach va duy tri viéc ghi chép 16

rang bing vin ban vé cic vin d€ phat sinh, cich thuc gidi quyét va két

qua giai quyét vin dé.

Céc nha béo trg thit nghiém dam bao c¢é du nguon tai trg, cic nhém

nghién cttu ldp ngan séch, phan bé kinh phi va nhan lyc d€ hé trg cac

hoat dong dugc phéc thio trong ké hoach giai quyét vin dé.

Hudng dén bd sung

Xin xem Cdm nang Truyén thong cho cdc Thir nghiém Lam sang: cdc chién
lugc, 167 khuyén, va cdc cong cy d€ quan Iy tranh ludn, chuyén tdi thong diép
va phd bién cdc két qua cia nghién citu thit nghiém.®

Lua chon dia bdn nghién cau

Dinh nghia

Lua chon dia ban nghién ctiu la mét qua trinh qua d6 cic nha tai trg, bao
trg thit nghiém hodc cdc mang ludi thit nghiém danh gid cic dia ban dé
tai trg cho mot dé cuong nghién ctiu thi nghiém, bao gom ca thit nghiém
dugc trién khai tai nhiéu diém, hoic ctia mét mang luéi tht nghiém

Su pht hop trong thuc hdnh cé sy tham gia dédy au

cula cdc bén lién quan

Dbianh gid vé viéc xdy dung céc chuong trinh va k€ hoach c6 sy tham gia
ctia cdc bén lién quan tai dia ban nghién ctu la yéu t6 quyét dinh du
béo nang luc dia phuong dé tién hanh mét thu nghiém theo phuong
thic thuc hanh c6 sy tham gia day du caa cdc bén lién quan.
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3.7.C.

3.7.D.

Cdc méi quan tédm ddc biét

Céc dia ban nghién cttu méi c6 thé chua c6é ddy dua cic ké hoach tham
gia ctia cdc bén lién quan va cdc co ché tham vén tai ché. Céc dia ban
t6i vu nhat dé lya chon la khi da x4y dung dugc quy trinh va chuong
trinh tham gia ctia cic bén lién quan, hodc d6i véi cic dia ban méi la
khi chiing minh dugc su cam két x4y dung céc quy trinh nhu viy.

Cdc thyc hanh cé sy tham day di clia cdc bén lién

quan vé lya chon dia ban nghién ctu

Céc nha tai trg, bdo trg cho thé nghiém hodc dai dién cho cdc mang

luéi thi nghiém danh gid cic chuong trinh ¢ sy tham gia cta cdc

bén lién quan tai cdc dia ban tht nghiém, cé xem xét dén cdc vin dé
duéi dfly:

a. Bing chiing hoic céc ké hoach cho viéc phat trién va duy tri céc
moi quan hé c6 y nghia véi cic bén lién quan.

b. Bing chiing vé cic hoat dong c6 sy tham gia ctia cic bén lién quan
trudc d6 tai cac dia ban da ting trién khai nghién ctru.

c. Céc két qua ti cdc hoat dong nghién ctu hinh thanh hodc mét
ké hoach hoat dong d€ hoan thién céc hoat dong nghién ctu
hinh thanh.

d. Suphdttrién cta cc co ché tham vdn nhiéu bén lién quan trude d6
hodc moét ké hoach hoat dong d€ phit trién cac co ché tham vin d6

e. 'Théhién nhan thicré rang va sy quan tim dén cdc vin dé vé quyén
con ngudi c6 thé phat sinh do nghién ciu thit nghiém, dic biét la
khi cdc vdn dé nay c6 lién quan dén cdc nhém dé bi tén thuong, bi
thiét thoi, hodc bi hinh sy hoa.

Céc nha tai trg, bao trg thir nghiém hoic dai dién cho cdc mang luéi thi
nghiém tiép tuc theo doi tién d9 tai dia ban thirnghiém dé x4y dung cac
ké hoach phu hop, giai quyét cac vin dé da dugc xdc dinh, va tudn theo
cac thyc hanh c6 sy tham gia ddy du cta cic bén lién quan trong giai
doan lva chon va x4y dung dia ban nghién cttu thi nghiém.
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Xday dung dé cuong nghién clu

binh nghia

Xay dung dé cuong nghién ciru la mét qud trinh phat trién va diéu
chinh mot dé cuong nghién ctu thu nghiém. Pé cuong nghién ctiu
mo td co s& Iy ludn , cidc muc tiéu, thiét ké, phuong phap luén, cic can
nhic vé théng ké, cic cAn nhic vé dao diic va cong tic t6 chiic cia mot
nghién ctru thi nghiém

Su thich hop trong thyuc hdanh ¢é sy tham gia day du

cula cdc bén lién quan

Mot loat cdc bén lién quan c6 thé c6 cic déng gép ddu vao cé ¥ nghia
trén nhiéu khia canh cua qua trinh phét trién dé cuong nghién ctiu
thtt nghiém. Cu thé, cic bén lién quan tai cong dong dem dén cic
kinh nghiém c6 thé trg giup cho cdc nhém nghién citu d€ dam bao
ring céc thiét ké va quy trinh cta dé cwong nghién cttu thu nghiém
mang tinh phu hop véi dia phuong, dugc chdp nhén d6i v6i quin
thé dugc thtt nghiém, va t6i uu héa kha nang trién khai thanh cong
nghién ctu thtt nghiém.

Cdac méi quan tam ddc biét

Céc co hoi d€ cdc nhom nghién ctu tai dia phuong va cac bén lién
quan xem xét va dong gop cho dé cuong nghién ctu c6 sy khic
nhau tuy theo du 4n. Trong mot s6 trudng hop, dic biét 1a cac thu
nghiém trién khai trén pham vi da qudc gia hay da dia diém, thi viéc
phit trién dé cuong nghién ctu thu nghiém chua yéu theo huéng tap
trung. D6 1a moét thuc hanh t6t trong quy trinh xay dung dé cuong
nghién cttu dé két hop chit ché véi cic co ché tao diéu kién thuén loi
cho su d6ng gép ddu vao sém cia cic bén lién quan, ngay tit ban ddu
cua quy trinh.

Céc nhém nghién ctu c6 thé cin nhic viéc ghi chép lai thanh tailiéu
vé cic déng gop dau vao ctia céc bén lién quan tai cdng déng cho qui
trinh x4y dung dé cuong nghién ctiu va chia sé cdc tai liéu nay véi cic
co quan c6 trach nhiém danh gid dé cuong nghién ciu, ngay ca khi
khong c6 yéu cdu chinh thic tif cic co quan nay.
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3.8.D.

Cdc thyc hanh cé sy tham day dd clia cdc bén lién
quan vé xdy dung dé cuong nghién cuu

Céc nha bao trg tht nghiém va lanh dao mang luéi tht nghiém tao co
hoi va thoi gian cho cdc nhém nghién ctu tai dia phuong dé tiép tuc
x4y duyng dé cuong nghién citu thit nghiém.

Céc nha bao trg thtt nghiém, lanh dao mang luéi thtt nghiém va céc
nhom nghién ctu tai dia phuong tao co hoi va thai gian cho cic bén
lién quan tai dia phuong, cu thé la cic bén lién quan tai cdng dong,
dé dong gop vao cic vin dé va quy trinh thiét ké thit nghiém. Céc
dong g6p nay c6 thé la cic san phdm dugc thi nghiém, cic muyc tiéu
ctia tht nghiém, céc chién lugc tuyén chon d6i tugng tham gia thi
nghiém, cdc biéu miu va quy trinh dong thuén tham gia sau khi cé
day du thong tin cta d6i tugng tham gia thi nghiém, cic chinh sich
béi hoan, cac phuong thic tu vin, céc quy trinh theo doi, va tiép cén
sau thu nghiém dén céc san phdm hodc quy trinh cta nghién ctu th
nghiém.

Céc nhém nghién cttu duy tri viée trao d6i thong tin ro rang va minh
bach vé quy trinh x4y dung dé cuong nghién ctiu véi cdc bén lién quan,
dicbiétla cic co ché tham vin chinh thiic vé6i cdc bén lién quan.

Céc nhém nghién cttu cung cép cho céc bén lién quan cdc ban dy thao
cua dé cuong nghién cttu thir nghiém va lam cho cac thong tin ky thuat
dé dang nhét bang cdch cung cép cdc ban tém tit d€ cuong nghién ctiu
va dugc tiép cén cic tai liéu dugc bién dich, hoic thong qua cic cudc
hoi thao c6 sy diéu phéi huéng dan, néu cin thiét.

Céc nhom nghién ctu théng bdo cho cic bén lién quan vé quy trinh
danh gid va phé duyét dé cuong nghién citu, va thudng xuyén cung cdp
cdc thong tin cdp nhit.

Céc nha bao trg va cdc don vi thyc hién tht nghiém ddm bao cic bén
lién quan dé dang tiép cén dén dé cuong nghién ctu chinh thic caa
cac thi nghiém.

Céc nhém nghién ctu duy tri viéc ghi chép r6 rang bing vin ban vé
cdc cudc thao ludn va cdc thoa thuin, bao gém cac khuyén nghi caa cdc
bén lién quan, cic hanh d6ng do nhém nghién citu thuc hién, va batky
vén dé nao chua dugc gidi quyét, cdn dugc theo doi tiép.



3.9

3.9.A.

3.9.B.

3.9.C.

Thuc hanh ¢6 su tham gia ddy dd cla céc bén lién quan
Huéng dén cho cdc thir nghiém y sinh hoc du phong HIV 2011

Céc nha béo trg thit nghiém dam bao c¢é du nguon tai trg, cdc nhém
nghién citu phan b6 cdc nguon luc va thoi gian dé€ ho trg sy tham gia
cua céc bén lién quan trong qua trinh xay dung dé cuong nghién ctiu
tht nghiém.

Quy trinh thdéa thudn tham gia nghién cdu duya

trén hiéu biét

Dinh nghia

Thoa thuin tham gia nghién ctu dya trén hiéu biét Ia mét quy trinh
trong d6 mot cd nhén c6é dt nang luc dugc cung cdp ddy du cac thong
tin vé mot nghién cttu thi nghiém dé ngusi d6 dua ra mot quyét dinh
doc lap ring c6 hay khong tham gia vao thit nghiém. Trong quy trinh
nay, cic thanh vién ctia nhém nghién ctiu cung cip cho céc cd nhén ¢
kha ning tham gia cic thong tin vé nghién ctiu, bao gom thong tin vé
cdc nguy co va lgi ich c6 thé c6, cic budc ctia nghién citu, ngudi tham
gia trong doi diéu gi tir nghién ctru. Khi mot cd nhén dong y tham gia,
thi quyét dinh nay dugc ghi lai trong ban thoa thuin tham gia nghién
ctiu. Sy dong y dya trén hiéu biét sau khi cé day du thong tin la mot
qua trinh lién tuc. Cac d6i tugng tham gia thit nghiém c6 thé quyét
dinh rut ra khoi thtt nghiém vao bét ctt thoi diém nao, thdm chi ngay
sau khi déng y ghi danh tham gia tha nghiém.

Su pht hop trong thuc hdnh cé sy tham gia ddy du

cula cdc bén lién quan

Quy trinh théa thuin tham gia nghién ctu dya trén hiéu biét Ia phu
hop v6i thuc hanh c6 sy tham gia ddy du ciia cdc bén lién quan bai vi
nhiéu bén lién quan khéc nhau c6 thé gitp cic nhém nghién ctiu x4y
dung cdc quy trinh dugc chdp nhén tai dia phuong ciing nhu cic quy
trinh va tai liéu d€ dat dugc sy dong thuén sau khi c6 ddy du thong tin
mot cach hiéu qua.

Cdc méi quan tém ddc biét

Cécbénlién quan tai dia phuong c6 thé cung cdp cho cdc nhém nghién
ctu nhiing 16i khuyén c6 gid tri d€ cai thién quy trinh va biéu mau cta
ban d6ng thuin tham gia nghién ctu. Tuy nhién trén thyc té thyc hién
quy trinh thoéa thudn tham gia nghién ctiu dya trén hiéu biét gitta mot
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3.9.D.

c4 nhén va nhén vién cia nhém nghién ctu mang tinh bao mét. Chi
6 thanh vién cua nhém nghién cttu dugc chi dinh méi c6 thé tiép cin
dugc cic thong tin bao mét vé danh tinh ctia nhiing d6i tugng tham gia
thu nghiém. Ban thén quy trinh d6ng thuin tham gia dya trén sy hiéu
biét ciing dugc thuc hién theo dung céc chi dan ctia Hudng dan Thyc
hanh Lam sang Tot >

Cdc thyc hanh ¢é sy tham gia ddy dd cho quy trinh
thda thudn tham gia nghién ctu dua trén hiéu biét

Nhoém nghién ctu thao ludn céc cha dé dudi day véi cic bén lién quan
tai cong dong trong qua trinh x4y dung céc tai liéu va quy trinh d€ dat
dugc sy d6ng thuin tham gia dua trén hiéu biét:

a.

b.

Nhing ai can dugc tham vén tai dia phuong d€ cic nhém nghién
ctiu c6 thé maoi dugc céc d6i tugng tham gia vao thi nghiém.

Céc phong tuc tip quin vin hda nao tai dia phuong cé thé anh
hudng dén kha ning ra quyét dinh ctia cd nhan, va cich thic dé
6 sy hé trg thudn loi khi trién khai quy trinh trong nhing diéu
kién nhu vy ma vin ddm bao dugc quyén ty chu cd nhin khi dong
thuén tham gia nghién ctu sau khi dugc cung cdp ddy du thong tin.
Trinh d6 hoc vdn chung cta nhiing ngudi dugc lya chon tham gia
tht nghiém va lam thé nao d€ danh gid trinh d6 hoc vin cua nhiing
nguoi c6 kha nang tham gia thit nghiém.

Céc can nhic va quy trinh d6i v6i nhiing déi tugng tham gia tha
nghiém khong biét chi, bao gom viéc thao luan vé kha nang su
dung nguoi lam ching pht hop trong quy trinh théa thuin tham
gia nghién cju.

Miic d6 phd bién cta cdc ngdén ngi khic nhau dugc st dung trong
khu vuc va nhiing ngdén ngit nao dugc quy dinh st dung cho ban
thoa thudn tham gia nghién ctiu véi cdc cd nhén.

Céc hinh thtic xdc minh danh tinh (tén, tudi) mang tinh phap ly va
nhiing thyc hanh tai dia phuong xung quanh viéc st dung tén goi
cd nhan.

Céc dinh nghia vé “vi thanh nién” theo phdp ly, dinh nghia ctia dia
phuong va cua nha béo trg cho thu nghiém va viéc can nhic cic
quyét dinh mang tinh phdp Iy va dia phuong vé ngudi c6 thé git vai
tro gidm ho cho tré vi thanh nién.

Céc khodan phi thanh todn va béi thudng thich hop tai dia phuong



Thuc hanh ¢6 su tham gia ddy dd cla céc bén lién quan
Huéng dén cho cdc thir nghiém y sinh hoc du phong HIV 2011

i. Céc chién lugc thich hgp d€ dam bao quyén loi cua d6i tugng
tham gia nghién cttu dugc bao vé. Céc chién lugc gom c6 sy tham
gia ty nguyén, trinh bi cheo kéo qua miic, va gidm nhe téc dong tu
su ky vong cuia xa héi giy anh hudng dén thoa thuin dong y tham
gia ctia d6i tugng tham gia thi nghiém.

j. Cac chién lugc d€ dam bao sy hiéu biét thdu ddo vé ban dong
thuén tham gia nghién ctu sau khi ¢ ddy du céc thong tin va cic
diéu khoan va khdi niém quan trong lién quan dén tht nghiém,
bao gém viéc stt dung céc dang tai liéu truc quan vé hinh dnh hoic
dm thanh, gidy Ao, cic vi dy tuong d6ng, cang nhu cdc tai liéu va
phuong phép hé trg khéc.

k. Cécky thuit d€ ddnh gid sy hiéu biét thdu ddo vé viéc tham gia thit
nghiém va tdn sudt st dung cac ky thuit nay.

. Giai thich vé cdc tdc hai c6 kha ning xay ra lién quan dén thu
nghiém va cach thiic giai quyét cic vin dé d6. (xem Muc 3.13).

m. Céc chién lugc ddm béo qua trinh theo doi cic d6i tugng tham gia
tht nghiém sau khi ho bo cic dot tdi khdm, cdn ton trong cdc thoa
thuén gita d6i tugng tham gia nghién ctiu va nhém nghién ctiu vé
cach thirc lién lac v6i nguoi tham gia.

n. Cén nhic vé chiéu dai caa ban thoa thuén tham gia nghién ctu va
udc tinh thoi gian cn thiét d€ hoan thanh quy trinh d6ng thuin
tham gia dya trén hiéu biét.

o. Céc cach thic vu tién cho cdc d6i tugng tham gia nghién ctu dé
lién hé v6i cdc nhém nghién ctiu va cac bén lién quan doc lap véi
nhom nghién ctiu d€ dit ra cdc cdu hoi hodc bay té cic quan tim vé
su tham gia vao thu nghiém.

p. Céch thic thi diém ban déng thuin tham gia nghién citu sau khi c6
ddy du thong tin.

Céc nhém nghién citu duy tri viéc ghi chép 16 rang bang van ban vé cic

cudc thao ludn va céc thoa thudn, bao gém cic khuyén nghi ctia cdc bén

lién quan tai cong dong, cic hanh dong do nhém nghién citu thyc hién
va bat ky vin dé nao chua dugc gidi quyét va can dugc theo doi tiép.

Céc nha bao trg tht nghiém ddm bio c6 du nguon tai trg. Cac nhém

nghién ctiu x4y dung ngan sich va phén bé kinh phi va nhén luc cho

phép céc tailiéu vé dong thuin tham gia nghién ctiu sau khi c6 ddy du
thong tin dugc xay dung mot cich bai ban, sau d6 thi diém, truyén dat
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3.9.E.

3.10

3.10.A.

3.10.B.

va trién khai mot cdch phit hgp, bao gom cé céc tai liéu ding d€ dénh
gid sy dong thudn cua nhiing d6i tuong tham gia thtt nghiém sé tiép
tuc tham gia.

Hudng dén bé sung

. Thoa thuan tham gia nghién cttu dya trén hiéu biét Ia nén ting cho

viéc trién khai cdc nghién ctu ddp tng céc khia canh vé dao dic va
dugc thao luén ro rang trong cdc vin ban huéng dan d€ dép tng toan
dién cic khia canh vé dao dtc khi tién hanh nghién ctu, nhu Tuyén
ngon Helsinki®, Hudng dan cia Hoi dong cdc T6 chitc qudc t€ vé Khoa
hoc Y hoc (CIOMS)’, Bdo cdo Belmont, Hudng dan Thuc hanh Lam sang
Tot?, Cdm nang Thuc hanh Nghién ciu Ldm sang Tot ciia T6 chitc Y té€ Thé
gi6i%, bo Ludt Nuremberg®, Huéng dan ciia Hoi dong Nuffield vé dao diic
trong nghién ciu lién quan dén cham séc siic khée tai cdc nudc dang phdt
trién®®va Cdc mdi quan tdm vé Dgo diic trong cdc Thit nghiém y sinh hoc
dy phong HIV'® cia UNAIDS/WHO va cac hudng dan qudc gia c6
lién quan khéc.

Cé rit nhiéu céc tai liéu va cac nguon luc khic duge dung d€ phat trién
cic quy trinh théa thudn tham gia nghién ctu dya trén hiéu biét trong
nhiéu béi canh, bao gom mot loat cc phuong thic ti€p cin mang tinh
sang tao d€ do ludng va danh gid sy hiéu biét cta d6i tugng tham gia
tht nghiém, gidi quyét cic van dé vé trinh d¢ vin héa, va diéu chinh
dong bo nguyén vong cta cic d6i tugng tham gia thit nghiém véi viéc

tham vin y kién véi gia dinh va ban be. 3031323334

Tiéu chudn dy phong HIV

Dinh nghia

Thuit nga “tiéu chuin du phong HIV” néi vé géi tu vin toan dién va
cdc phuong phép cap nhit t6t nhit lam gidm nguy co lay nhiém HIV

dugc cung cdp hodc sin c6 cho cdc d6i tugng tham gia thi nghiém y
sinh hoc dy phong HIV.

Su pht hop trong thuc hanh cé sy tham gia ddy dd caa
cdc bén lién quan

Nghia vu dao dtc chinh cta cdc nhém nghién ctu 1a gitp cic déi
tuong tham gia tht nghiém giam nguy co nhiém HIV mic phai. Xac



Thuc hanh ¢6 su tham gia ddy dd cla céc bén lién quan
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dinh cdc hop phan cta géi dy phong HIV 1a né luc chung cua céc
nhoém nghién ctiu va cic bén lién quan thich hgp. Céc nha bao trg thu
nghiém va nhom trién khai tht nghiém phai lam viéc v6i céc bén lién
quan trong viéc x4y dung loai hinh, quy mo va quy trinh dich vy ma
qua d6 céc d6i tugng tham gia thit nghiém dugc cung cdp, hodc dugc
gidi thiéu d¢€ tiép cin dugc t6i géi dy phong HIV toan dién. Méi quan
tam hang ddu cta cic bén lién quan tai cdng dong ludn a cich thiic ma
cdc dia ban tht nghiém gitp cdc cd nhén tham gia phong tranh nhiém
HIV mic phai. Do d6, qud trinh thuong lugng thanh cong véi cdc bén
lién quan vé géi dy phong dugc cung cdp cho cic d6i tuong tham gia
tha nghiém c6 thé c6 anh huéng ding ké dén nhan thic cua cic bén
lién quan tai cong d6ng vé mot nghién cttu thit nghiém.

3.10.C.Cdc méi quan tam ddc biét

1. Nhing sai léch so v6i cic goi dy phong HIV chudn dugc ky vong tai
mot dia ban nghién cttu hodc gitta cdc dia ban nghién ctiu trong cic
nghién ctu trién khai trén nhiéu dia ban c6 thé c6 nguyén nhén tir cac
han ché vé luat phdp qudc gia.

2. Khi cdc co quan tai trg dua ra cdc gi6i han qua viéc gi6i han nhiing
phuong phdp duy phong nao c6 thé dugc chi tra ti ngin sich thu
nghiém, cdc nhém nghién ctu c6 trich nhiém tim céc cich tiép can

khic d€ cung cdp céc phuong phép du phong lay nhiém khong nim
trong dién chi trad bing ngan sdch thi nghiém. Cac céch tiép can nay c6
thé bao gébm thong qua cdc ngudn ngin sich tai trg thay thé hoic lién
két v6i cac t6 chic phi chinh phu hodc cdc t6 chitc dua vao cong dong.

3. Cic nhém nghién ctu c6 thé cin phai kiém tra thuong xuyén goi
dich vu du phong HIV, chu y dén cic mo hinh tu vin HIV méi va cic
phuong phép gidm nguy cc lay nhiém da dugc cong nhin vé mit khoa
hoc va vao thdi diém phu hop, sau khi nhén dugc phé duyét ti cic co
quan quan ly cdp qudc gia.

4. Dé ning cao sy hiéu biét cta cic bén lién quan vé cic goi du phong
HIV dugc cung cdp va quy trinh tht nghiém l4m sang, cic nhém
nghién ctu c6 thé moé ta nghién ctu thit nghiém nhu cich so sdnh
san phdm nghién ctiu cting véi géi dy phong HIV, véi gid dugc (hodc
nhém ching) cuing véi géi du phong lay nhiém HIV).
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3.10.D. Thuc hanh cé sy tham gia ddy di cho tiéu chudn

dy phong HIV

. Nhém nghién citu va céc bén lién quan thoa thuén vé goéi dy phong

HIV trong giai doan x4y dung d¢é cuong nghién ctru thi nghiém.

. Céc nhom nghién cttu xdc dinh nhing bén lién quan da cung cdp cic

dich vu du phong HIV; céc loai hinh dich vu ma ho cung cdp, va kha
ning cung cdp ddy du cic dich vu cta ho. Diéu nay sé cho phép cac
nhom nghién ctu cung cdp dich vu chuyén tuyén moét cich téi vu va
x4y dung cdc méi lién két khi can thiét.

. Céc nhém nghién ctu va cic bén lién quan thich hgp thio luin va

thuong lugng vé géi dich vu dy phong lay nhiém HIV toan dién

va tham vén y kién cdc nha cung cép dich vu dy phong HIV tai dia

phuong khi thich hop. Tit ca céc phuong phép dugc xdc nhdn vé mit

khoa hoc déu dugc thao ludn vé sy phu hgp cta cic phuong phiap d6

cho viéc thiét ké thit nghiém va danh gid trén quan thé, gom cé:

a. Tuvin danh gia rai ro va gidm thiéu nguy c6 — gém c6 tu vin ban
tinh va cip ban tinh.

b. Bao cao su nam va bao cao su nt - v6i cdc huéng dan va trinh bay
cach st dung phit hop.

¢ Xétnghiém va diéu trj cdc nhiém khudn lay truyén qua duong tinh duc.

d. Dung cuy tiém chich sach va diéu trj thay thé nghién cc chit dang
thudc phién.

e. Citbao quy ddu ¢ nam gidi.

f. Liéu phap diéu trj dy phong sau phoi nhiém.

g. Céc chién lugc méi vé gidm thiéu nguy co lay nhiém HIV khac.

. Céc nhém nghién cttu va cic bén lién quan thio luin va thoa thuén vé

g6i dich vy dy phong HIV toan dién, xem xét cic diém dudi day:

a. Yéu cdu tdi thiéu cho dé cuong nghién cttu tht nghiém la phai c6
g6i dv phong HIV.

b. Céc tiéu chuén va dich vy dy phong HIV hién c6 tai cdp qudc gia
va co sé.

c. Cacbo luat qudc gia hién hanh vé cic chién lugc va cic dich vu du
phong HIV, ciing nhu cic hudng dan qudc gia vé dao diic trong
nghién ctu.



3.10.E.
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d. Nguén ngin séch tai trg cho tht nghiém, bat ky tic dong nao co
thé c6 d6i véi goi dich vu du phong, va cich thiic ma cic vin dé
nay dugc gidi quyét dé€ dam bao cic d6i tuogng tham gia thu nghiém
dugc cung cdp mot gbi dich vu toan dién.

e. Cécdich vu va ciclya chon trong du phong HIV sé dugc cung cdp
qua céc cd ché gidi thiéu chuyén tiép.

. Céc dich vu dy phong HIV sé c6 san cho ban tinh cta céc déi
tuong tham gia tht nghiém.

g. Tac dong d6i v6i mo hinh dich vy hién c6 tai dia phuong do bat
ké dich vu nao dugc nghién citu thi nghiém cung cép cang nhu
cdc dich vu ma cdc d6i tugng tham gia thit nghiém dugc gidi thiéu
chuyén tiép.

Céc nhom nghién ctiu va cdc bén lién quan thao luén vé céch thuc sé

trién khai va gidm sét goi dich vu dy phong HIV, bao gém ty 1é chdp

nhén hoic cdc tiéu chuén cua cac dich vy chuyén tiép.

Cécnhém nghién cu duy tri viéc ghi chép 16 rang bang vin ban vé cac

cudc thio ludn va cac thoa thudn, bao gébm cic khuyén nghi, cic hanh

dong do nhom nghién ctu thuc hién va bét ky vin dé nao chua dugc
gidi quyén va cin dugc theo doi tiép.

Céc nha béo trg thit nghiém dam bao c6 du ngudn tai trg, cdc nhom

nghién cttu x4y dyng ngén sich, phan bé kinh phi va nhén lyc dé dam

bao cung cdp géi dich vu dy phong HIV toan dién.

Hudng dén bd sung

Cdc mdi quan tdm vé dao diic trong cdc thit nghiém y sinh hoc dy phong
HIV (Piém Huéng dan s6 13, trang 45, Tiéu chudn Dy phong HIV).!
Cdc mdi quan tdm vé dao diic trong cdc thit nghiém y sinh hoc dy phong
HIV (trang 13, cic trudng hop khong nén tién hanh cic thi nghiém y
sinh hoc du phong HIV).!

Lap ban d6 cdc Tiéu chudn vé Cham séc tai cdc Dia ban Thit nghiém Lam
sang vé Chdt diét khudn.>

Thdch thiic trong viéc xdc dinh cdc tiéu chudn dy phong trong cdc thit
nghiém dy phong HIV3

55




UNAIDS / AVAC

56

3.11
3.11.A.

Ti8p can dén cham séc va diéu tri HIV

binh nghia

Tiép can dén cham soc va diéu tri HIV toan dién dung d€ chi cac dich
vu chim s6c va diéu tri sdn c6 cho cic cd nhan dugc xdc dinh duong
tinh véi HIV trong qua trinh sang loc va cho cc d6i tugng tham gia
tha nghiém bi lay nhiém HIV trong thdi gian tha nghiém. Chim s6c
HIV toan dién bao gom tét ca cic hgp phin dy phong, tim ly-xa hoi,
tam Iy va lam sang trong cham séc HIV. Diéu trj HIV la y néi dén cic
phéc d6 diéu tri khang virus retro da dugc quéc té cong nhén c6 hiéu
qua t6i uu trong viéc khéng ché HIV.

3.11.B. Su phu hop trong thuc hdnh c6 su tham gia ddy du clia

3.11.C.

cdc bén lién quan

Céc nha bao trg va cic don vi tién hanh thtt nghiém c6 nghia vu bit
budc vé mit dao diic trong viéc ddm bao cho cdc ca nhin nhiém HIV
trong thoi gian tham gia thit nghiém dugc tiép cdn dén dénh gid 1am
sang, cham séc va diéu tri HIV 6 giai doan thich hop. Pay thudng la
moi quan tim hang ddu cta cdc bén lién quan tai cdng déng. Do d¢,
cach thic tiép cén dén chim séc va diéu tri HIV dugc thoa thuén véi
cdc bén lién quan phtt hop, va cich thic cung cdp chim soc va diéu tri
HIV cho céc d6i tugng tham gia thi nghiém c6 thé c6 mét anh hudng
dang ké dén nhén thic cta cong dong vé mot nghién chdu tht nghiém.

Cdc méi quan tam ddc biét

. Huéng dan vé Chim séc va Diéu tri HIV khic nhau tiy theo ting

qudc gia.

Céc phuong dn diéu trj c6 thé dugc céi tién theo thai gian va cic nhém
nghién ctiu nén diéu chinh cic k€ hoach tiép can dén chim séc va diéu
tri HIV cho pht hgp v6i huéng dan quéc gia dugc cap nhit.

Céc co ché cung cdp dich vu chim soc va diéu tri HIV yéu ciu c6 ké
hoach héu can dai han vi nhiing nguéi séng véi HIV can dugc chim
séc va diéu tri sudt doi, va d6i véi mot s6 déi tugng tham gia tha
nghiém thi viéc diéu tri HIV c6 thé bit ddu sau khi ra khoi thi nghiém
hodc sau khi da két thac tha nghiém.



Thuc hanh ¢6 su tham gia ddy dd cla céc bén lién quan
Huéng dén cho cdc thir nghiém y sinh hoc du phong HIV 2011

3.11.D. Thyc hdnh c6 sy tham gia ddy du trong tiép can chdm
s6c va diéu tr HIV

1. Céc nhém nghién ctu xéc dinh cdc dich vy cham séc va diéu tri HIV
¢6 tai dia phuong, cdc t6 chiic phi chinh phu va cdc t6 chic dya vao
cong dong hoat dong trong linh vyic phong chéng HIV tai dia phuong,
cdc nhom hé trg vé HIV. Céan dénh gi ning luc ctia ho, va tim hiéu vé
cdch nhin nhan va cic quan diém cta ho. Diéu nay cho phép cic nhém
nghién ctu thiét két cdc co ché chuyén tuyén t6i uu khi c6 sy tham vidn
y kién véi cic nha cung cdp dich vu.

2. Trong khi x4y dung dé cuong nghién ctiu, cdc nhém nghién ctiu va céc
bén lién quan phit hgp thao luén vé tiép cin chim séc va diéu tri HIV
theo cdc diém dudéi day:

a. Cdac cd nhan dugc xdc dinh duong tinh v6i HIV trong qua trinh
sang loc.

b. Cic cd nhin duong tinh v6i HIV trong thoi gian tham gia thu
nghiém.

c. Nhiing phu n@ nio dugc xdc dinh duong tinh véi HIV trong
qua trinh sang loc hodc nhiém HIV trong théi gian tham gia thu
nghiém. Khi phtt hgp, nhiing nam gisi c6 HIV duong tinh, dugc .
cung cdp céc thong tin vé nguy co lay nhiém HIV ti me sang con
va nhiing loi ich ctia cdc dich vy dy phong lay truyén doc.

3. Céc nhém nghién ctu va cic bén lién quan thao luin vé goi dich vu
chim séc va diéu tri HIV, xem xét dén cic diém dudi day:

a. Goi dich vu cham séc va diéu tri HIV 1a yéu céu t6i thiéu phéi cé
trong dé cuong nghién ctu thi nghiém.

b. Huéng dan quéc gia va cac chinh sich hién hanh vé cham séc va
diéu tri HIV, va m6 hinh cung cdp dich vy chim séc va diéu tri HIV
tai dia phuong.

c. Udc tinh s6 lugng ngudi c6 kha ning dugc xéc dinh 1a duong tinh
v6i HIV trong qud trinh sang loc va u6c tinh s lugng cdc cd nhan
c6 kha nang chuyén ddo huyét thanh v6i HIV trong thoi gian tham
gia thi nghiém.

d. Cécboluit quéc gia hién hanh c6 thé anh huéng dén quyén va kha
ning tiép cdn dén cham soc va diéu tri HIV.

e. Céc dich vu chim séc va diéu tri HIV sé dugc cung cép thong qua
céc co ché chuyén tiép dich vu.
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f. Tru liéu cdc phuong 4n tié€p cin wu tién dén cdc chuong trinh
chim séc va diéu tri quéc gia, tai thoi diém can thiét, cho cic ca
nhan dugc xdc dinh duong tinh véi HIV trong thoi gian tham gia
thtt nghiém.

g Cdcphdc dé diéu tri sé dugc cung cdp trong trudng hop ky thuét si
dung trong nghién cttu c¢6 kha ning lam ting mdc d6 khang thudc.

h. Trach nhiém cta cdc co quan y t€ dia phuong va cdc cam két cta
nha tai trg thi nghiém va co quan thuyc hién thu nghiém vé:

o Al sé tai trg va ai sé cung cdp cac dich vu cham séc va diéu tri
HIV cu thé.

« Thoihan cung cdp cdc dich vu chim séc diéu tri HIV cua tiing
doi téc lién quan.

i. Tac dong c6 thé c6 déi véi cac dich vu tai dia phuong do bat ké
dich vy nao ma tht nghiém dua ra, hoic cic dich vu ma cic d6i
tuong tham gia tht nghiém dugc gidi thiéu chuyén tiép.

Céc nhém nghién ctu dua phin moé ta khdi quét vé géi dich vy

cham séc va diéu tri HIV vao cic ban thoa thuin tham gia nghién

ctiu sau khi c6 ddy du thong tin cho giai doan sang loc va tham gia
thtr nghiém.

Céc nhém nghién ctiu va cdc bén lién quan théo ludn vé cic quy trinh

chuyén tiép t6i uu va cic phuong thic phtt hgp nhit d€ dam bao tét ca

cdc cd nhan dugc sangloc va tham gia tht nghiém hiéu r6 vé cach thic
tiép can dén cdc dich vu cham séc va diéu tri HIV.

Céc nhom nghién citu va cédc bén lién quan phtt hgp thio ludn vé cich
thitc theo doi tiép cin dén cic dich vu chim séc va diéu tri HIV. Ho
cdn can nhic cdc cach thic thu thap va phan tich thong tin vé s6 lugng
nhiing ngudi c6 chuyén dio huyét thanh dugc tiép can véi chim séc
diéu tri HIV, cdc rao can d6i véi viée tiép cdn céc chuong trinh cham
séc va diéu tri HIV va ca cdc vdn dé c6 kha nang phét sinh khéc.

Céc nhém nghién ctu duy tri viéc ghi chép ro rang bing vin ban vé
cdc cudc thdo ludn va céc thoa thuén, bao gom céc khuyén nghi cua céc
bén lién quan, cdc hanh dong do nhém nghién ctu thuc hién, cic loai
hinh dich vu cham s6c va diéu tri HIV nao sé khong dugc cung cép va
ly do khong cung cép, va bat ky vin dé nao chua dugc giai quyén can
dugc theo doi tiép.



3.11.E.

3.12
3.12.A.

3.12.B.

Thuc hanh ¢6 su tham gia ddy dd cla céc bén lién quan
Huéng dén cho cdc thir nghiém y sinh hoc du phong HIV 2011

Céc nha béo trg thit nghiém dam bao c¢é du nguon tai trg, cdc nhém
nghién ctiu x4y dung ngan séch, phin b6 kinh phi va nhin lyc € dam
béao 6 thé cung cdp hiéu qua goéi chim soc va diéu trj HIV da duogc
thoa thudn tai dia phuong.

Huéng dén bd sung

Tuyén b6 Helsinki: Cdc Nguyén tdc Pao diic vé Nghién ciiu Y hoc cé Ddi
tugng ld con Nguoi.>

Cdc mdi quan tdm vé dgo diic trong cdc thit nghiém y sinh hoc dy
phong HIV (Diém hudng dan s6 14, trang 48, Chim séc va Diéu tri).!

Cdc mdi quan tdm vé dgo diic trong cdc thir nghiém y sinh hoc dy
phong HIV (trang 13, cic trudng hgp khong nén tién hanh cic thu
nghiém y sinh hoc du phong HIV).!

Lap ban d6 cdc Tiéu chudn vé Cham séc tai cdc Dia ban Thit nghiém Lam
sang vé Chdt diét khudn.>

Cham sé¢ khéng lién quan dén HIV

binh nghia

‘Cham séc khong lién quan dén HIV” diing dé€ chi cdc dich vu chiam
soc y t€ va xa hoi dugc cung cdp hodc sin c6 cho cic d6i tugng tham
gia thtt nghiém ma khong lién quan truc tiép dén du phong HIV, chim
séc va diéu tri HIV, hodc tic hai 6 lién quan dén thit nghiém. Nhing
loai dich vy chim s6c khong lién quan dén HIV phu hgp duge cung
cdp cho cdc d6i tugng tham gia thtt nghiém sé phu thudc vao quin thé
tham gia th& nghiém va cic vu tién vé y t€ tai dia phuong. Vi du, ¢ thé
s€ gém co viéc cung cdp cic dich vu vé stic khoe tinh duc va stic khoe
sinh san cho n@ giéi hodc nam gidi, quan ly cic bénh truyén nhiém,
stickhoe dinh dudng, chim séc tim than, va chim séc vé tam ly xa hoi.

Su pht hop trong thuc hdnh cé sy tham gia ddy

cula cdc bén lién quan

Tiép cin dén cham séc khonglién quan dén HIV ¢6 thé dem lai cacloi
ich cho d6i tugng tham gia thit nghiém, gép phén chim séc stic khoe
ctia ho, va ning cao céc két qua ciia thit nghiém 14m sang. Viéc thuong
lugng vé pham vi ctia cic dich vu chim s6c khong lién quan dén HIV
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3.12.C.

3.12.D.

cung cép cho céc déi tugng tham gia tht nghiém tai cdc dia ban trién
khai thit nghiém hodc thong qua chuyén tiép dich vu sé hé trg d€ dam
béo ring cic cic bén lién quan hiéu r6 gidi han cua cc dich vu hién c6
cang nhu ly do lya chon hoic loai bé mét s6 dich vu nhét dinh.

Cdc méi quan téam ddac biét

Céc géi dich vu chim s6c khong lién quan dén HIV ¢6 thé khic nhau
tai cdc dia ban thu nghiém, tuy thudc vao cc uu tién vé y té tai dia
phuong va céc tiéu chudn chiam séc tai dia phuong.

Thuc hdanh c6 su tham gia day dd tfrong chadm séc¢

khoéng lién quan dén HIV

Céc nhém nghién ctu xdc dinh sy hién hiu va nang luc caa céc dich

vuxahoivay té coban tai dia phuong cing nhu cdc dich vu chdn dodn

va diéu tri chuyén siu. Diéu nay cho phép kha ning cung cdp céc dich
vu chuyén tuyén va két néi phtt hgp, khi cdn thiét.

Céc nhom nghién ctu va céc bén lién quan thao luin vé tiép cin téi

cac dich vu cham séckhénglién quan dén HIV ngay tit trong giai doan

x4y dung dé cuong nghién ctu thi nghiém.

Céc nhém nghién ctiu va cdc bén lién quan thio ludn va tham vin y

kién v6i cdc nha cung cdp dich vu xa hoi va y té khi phi hop, vé cic

dich vy chim séc khong lién quan dén HIV sé dugc cung cép cho cic
doi tugng tham gia thu nghiém. Cac cudc thio luin cdn quan tim téi
nhiing diém duéi day:

a. Céc dich vy chim s6c khong lién quan dén HIV 1a yéu cdu cdn c6
trong dé cuong nghién ctu tht nghiém.

b. Cac dich vu chiam séc khong lién quan dén HIV bg sung ma cic
bén lién quan tai cdng d6ng mong muén nghién cttu thi nghiém
sé cung cdp cho cic d6i tugng tham gia thit nghiém.

c. Céc dich vy sé dugc cung cdp thong qua chuyén tiép.

d. Liéu cdc ban tinh ctia d6i tugng tham gia thi nghiém sé dugc cung
cdp dich vu chiam s6c¢ khong lién quan dén HIV hay khong.

e. Anh huéng téi hé thong cung cdp dich vu dia phuong do céc
dich vu dugc cung cdp hoic gidi thiéu chuyén tiép tir nghién
ctu th nghiém.



4.

3.12.E.

3.13

3.13.A.

3.13.B.

Thuc hanh ¢6 su tham gia ddy dd cla céc bén lién quan
Huéng dén cho cdc thir nghiém y sinh hoc du phong HIV 2011

Céc nhém nghién ctu duy tri viéc ghi chép ro rang bing vin ban vé
cdc cudc thdo ludn va cac thoa thuin, bao gébm cac khuyén nghi caa cdc
bén lién quan, cic hanh dong do nhém nghién cttu thuc hién, va batky
vén dé nao chua dugc gidi quyét.

Céc nha béo trg thit nghiém dam bao c6 dt nguon tai trg, cic nhom
nghién ctu xdy dung ngén séch, phan bé kinh phi d€ dam béo cung
cdp go6i chim soc khong lién quan dén HIV da dugc thoa thuén tai
dia phuong,.

Hudng dén bd sung
Tham khdo tai liéu Lap bdan do cdc Tiéu chudn vé Cham séc tgi cdc Dija
ban Thit nghiém Lam sang vé Chdt diét khudn.*

Cdc chinh séch vé tdac hai cé lién quan dén

tha nghiém

Dinh nghia

Céc chinh sach vé tac hai c6 lién quan dén thi nghiém mo ta cich thic
ma cdc nhém nghién ctu xtt Iy va dén bu cho céc d6i tugng tham gia
thu nghiém trong trudng hop ho trai qua cic kinh nghiém c6 hai vé
thé chét hodc xa hoi dugc xdc dinh ¢6 lién quan véi viéc tham gia thi
nghiém, cing nhu 1a cich thic gidi quyét va giam nhe cic tic hai nay.

Su pht hop trong thuc hdnh cé sy tham gia ddy dau

cua cdc bén lién quan

Trén phuong dién dao diic, nghia vu cha chét cua céc nhém nghién
ctiu 1a lam t6i da cac lgi ich va gidm thiéu tic hai cho cic déi tugng
tham gia nghién ctiu tht nghiém. Céc bén lién quan c6 thé cung cdp
cdc thong tin ddu vao c6 gia tri vé cdc tac hai mang tinh xa hoi c6 thé
6 cua viéc tham gia thu nghiém. Day la nhing méi quan tdm chinh
ctia cdc ¢ nhan hodc cdc nhém dé bi tén thuong, chiu thiét thoi, bi ky
thi, hodc nhiing ngudi yéu thé trong xa héi. Céc bén lién quan cing cé
thé cung cdp cdc thong tin vé cdc ky vong cua dia phuong déi véi cac
nghia vy ctia nhém nghién ctiu d¢€ gidi quyét cdc tic hai vé thé chit va
xa hoi ¢6 lién quan dén thit nghiém. Théo ludn véi cic bén lién quan
trudc khi bit ddu mot tha nghiém va gidi thich r6 rang vé cach thic
gidi quyét va gidm nhe cdc tic hai c6 lién quan dén thit nghiém c6 thé
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3.13.C.

3.13.D.

¢6 anh huéng déng ké dén nhan thic caa cdc bén lién quan tai cdng
dong vé thir nghiém cting nhu cic mdi quan tdm cua cic bén lién quan
tai cong dong sé dugc dap tng nhu thé nao.

Cdac méi quan tam ddac biét

Cécnha béo trg thuong dua ra hudng dan cu thé va mang tinh bit budc
cho cdc nhém nghién ctu vé cich thitc xdc dinh va bdo cdo cic téc hai
vé thé chit nhu Ia cdc phan tng khéng mong mudn. Pay 13 mot thuc
hanh tSt d€ xdc dinh cdc tha tuc chit ché tuong tu cho viéc xc dinh,
ghi chép, bdo cdo va quan Iy cac tac hai vé xa héi ma cic d6i tugng tham
gia thtt nghiém c6 thé gip phai. Céc vi du vé cdc tdc hai xa hoi do tham
gia thir nghiém bao gom suky thi, phan biét d6ixu, va sy lam dung, ling
ma bang 161 n6i, cdm x1c, thé chit hodc lam dung tinh duc.

Thyc hdnh cé sy tham gia déy du cho cdc chinh sdch

vé tac hai cd lién quan dén thr nghiém

Céc nhom nghién ctu va cdc bén lién quan liét ké cdc tic hai vé thé

chdt va xa hoi c6 kha ning xay ra do tham gia thi nghiém.

Céc nhom nghién ctu va cic bén lién quan thio ludn va xdy dung

cdc chinh sich vé cic tac hai vé thé chit va xa hoi lién quan dén thu

nghiém, c6 can nhic dén cic vin dé dudi day:

a. Cdc chién lugc d€ ngin ngira hodc giam thiéu nguy co cua céc tic
hai lién quan dén th nghiém

b. Céc quy trinh khuyén khich va tao diéu kién thuén lgi cho viéc bao
cdo cdc tac hai xa hoi.

c. Céc quy trinh vé diéu tra céc trudng hop dugc bdo cdo gidn tiép, vi
du thong qua mot bén thi ba, xem xét dén tinh bio mit thong tin.

d. Cac thu tuc bdo cdo vé cic tic hai xa hoi va liéu nhiing vin dé nay
¢6 dugc bdo cdo dén nha bao trg, cic ty ban thim dinh dao duc, va
cdc co quan quan ly chic ning hay khong, ngay ca khi ho chua c6
yéu cdu cu thé.

e. Cic thu tyuc ddm bdo cic quy trinh gidi thiéu chuyén tiép t6i uu
nhdt dén cic dich vu phu hgp d6i véi cdc téc hai c6 lién quan dén
tht nghiém.

f. Cécchiénlugc déthongbio cho cic d6i tugng tham gia thirnghiém
vé cdc ruiro c6 thé gip phai khilam viéc cic co quan truyén thong.



3.13.E.

3.14

3.14.A.

Thuc hanh ¢6 su tham gia ddy dd cla céc bén lién quan
Huéng dén cho cdc thir nghiém y sinh hoc du phong HIV 2011

g. Céc chinh sich boi thudng hodc bao hiém, khi c6 thé ép dung, cho
cdc tac hai cu thé c6 lién quan dén thit nghiém, pham vi dp tng
theo céac chinh sich, cich thic yéu ciu boi thuong, va cich thic
cung cép du thong tin cho cdc d6i tugng tham gia thi nghiém vé
cdc quyén cta ho ma cé lién quan dén cac chinh séch.

Céc nhém nghién ctu va cic bén lién quan xem xét cic chién lugc

theo doi d6i tugng nghién ctu d€ lam gidm cac tac hai vé thé chit va

x4 hoi ¢6 lién quan trong toan bd chu ky ciia nghién cttu thi nghiém.

Cécnhém nghién ctu duy tri viéc ghi chép 16 rang bang van ban vé cac

cudc thdo ludn va cic thoa thudn, bao gém cic khuyén nghi, céc hanh

dong do nhém nghién ctiu thyc hién, va bit ky vin dé nao chua dugc
gidi quyét, can dugc theo doi tiép.

Céc nha bao trg thit nghiém dam bao c6 da nguon tai trg, cic nhéom

nghién ctiu x4y dung ngan séch, phin b6 kinh phi va nhin lyc ¢ dam

bao quan ly hiéu qua cdc tic hai thé chit va xa hoi lién quan dén viéc
tham gia thi nghiém.

Huéng dén bé sung

Cdc mdi quan tdm vé dgo diic trong cdc thir nghiém y sinh hoc dy
phong HIV (Diém hudng dan s6 11, trang 40, Céc tac hai c6 thé cd).!

Huéng dan Qudc té vé cdc Nguyén tidc Dao diic trong Nghién ciiu Y hoc
c6 Ddi tugng tham gia la con Nguoi (Huéng dan s6 19, trang 78 quyén
duogc diéu tri va béi thusng cua nhiing d6i tugng tham gia nghién cttu
bi thuong tén).”

Tich lay, theo déi cdc d6i tuong tham gia

va roi khéi thir nghiém

Dinh nghia

Céc hoat dong tham gia, theo doi cic d6i tuong tham gia va rdi khoi
thu nghiém bao gém céc buéc tuyén dung, sang loc, tham gia thi
nghiém, gidm st cdc d6i tuogng tham gia va rdi khoi thit nghiém trong
cdc thi nghiém y sinh hoc du phong HIV.

63




UNAIDS / AVAC

64

3.14.B Sy phu hop trong thuc hdnh cé sy tham gia day du

cla cdc bén lién quan

Cécbénlién quan tai cdng dong c6 thé cung cdp cdc thong tin t6t nhét
vé céach thic thiét ké céc chién luge d€ dé dugc chdp nhan vé xa hoi
va van héa trong tuyén dung, sang loc, tham gia, theo doi va két thic
tht nghiém d6i véi cac d6i tugng tham gia thtt nghiém. Cac bén lién
quan tai cong déng tham gia qud trinh x4y dyng cic chién lugc nay véi
vai trd quan trong trong viéc xdc dinh va lam giam thiéu sy ky thi, cic
quan niém sai ldm va trao d6i thong tin khong chinh x4c ¢6 lién quan
dén tht nghiém.

3.14.C.Cdac méi quan tém ddc biét
1. Theo doi tiép tuc d6i véi cdc d6i tugng nghién ciu sau khi ho khong

t6i kham lai dung han, cin phai ton trong cic thoa thuin gita déi
tuong nghién ctu va nhém nghién ctu vé cch thdc lién hé véi déi
tugng tham gia thit nghiém.

2. Viéc roi khoi mot nghién ciiu thit nghiém c6 thé cho thdy cac déi

tugng tham gia tht nghiém da quen vé6i nhiing thay déilién quan dén
chim s6c¢ 1am sang va anh hudng cta thi nghiém 1én cdc méi quan hé
x4 hoi caa ho. Dy tinh truée va thao luén cic vin dé nay gitta nhém
nghién ctiu véi cdc bén lién quan tai cong dong sé gitp cho viéc xay
dung céc chién lugc thich hgp dé€ ho trg cic doi tuong tham gia thu
nghiém trudc khi thi nghiém két thuc.

3.14.D. Thyc hdnh c6 sy tham gia ddy du vé tich lay,

theo doi cdc déi tugng tham gia va ra khdi tha nghiém

Céc nhém nghién ctu tham gia vin véi céc bén lién quan thich hop

vé cdc qud trinh tuyén dung, theo doi va két thic tht nghiém cua doi

tuong nghién ctu, trong d6 c6 cin nhic dén cic diém dudi day:

a. Cdc chién lugc va thong diép pht hop vé vin héa va xa hoi, dap
ung cic nhu cau cy thé cta cdc bén lién quan vé ngdn ngd, trinh d6
vin hoa, va théng qua nhiéu mé hinh hinh truyén théng trao déi
thong tin, bao gém trén gidy td, 16i néi va hinh anh.

b. Céc quy trinh tru lidu, gidm sat va gidm thiéu sy ky thi lién quan
dén tht nghiém do khong du diéu kién d€ tham gia hodc do chinh
ban thin qua trinh tham gia.
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c. Cic quy trinh tip hudn va gidm sit nhin vién nghién ctu tai thuc
dia trong viéc x4y dung cic méi quan hé mang tinh ton trong véi
cdc déi tugng tham gia va tao mot moéi trudng thin thién va khong
phén xét.

d. Céc chién lugec dam béo tinh bdo mat thong tin ctia cdc d6i tugng
tham gia thé nghiém trong cic dot thim kham, trong khi theo déi
doi tugng tham gia bén ngoai phong khdm thit nghiém, va sau khi
két thic tha nghiém.

e. Céc quy trinh dé théng bdo cho d6i tugng tham gia thi nghiém vé
két qué cua thet nghiém va phan cong san phdm tht nghiém.

. Céc quy trinh chuyén giao viéc chim so6c tai thoi diém cudi cia
qué trinh theo doi d6i tugng hoic ngay trudc khi két thic thu
nghiém, nhu giéi thiéu chuyén tiép d6i tugng nghién ctiu dén cic
dich vu tu vdn va xét nghiém HIV va t6i cic dich vu hé trg khac.

Céc nhom nghién ctu cdp nhit lién tuc cho cdc bén lién quan nhiing

s6 liéu vé tham gia, theo doi va két thic thit nghiém cta cdc d6i tugng

nghién ctu.

Cécnhém nghién ctu tim kiém sy hé trg tit cdc bén lién quan phtt hop

vé cach thiic ning cao quy trinh tham gia, theo doi d6i tugng va két

thdc thit nghiém, kem theo cac thong diép.

Cécnhém nghién cu duy tri viéc ghi chép 16 rang bang vin ban vé cac

cudc thdo ludn va cdc thoa thuin, cing nhu cic cudc thio luén dang

dién ra vé cic phuong phép diéu chinh chién lugc.

Céc nha bao trg thtt nghiém dam bio c6 du nguon tai trg. Cac nhom

nghién ctiu x4y dung ngin sich, phin b kinh phi va nhéin luc hé trg sy

tham gia ctia cic bén lién quan trong viéc xdy dung cic quy trinh thi
nghiém dugc chdp nhén tai dia phuong.

Két thuc thir nghiém va Phé bién k&t qud

Dinh nghia

Thtt nghiém két thac khi tt ca cic d6i tugng nghién ctu da roi khoi
thu nghiém va tt ci cic quy trinh cta tha nghiém da hoan tit. Phé
bién két qua gém c6 viéc phd bién céc két qué cua thit nghiém dén
céc doi tugng tham gia nghién ctiu, cic bén lién quan tai cong dong,
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va cdng chung néi chung, ciing nhu 1am sdng to thong tin (thdo bd vé
boc théng tin) déi véi cac d6i tugng tham gia vao nhém thi nghiém.

Su pht hop trong thuc hanh cé sy tham gia ddy du

cla cdc bén lién quan

Huy d6ng su tham gia hiéu qua caa cdc bén lién quan 6 giai doan két
thic thit nghiém va phd bién cdc két qua theo moét quy trinh minh
bach 13 v6 cting can thiét d€ x4y dung long tin va dé thiét lip nén tang
ving chic cho cdc nghién citu trong tuong lai. Trong trudng hgp mot
nghién ctru thi nghiém phdi chdm dit sém hodc dot xudt, thi viéc déi
thoai gitta nhém nghién ctiu véi cic bén lién quan sé gitp giam thiéu
nguy co sai lac vé thong tin.

Cdac méi quan tam ddc biét

Céc thu nghiém c6 thé tién hanh cho dén khi hoan téit theo dé cuong
nghién ctu hoic cé thé phai két thic sém. Cacly do dan dén két thuc
sém c6 thé do da c6 dugc bang chiing vé mot hiéu qua bao vé 16 rang,
bing chiing vé tic hai, hodc bang ching vé thit nghiém khong c6 hiéu
qua. Ngoai ra cic thi nghiém cting c6 thé két thic sém do cacly do bat
kha khéng, nhu cic Iy do vé hanh chinh hodc tai chinh, sy phan d6i tai
dia phuong, hoic bt 6n xa hoi dot ngot.

Trong céc thir nghiém da qudc gia hoidc trén nhiéu dia ban nghién ctu,
cdc dia ban nghién citu c6 thé két thic viéc theo doi cic d6i tugng
tham gia tai cic thoi diém khéc nhau. Cé nghia I3, trong khi mét s6 dia
ban thu nghiém c6 thé da két thic theo doi déi tugng nghién ctu, thi
cdc nhém nghién cttu tai cdc dia ban khéc van c6 thé tiép tuc gip céc
doi tugng tham gia nghién ctiu cua ho.

Noi ma cdc nha san xudt san phdm thir nghiém la cic cong ty thuong mai
dai chung, c6 thé c6 cic quy dinh rang budc vé phap ly tic dong dén thoi
diém va cdc cach thitc cong b6 viéc két thic mot nghién citu thir nghiém.
Quyén s6 hitu s6 liéu, cic vin dé vé cong bd, va thong bao cac két qua
tht nghiém thay d6i tiry theo thi nghiém va c6 thé dugc mo ta chi tiét
trong cdc diéu khoan ¢ dinh d6i v6i cac nha tai trg hodc nha san xudt
san phdm thr nghiém
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3.15.D. Thuc hdanh c6 sy tham gia ddy dt cho két thuc thi
nghiém va phé bién két qud

1. Céc nhém nghién ctiu cin s6m tham vin véi cdc bén lién quan trong
quad trinh nghién ctiu d€ chudn bi moét ké hoach két thuc thu nghiém. Ké
hoach nay can dép ing mot loat tinh huéng c6 thé xay ra, nhu duéi day:

a.

b.

Két thuc thtt nghiém nhu ké hoach dé cuong nghién ctu.

Két thic s6m thit nghiém do c6 bing ching vé tic hai, thi nghiém
khong c6 hiéu qud, hodc c6 lgi ich bdo vé o rang trong céc phan
tich so bd déi véi cc s6 liéu cua thet nghiém.

Két thuc sém thi nghiém do c6 bing ching vé tic hai hoaclgi ich
bao vé 16 rang tir két qua ctia mot thit nghiém khdac dédnh gid cung
mot san phdm thit nghiém.

Két thuc sém thi nghiém do céc trudng hgp bat kha khang nhu céc
ly do vé hanh chinh va tai chinh, sy phan déi tai dia phuong, hoic
bat 6n xa hoi dot ngot.

2. Céc nhém nghién ctu ddm bao ring cic d6i tugng tham gia thu
nghiém dugc tao co hoi tim hiéu cdc két qué cua thit nghiém trudce khi
ching dugc cong bo rong rai.

3. Cacnhém nghién ctu tham vin y kién véi cic bén lién quan phu hop

dé xay dung mot ké hoach phé bién két qua thit nghiém, va lam 16 céc
diém dudi day:

a.

Céc chién lugc quin Iy mong dgi vé cic két qua cta thit nghiém,
bang cdch chuén bi cho cic d6i tugng tham gia thit nghiém va cic
bén lién quan vé cic két qua co thé xdy ra.

Thoi gian biéu cho viéc két thic tht nghiém tai méi dia ban thu
nghiém, hoan t4t viéc phén tich s6 liéu va sy sin c6 cua két qua
nghién ctu.

Quy trinh va thai gian biéu cho cdc bén sé dugc thong bio riéng vé
cdc két qua thir nghiém trudc khi cong bd rong rai va cich thic phd
bién cong khai cic két qua tha nghiém.

Xay dung va thi diém céc thong diép chinh, cich thiic hoan thién
thong diép khi da c6 cac két qua thet nghiém, cic phuong thic
truyén thong khac nhau sé dugc st dung.

Céc thong diép sé giai thich nhu thé nao vé cic ¥ nghia khai quat
ctia cic két qua thet nghiém cho khu vuc noi tién hanh nghién ctu
tht nghiém, cic gidi han ctia thit nghiém va kha nang khéi quit héa
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cdc két qua thu nghiém theo cdc khia canh cy thé, ching han theo
gidi tinh, hanh vi, hodc dia diém.

Lam thé nao dé phé bién t6t nhit cic két qua c6 thé nhay cam cua
tht nghiém hoic 6 thé dit mot s6 cd nhan hodc nhom nao d6 vao
nguy co chiu sy t8n hai hodc ky thi.

Céc quy trinh lién hé va thong bdo dén céc d6i tugng tham gia th
nghiém vé két qua nghién ctiu trude khi cdc két quéa nay dugc cong
b rong rai.

Cé nén cong bé va cong bd nhu thé nao cic két qua b sung khong
lién quan dén ciu hoi nghién ctu chinh dit ra cho tht nghiém,
nhung c6 thé mot s bén lién quan cé thé quan tdm, nhu céc hinh
thdi quan sat dugc cua cic mang luéi tinh duc, cdc ty 1é nhiém
khuin khac nhau, hoic cic s6 liéu vé nhian khau hoc.

Céc d6i tuong tham gia nghién ctiu sé dugc thong bio nhu thé
nao va vao khi nao vé cong viéc ma nhém tht nghiém cua ho dugc
phén cong.

Cécbén lién quan tai cong dong sé phan ting thé nao véi cic két qua
thit nghiém dugc thu thap va ghi chép c6 tinh hé théng. Mic du sy
chdp thuén ctia cic bén lién quan tai cdng dong co6 thé khong phai
1a mot diéu kién tién quyét d€ cong bs va chia sé nghién ctiu tai mot
dién dan khoa hoc, nhung viéc ghi nhan céc phién giai ctia ho vé két
qua tht nghiém ciing quan trong, dic biét khi céc phién giai nay c6
su khac biét so véi cac phén tich khoa hoc dang chiém vu thé.

Céc vidn dé xung quanh tinh s& hitu vé s6 liéu, tiép cin va cong
b6 s6 liéu, cach thiic ma nhém nghién ciiu sé tao diéu kién dé cac
doi tic tai cong dong tiép cin dén cdc s6 liéu thit nghiém dugc
cong bé.

4. Cécnhdém nghién ctiu duy tri viéc ghi chép ré rang bing van ban vé két
thuc caa tha nghiém va phd bién cic thong diép, cing nhu la cdc dép
ung d6i véi két qua cua tha nghiém.

5. Céc nha bao trg tht nghiém dam bao c6 dt nguodn tai trg, cdc nhom
nghién cttu x4y dung ngén séch, phan bé kinh phi va nhén lyc dé dam
bao phé bién toan dién cic két qué cua thit nghiém cho céc d6i tugng
tham gia nghién ctu, cdc bén lién quan tai cong déng va cic bén lién
quan thich hgp khac.

68



3.16

3.16.A.

3.16.B.

3.16.C.

1.

Thuc hanh ¢6 su tham gia ddy dd cla céc bén lién quan
Huéng dén cho cdc thir nghiém y sinh hoc du phong HIV 2011

Tiép can sau tha nghiém dén cdc san phdm

va quy frinh th nghiém

Dinh nghia

Thuit ng “tiép can sau thir nghiém dén cic san phdm hoic cic quy trinh
thu nghiém” d€ cip dén viéclam cho san phdm hoic quy trinh du phong
da dugc kiém ching qua nghién ctu thit nghiém tré nén sin cé cho
céc déi tugng tham gia thit nghiém va cdc bén lién quan tai cong dong.
(1) céc san phdm hoic quy trinh méi cian dugc xdc nhin vé mit khoa
hoc hoic phé duyét tii cdc co quan quan ly c6 lién quan, va (2) tiép tuc
tién hanh theo doi, thi nghiém lam sang m&, hoic cic dang nghién ctu
tuong tu trudc khi sin phdm dugc cdp gidy phép hoic phé duyét. Mot
thit nghiém vé hiéu lyc hoidc hiéu qua cdn c6 mot két qua thi nghiém
tich cuc 6 stic thuyét phuyc, va khong cé sulo ngai nao vé d6 an toan.

Su pht hop trong thuc hanh cé sy tham gia day du

cula cdc bén lién quan

Cécnguyén tic dao dic trong nghién ctiu yéu cdu lam t6i dalgiich cho
cdc bén lién quan tham gia nghién cttu. Do vy, cic bén lién quan tai
cong dong la mot trong cic bén lién quan dau tién dugc tiép can dén
cdc san phdm du phong méi khi chung da ching minh dugc tinh an
toan va hiéu qua. Céch thitc ma cidc nhém nghién citu trao d6i véi cac
bén lién quan vé cdc vin dé lién quan dén tiép cin san phdm hoic quy
trinh dy phong da dugc nghién cttu c6 thé c6 mot anh hudng dang ké
dén nhén thdc caa cic bén lién quan tai cong dong vé mat thit nghiém.

Cdc mdi quan téam ddc biét

Tinh sdn cé ctia cdc san phdm hodc quy trinh méi dugc xéc dinh d6i
véi cc d6i tugng tham gia thit nghiém va cic bén lién quan tai cong
dong sé phu thudc vao chién lugc y sinh hoc du phong HIV dang dugc
tha nghiém.

Sau khi mét nghién ctu thit nghiém dugc hoan tét, cic thit nghiém
khac c6 thé can dugc trién khai dé khing dinh thém céc két qua cua
thu nghiém trude.

Sau khi da c6 cic két qua tlr cdc thit nghiém c6 lién quan, cin c6 thoi
gian cho céc co quan phu trich vé quy chudn va céc co quan quan ly
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chtic nang c6 lién quan, bao gém ca céc chinh phu, phé duyét san phdm
hodc quy trinh méi. Céc quy trinh va thoi gian biéu cho viéc phé duyét
sé khdc nhau tlry theo san phdm hodc quy trinh va theo tiing quéc gia.

Céc co quan quén ly chitc niang dua ra quyét dinh cudi ciing liéu mot
san phdm hodc quy trinh méi c6 dugc cdp phép d€ st dung trong mot
qudc gia cy thé hay khong.

Tinh sin c6 va gia thanh ctia cic san phdm hodc quy trinh méi c6 thé
chiu tic dong tir thong s6 ctia hang san xudt san phdm cing nhu ti céc
thoa thudn véi cic nha bao trg thi nghiém.

Cdc thuc hanh cé su tham gia ddy da vé tiép cén sau

th& nghiém dén cdc sdn phdm hodc quy trinh thir nghiém
Khi quy trinh tht nghiém méi dugc tién hanh, cic nhém nghién ciu
thdo ludn véi céc bén lién quan thich hop vé cic vin dé anh hudng dén
tinh sdn c6 trong tuong lai cia san phdm va quy trinh thi nghiém, nhu
béng ching xdc thuc vé mat y sinh hoc, tha tuc cdp phép, quyén dugc
san xudt, va cic nghién ctu tiép theo vé thi trudng va kénh phan phdi.
Céc nha tai trg, bao trg cho thit nghiém va cdc nhém nghién citu thuc
Ngay ban ddu caa chu trinh thit nghiém, hién cic thtt nghiém vé hiéu
luc hodc hiéu cin thao luin véi céc bén lién quan thich hgp vé cic
mong doi d6i véi kha nang tiép cin san phdm trudc khi duge cdp phép,
cac ké hoach cho theo dai tiép tuc, thit nghiém lam sang md&, hodc cic
dang nghién cttu tuong tu. Cang cin thio luin viéc tiép cin dén sin
phédm trudc khi c6 gidy phép sé dugc tai trg nhu thé nao, trong trudng
hop c6 mot két qua tich cyc mang tinh thuyét phuc, va khong cé sy lo
ngai nao vé d6 an toan cua san phdm.

Céc nha bao trg thu nghiém cic nhém nghién citu thio ludn, dam
phén, va thong nhét vé cdc trach nhiém va cdc yéu ciu tai trg véi cic
chinh phu quéc gia lién quan dén cac tha tuc cap phép va cic vin dé
vé ti€p cén, khi cdc san phdm hoic lua chon du phong lay nhiém HIV
ching minh dugc tinh an toan va hiéu qua.

Céc nha bao trg thtt nghiém va cdc nhém nghién cttu x4y dung mot
chién lugc va céc co ché tai tro r6 rang d€ san phdm va quy trinh dy
phong lay nhiém HIV dugc cung cdp cho cic d6i tugng tham gia
nghién cdu (& muc t6i khi dugc ching minh 13 an toan va hiéu qua,
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thiéu) nhanh chéng, véi chi phi thip va bén viing. C4c nha bao trg
tht nghiém va cidc nhém nghién ciiu cé thé phéi hop véi nhiéu bén
lién quan, nhu céc t6 chic Lién Hop Qudc, cic d6i tac phat trién, cic
chinh phu dia phuong, va cic t6 chic phi chinh phu d€ thiét ké va ho
trg chién lugc tiép cin téng thé.

Céc nhém nghién ctu thong bdo cho céc bén lién quan tai cong
dong vé cic quyén cua ho, ké hoach tiép cén, va ca cdc yéu t6 c6 thé
tri hodn hodc ngin can sy tiép cin ctia ho dén san phdm hoic quy
trinh dy phong, nhu viéc cdn c6 sy phé duyét tir cdc co quan chirc
ning hodc cic thong s6 lién quan dén nha san xudt san phdm. Cic
nhém nghién cttu cidn cung cdp céc thong tin cdp nhat cho cic bén
lién quan tai cdng dong.

Hudng dén bé sung

Cdc mdi quan tdm vé dao diic trong cdc thit nghiém y sinh hoc dy phong
HIV (Piém huéng dan s 19, trang 60, tinh sin sang ctia cdc két qua)'
Xem xét lai Lo trinh Dao diic cho Thik nghiém Ldm sang vé cdc chdt Diét
khudn: Bdo cdo ti mot Hoi nghi Tham vdn Quéc t¢ (Chuong 10, Sau khi
tht nghiém: tiép can lién tuc va cic nghién cu sau khi phé duyét).”
Cdc vin dé vé dao diic va chinh sdch trong cdc nghién ciiu qudc té: Cdc thix
nghiém lam sang tai cdc quéc gia dang phdt trién (Diém khuyén nghi
4.1).3
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Két luan

Trién khai c6 hiéu qua cdc thitnghiém y sinh hoc du phong HIV la rat can thiét d€
khdm phd cédc phuong 4n bg sung nhim giam s6 lugng nhiém HIV méi. Huéng
dan GPP dit ra cic thyc hanh tiéu chudn mang tinh toan cdu cho sy tham gia caa
cdc bén lién quan. Khi dugc 4p dung trong toan bo chu trinh cia mét thit nghiém
y sinh hoc du phong HIV, céc thuc hanh nay giup tang cudng ca vé chat lugng va
cdc két qua cua nghién cttu. Trong khi da c6 kha nhiéu huéng dan vé cich thic
tién hanh cdc nghién ctu thu nghiém, thi huéng dan GPP chibao gom cic huéng
dan tryc tiép ddp ting viéc lam thé nao dé huy dong dugc sy tham gia ctia cdc bén
lién quan trong thiét ké, trién khai va phé bién két qua cta cdc thit nghiém y sinh
hoc du phong HIV.

Tuén theo cic GPP la mét sy ddu tw mang lai cdc Ioi ich cho qud trinh nghién
ctiu. Cdc thyc hanh nay tao diéu kién cho sy tham gia ctia cdc bén lién quan dé
dat dén céc loi ich chung trong viéc xdy dung ning lyc dia phuong ddp ting véi
nghién ctu y sinh hoc du phong HIV. Déi v6i van dé mit can bang quyén luc
dang ké ton tai gitta cic nha tai trg, bao trg cho thtt nghiém, co quan thuc hién
thit nghiém va cdc bén lién quan tai cong d6ng — Huéng dan GPP la mét ngudn
lyc quan trong giup giai quyét va gidm thiéu sy bit binh ding nay. Muc tiéu cét
16i cia huwéng dan 1a nhim ndng cao céc kj nang cua céc cd nhan va cta nhing
nhém dé bi anh huéng béi HIV va dé bi loi dung. Huéng dan GPP giup xay
dung ning luc cta cic bén lién quan tai cong dong d€ c6 sy tham gia manh mé
hon trong quy trinh nghién cttu va cai thién kha ning ra quyét dinh.

Su tham gia hiéu qué cua cdc bén lién quan chi c6 thé hién hiu khi cic nhém
nghién ctiu c6 dugc cdc nguon tai trg va nguén luc thich hgp d€ ho c6 thé tuin
thu cdc thuc hanh c6 su tham gia ddy du caa cdc bén lién quan. Cac nha tai trg cho
cac thi nghiém y sinh hoc du phong HIV ¢6 trdch nhiém tao diéu kién cho huéng
dan GPP bing cich dam bao phan bé du ngén séch va nhan lyc dé tao diéu kién
thuén 1gi cho cdc phuong thic tiép cin c6 sy tham gia.
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DPau tu vao viéc thiép l4p cdc mdi quan hé ton trong lan nhau va xay dung ning
luc cho cdc bén lién quan tai cong dong la moét qud trinh lau dai, kéo dai trong
qua trinh va vugt ra ngoai chu trinh thoi gian cta bat ky moét thu nghiém lam sang
sudt nao. Mic du dem lai nhiéu lgi ich trong viéc ho trg cdc can bo chu chét tai
céc dia ban nghién cttu va duy tri cic mdi quan hé da dugc xdy dung véi cac d6i
tac dia phuong trong qud trinh trién khai nghién ctu thit nghiém, cdc nha tai trg
cua cdc thit nghiém y sinh hoc du phong HIV thuong chi hé trg trién khai cac thi
nghiém l4m sang cu thé. Dau tu cho hop tic dai han, cic méi quan hé bén viing
gitta cdc nhom nghién ctu va cdc bén lién quan pht hop, nhu céc co s& nghién
ctiu, B y té, va cdc t8 chitc phi chinh phu, c6 thé ning cao sy hiéu biét vé nghién
ctiu, ning cao sy thanh cong trong viéc huy dong su tham gia ctia cic bén lién
quan, va thiét 14p nén tang cho cic thit nghiém trong tuong lai.

Huéng dan GPP nhim muc dich cung cdp cho cdc nha tai trg, bao trg va c6 quan
thuc hién thet nghiém céc huwéng dan mang tinh hé théng vé cach thic phdi hop
c6 hiéu qué véi cdc bén lién quan trong viéc thiét ké va trién khai cdc thi nghiém
y sinh hoc du phong HIV. X4y dung cdc quy trinh c6 su tham gia d€ cin nhic
cdc quan di€m cua tit cd cdc bén lién quan trong khi c6 ging dat t6i cdc muc tiéu
khoa hoc ctia mot thtt nghiém c6 thé dam bao cdc nhu cdu cua ci cic bén lién
quan tai cong d6ng ctiing nhu linh vyc dy phong HIV déu dugc dép ting.

Theo mét phuong phap tiép cidn huéng dén tuong lai, rit can trién khai song song
viéc thu thép va phén tich cdc kinh nghiém cta cdc bén lién quan cung véi viéc
trién khai cidc huéng dan GPP. Cac khuyén nghi cho viéc strta d6i va cai tién dya
trén kinh nghiém va y kién phan hoi xin dugc gui vé dia chi email: gpp@unaids.
org hodc avac@avac.org, moi y kién déu dugc hoan nghénh va xem xét cho céc
ban cip nhat trong tuong lai ctia huéng dan nay.
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AIDS - Hoi chiing Suy gidm mién dich mic phai

ARYV - Thu6c khéng virus retro

CAB - Hoéi dong Tham vén Cong dong

CAG - Nhém Tham vén Cong dong

CIOMS - Hoi déng cac T8 chitc Qudc té vé Khoa hoc Y hoc
DSMB - Hoi dong Theo d6i An toan va Dit liéu

DSMC - Uy ban Theo déi An toan va Dit liéu

GCLP- Thyc hanh Phong Thi nghiém Lam sang T6t

GCP - Thuc hanh Lam sang T6t

GMP - Thyc hanh San xuat Té6t

GPP - Thyc hanh c6 sy tham gia ddy du ctia cdc bén lién quan
HIV - Virus géy suy giam mién dich & ngusi

IDMC - Uy ban Giam sét Dit liéu Doc lap

IRB - Héi dong Thim dinh Co s&

NGO - T8 chuic phi chinh phu

PEP - Liéu phap diéu tri dy phong sau phoi nhiém

PMTCT - Phong lay truyén HIV tit me sang con

PrEP - Liéu phép diéu tri du phong truc phoi nhiém

REC - Héi déng Pao diic trong Nghién ciu

SOP - Quy trinh Van hanh Chudn

STI - Nhiém khuén lay truyén qua duong tinh duc
UNAIDS - Chuong trinh phdi hgp ctia Lién Hop Quéc vé HIV/AIDS
WHO - T6 chiic Y t& Thé gisi
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Phu luc 2. Chu gidi thuét ngur

S6 lugng tich lity. Qud trinh tuyén dung nhiing ngudi tham gia vao mot thit
nghiém lam sang dé€ dat dén s6 lugng ngudi tham gia nhu muc tiéu.

Hoi ching suy gidm mién dich mic phai (AIDS). Biéu hién nhiém trung
nghiém trong nhét cta virus giy suy gidm mién dich & ngusi (HIV), dic
trung bdi tinh trang suy gidm cua hé théng mién dich va nhay cam véi mot
loat céc nhiém tring co hoi va ung thu (xin xem virus gy suy gidm mién
dich & ngudi).

Nha hoat dong. M6t ngudi hoic mét nhém ngusi hanh dong dai dién cho
mot ly tudng d€ mang lai sy thay déi.

Phan ting khong mong muén. Mot tic dong khong mong mudn xay ra
cho mot d6i tugng tham gia trong mét thu nghiém lam sang. Tac dong
nay khong nhdt thiét lién quan dén san phdm hoic quy trinh dang dugc
nghién ctu.

Nha van dong chinh sach. M6t ngudi hoic nhém nguéi thuc hién vin
dong chinh séch dai dién cho cdc cd nhan, cdc nhém nguoi, hodc cho moét
Iy tudng cu thé.

Thudc khang retrovirus (ARV). Mot loai thuéc hoic san phim dugc cé tic
dung chdng lai hodc ngin chin moét loai retrovirus nhu HIV.

AVAC. Mot t6 chiic phi lgi nhuén quéc t€ sit dung céc hinh thic gido duc,
phén tich va vin déng chinh sich va huy dong cong déng d¢ ddy nhanh
viéc phat trién dao dic va két qua nghién citu diéu ché vacxin phong chong
AIDS trén quy mé toan cdu va cic lya chon méi trong dy phong lay nhiém
HIV nhu la mét phan trong mét tng phé toan dién véi dai dich HIV.

Thu nghiém y sinh hoc dy phong HIV. M6t thtt nghiém l4m sang nham
muc dich khdm phd céc sén phdm an toan va hiéu qua va cic quy trinh du
phong HIV.
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Thi nghiém mu hoic th& nghiém giw kin thong tin. Mot thit nghiém
lam sang dugc thiét ké d€ ngin d6i tuong tham gia thit nghiém, cic nhém
nghién ctu, hodc ca hai biét cic d6i tugng nghién ctiu nao dugc phan bé
vao nhém thuc nghiém va cic d6i tugng nghién ciu ndo dugc phin bé vao
nhém chiing cia mét nghién cttu thi nghiém, nhim lam gidm céc sai s6.

Thu nghiém 1am sang. Mot nghién ctiu stt dung nhiing ngudi tinh nguyén
dé trd 16i cho céc cau hoi cy thé vé tinh an toan, hiéu luc hodc hiéu qua va
cic tdc dung y hoc ctia mot quy trinh, mot loai dugc phdm hodc moét phac d6
diéu trj cy thé Mot quy trinh tht nghiém [4m sang c6 thé bao gém céc giai
doan I, II, IIb, I11, va IV (dénh gi4 thi trudng sau thi nghiém).

Cac Hoi dong tham vin Cong dong (CABs) hoic cic nhém tham vin
cong dong (CAGs). C4c hoi déng hoic cidc nhém bao gdm céc ¢4 nhan
hoic dai dién cdc bén lién quan c6 vai tro nhu mot tiéng néi tu vin doclap va
tao diéu kién thuan lgi cho sy tham gia ctia cic bén lién quan tai cong dong
trong qud trinh nghién ctu. Ho hop mit thudng xuyén véi cic dai dién ctia
nhom nghién ctiu, thong bédo véi cic bén lién quan tai cdong dong vé nghién
ctiu dugc dé xudt va nghién cu dang trién khai, va cung cdp cic y kién phan
hoi dén cdc nhém nghién cttu vé cdc tip quén va tin ngudng tai dia phuong,
cang nhu Ia cic quan diém va méi quan tdm cua dia phuong ndy sinh trong
mot nghién ctiu cu thé.

Céc nhom cong dong. Céc nhém cuia cdc cd nhan dén véi nhau d€ dai dién
cho cdc lgi ich, muc dich va gia trj chung nhung nhiing ngusi tham gia té
chiic nhu viy khong cén chi dinh hodc dang ky chinh thdc.

Cac bén lién quan tai cong dong (theo Huéng dan GPP). Céc c4 nhan va
cdc nhém dai dién chinh thiic cho quyén l¢i ctia nhiing ngudi dugc tuyén
chon hoac tham gia vao mét nghién ctiu thtt nghiém, va nhiing ngusi khic tai
dia phuong chiu tic dong ciia moét thit nghiém. Vi du vé “cac bén lién quan tai
cong dong” 1a nhém d6i tugng dé tuyén dung ngudi tham gia, cic d6i tugng
tham gia thi nghiém, nhiing ngusi séng trong khu vuyc tién hanh nghién ctu,
nhiing ngudi séng véi HIV tai khu vuc d6, cdc nhém hodc mang luéi ngusi
song v6i HIV tai dia phuong, nhiing ngudi séng trong khu vyic chiu anh huéng
ctia dich HIV cic t6 chic phi chinh phu dia phuong, cdc nhém dua vao cdng
dong va cic t8 chiic dya vao cong déng. (Xem muc cic bén lién quan)



Thuc hanh ¢6 su tham gia ddy dd cla céc bén lién quan
Huéng dén cho cdc thir nghiém y sinh hoc du phong HIV 2011

Tinh bédo mat. La Nguyén tic bao vé cdc quyén loi cua cic d6i tugng tham
gia thtt nghiém nham phong ngtia viéc tiét 16 trai phép cic thong tin ca nhin
cho céc bén thi ba trong qua trinh thu thép, luu tr, chuyén tai va st dung
ditliéu.

Bao cao su. Mot vo boc hoic tii dugc deo vao duong vét (bao cao su cho
nam gidi) hoic dit vao trong 4m dao (bao cao su cho nii giéi) trong khi giao
hop, véi muc dich bao vé tranh mic cdc nhiém khuén lay truyén qua dudng
tinh duc (bao gom ca HIV) hoic phong trénh mang thai. (Xem bao cao su
nam va bao cao su nit).

Nhoém d6i chiing. Nhém céc d6i tuong tham gia trong mét thu nghiém
lam sang nhan gid dugc hoic san phdm hoic quy trinh d6i chiing (xem
muc gid dugc).

Hoéi dong Theo doi vé An toan va Dit li¢u (DSMB) hoic Uy ban Gidm
sat Dii liéu Poc lap (IDMC). Mot Uy ban doc lap do co quan tai trg thi
nghiém thanh l4p d€ dénh gid tai cdc thoi diém khic nhau, vé tién d6 cua
mot thi nghiém 14m sang, d liéu vé an toan, va hiéu lyc t6i han, hoic sy
6 hiéu qué vao thoi diém két thic. Hoi dong theo doi vé an toan va di
liéu c6 thé khuyén nghi co quan tai trg thé nghiém diing hoic diéu chinh
tht nghiém néu c6 cic vin dé quan ngai vé muc d6 an toan, néu nhu cc
muc tiéu ctia thit nghiém da dat dugc, hoac néu dénh gia sy tién bo caa tha
nghiém cho thédy viéc tiép tuc thi nghiém la v6 ich vi khong c6 kha ning tra
16i céc cau hoi nghién ctiu ma tht nghiém dang huéng téi.

Uy ban Pao diic. Xem muc Uy ban Dao dtic trong Nghién ctiu

Nhoém thd nghiém. Nhom cic d6i tugng tham gia mét thu nghiém lam
sang nhin quy trinh, sin phdm hodc mot loai thudc dang dugc nghién ctu.

Bao cao su nit. M6t loai tai dugc dit vao trong am dao trude khi quan hé
tinh duc qua dudng 4m dao, tao sy bao vé tranh mic da s6 cdc nhiém khudn
lay truyén qua duodng tinh duc, bao gém cd HIV, va trinh mang thai ngoai y
mudn. Trong quan hé tinh duc qua dudng hdu mon, bao cao su nit khi dugc
long vao duong vt sau khi da g6 bo vong bén trong, sé dem lai tic dung bao
vé chénglai da s6 cdc nhiém khudn lay truyén qua dudng tinh duyc, bao gém
ca HIV. Hién nay bao cao su nit dugc lam tif polyurethane (bao cao su nit
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loai s6 1) hoic tit cao su tong hgp (bao cao su nitloai s6 2), bén déo hon so
véi cao su ty nhién dugc stt dung trong san xudt bao cao su nam gi6i, khong
mui, khong gay di ting, va c6 thé sit dung véi cac loai chit boi tron géc dau
hoic g6c nuéc. D6i véi giao hop qua dudng 4m dao, n6 co thé duge dit vao
am dao trudc khi giao hgp, khong phy thudc vao muc d6 cuong cing cta
duong vat, va khong cén thdo ra ngay 1ap tdc sau khi xudt tinh (xem thém
muc bao cao su nam gidi).

Céc hoat dong nghién citu hinh thanh. Cic hoat ddng cho phép cic nhom
nghién ctu tim hiéu vé cdc nhom d6i tugng dich tai dia phuong, cic tap
quan va thyc hanh xa héi-vin héa, co ciu quyén lyc dia phuong, nhén thic
cua dia phuong, cic kénh trao d6i thong tin va ra quyét dinh. Cac hoat dong
nay giup c6 dugc lugc st cdc nghién citu thuc hién tai dia phuong, cang nhu
cdc nhu ciu va cdc uu tién cta nhing ngudi dan chiu tic dong hoidc c6 kha
nang anh huéng dén moét thi nghiém lam sang tai dia phuong. Cac hoat
dong nghién cu hinh thanh thudng dugc tién hanh 6 giai doan ddu cua qud
trinh tiép c4n va tham gia ctia cdc bén lién quan.

Khong c6 hiéu qua. Mot thit nghiém l4m sang khong c6 kha ning dat dugc
mot hay nhiéu muc tiéu ctia thtt nghiém. Quyét dinh nay c6 thé dugc dé
nghi tit mot Hoi dong theo doi an toan s6 liéu qua mot phén tich gita ky.

Thyc hanh thi nghiém 1am sang t6t (GCLP). Tai liéu Hudng dan thiét 1ap
tiéu chudn vé viéc tuén thu cta cic phong thi nghiém tham gia phan tich
cdc miu nghién citu tir cdc the nghiém l4m sang. Céc huéng dan nay cung
cdp chi dan d€ dam bdo rang di liéu cta phong thi nghiém nghién ctu thi
nghiém dang tin ciy, c6 thé lap lai, c6 kha ning kiém tra lai, va dé dang thuc
hién lai trong mot moi trudng nghién ciu.

Thyc hanh Lam sang Tt (GCP). La tai liéu huéng dan mang tinh chudn
muc quoc té dé thiét ké, tién hanh, ghi chép va bdo cdo cic thi nghiém lam
sang c6 d6i tugng nghién ctu la con ngudi. GCP dua ra hudng dan dam béo
céc s6 liéu ther nghiém la dédng tin ciy va bao vé sy an toan, stic khoe va céc
quyén cua cdc d6i tugng tham gia thit nghiém. Huéng dan dugc ban hanh
thong qua Hoi nghi Qudéc té vé Hai hoa stt dung Dugc phdm trén con ngudi.
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Thyc hanh San xuit T6t (GMP). C4c thuc hanh dam bao chit lugng dé
dam bao ring cic san phdm dugc san xudt va kiém sodt chinh xdc theo céc
tiéu chuén chét lugng pht hop v6i muc dich stt dung cia ho va theo yéu cau
ciia co quan cdp phép san phdm. Thuc hanh san xuét t6t nhim muc dich
chinh Ia gidm thiéu cic rai ro von c6 trong bat ky thiét bi san xudt dugc
phdm vay t& nao.

Thyc hanh cé sy tham gia ddy da ctia cic bén lién quan (GPP): Cic
huéng dan cung cép cho cic nha tai trg, bao trg thit nghiém va cic cd quan
tién hanh tht nghiém cac chi dan mang tinh hé thong vé cdch thic phdihop
c6 hiéu qua véi cdc bén lién quan trong thiét ké va trién khai céc thi nghiém
y sinh hoc dy phong HIV.

Vacxin phong ngita HIV (hoic vacxin AIDS). Mot loai vacxin dugc thiét
ké dé phong ngtra lay nhiém HIV (xem muc vacxin)

Virus gy suy giam mién dich & ngudi (HIV). Virus giy suy yéu hé mién
dich, va dan dén hau qua 1a Hoi ching Suy gidm Mién dich Mic phai(AIDS)

Co quan thyc hién. Xin xem muc Co quan thyc hién thi nghiém.

Dong thuén tham gia sau khi c6 ddy da thong tin. Mot quy trinh theo d6
mot cd nhan ¢ du ning luc ty nguyén khing dinh sy déng y caa ho trong
viéc tham gia vao mot thtt nghiém lam sang cu thé sau khi dugc cung cdp
thong tin vé tt ca cdc khia canh cua cudc thit nghiém thich hop cho d6i
tugng tham gia thit nghiém dua dén quyét dinh. Bong thuén tham gia sau
khi c6 ddy du thong tin la mot qud trinh lién tuc dién ra trong sudt thai gian
ctia mot tht nghiém 1am sang.

Ho¢i dong Thim dinh Co s& (IRB). Xin xem Uy ban Dao diic

Bao cao su danh cho nam giGi. M6t vo boc dugc thiét ké dé trim bén ngoai
duong vét trong khi giao hgp qua duong 4m dao, hiu moén hoic dudng
miéng nhu 14 mdt phuong tién du phong cic nhiém khuén lay truyén qua
duong tinh duc, bao gom ca HIV, hodc tranh mang thai ngoai y mudn trong
trudng hop giao hop qua dudng dm dao. (xem thém bao cao su nit).
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Cit bao quy ddu 6 nam gidi tai co s6 y t€. Phau thuat cit bo toan bo bao
quy ddu ctia duong vét. Ba cudc thit nghiém ldm sang dugc tién hanh tai khu
vic Chau Phi Cén Sahara da cho théy ring bién phdp y hoc cit bao quy dau
& nam gidi la an toan va cé thé giam khoang 60% nguy co lay nhiém HIV &
nam gidi trong quan hé tinh duc qua dudng am dao. Ty 1é cit bao quy ddu &
nam gidi thay d6i theo khu vuc dia ly, ton gido va vin héa.

Nam tinh duc dong giéi (MSM). Nhiing nam gidi c6 quan hé tinh duc véi
nam gidi khdc, bat ké ho c6 hay khong quan hé tinh duc véi phy nit hodc c6
nhén dang c4 nh4n hodc xa hoi ctia ngudi dong tinh hodc ludng tinh. Khéi
niém nay cing bao gém cé nhiing nam gidi ty nhin minh c6 quan hé khic
gi6i nhung cling c6 quan hé tinh duc vé6i nhiing nguoi dan o6ng khac.

Thudc diét khudn. Mot loat cdc san phdm c6 thé dugc stt dung qua duong
am dao hoic truc trang (nhu gel, kem, vong, film, thuéc hinh vién dan hoic
miéng x3p) dang dugc thi nghiém dé xac dinh xem liéu chung c6 lam giam
hoic ngin ngtia dugc sy lay nhiém ctia HIV va cic sinh vét gay bénh khdc
qua quan hé tinh duc.

Mang luwéi hodc mang luwéi nghién ctu. Mot tip thé cdc vién nghién ctu
hoic trung tdm trién khai cic thé nghiém lam sang theo mét chuong trinh
nghién ctu chung.

T6 chuc phi chinh pha (NGO). M6t t3 chiic phi lgi nhun dugc ding ky tai
cdp co'sd, quoc gia, hodc cong dong nhung khong phaila moét co quan thudc
chinh quyén dia phuong hoic quéc gia.

Gia dugc. La mot chét khong c6 hoat tinh dugc thiét ké trong giéng nhu
mot san phdm tht nghiém dang dugc nghién ctiu vé tit ca cic khia canh,
ngoai trif sy ving mdt cta cdc thanh phan chdt hoat tinh dang dugc nghién
ctiu. Trong céc thi nghiém 14m sang, tinh an toan va hiéu qué ctia mot san
phdm tht nghiém dugc dénh gid thong qua so sanh s6 liéu ctia nhom sw
dung cdc san phdm thit nghiém v6i nhém d6i ching st dung gia dugc.

Li¢u phap du phong sau phoi nhiém (PEP). Cac thudc khing virus dugc
ké don va st dyng sau khi phoi nhiém hoic ¢ kha niang phoinhiém véi HIV,
délam giam nguy co lay nhiém HIV. Phoi nhiém c6 thé xay ra qua tiép xic
nghé nghiép nhu bj chdn thuong do bom kim tiém, hoic khéong do tiép xuc
nghé nghiép nhu trudng hop bi ham hiép.
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Li¢u phép dy phong tru6c phoi nhiém (PrEP). Céc thudc khéng virus dugc
stt dung 6 mot ngudi khong bi nhiém HIV dugc thuc hién trudc khi ngusi d6
c6 kha nang tiép xuc v6i HIV nhim lam gidm nguy co lay nhiém HIV.

Chi dinh tham gia nhém nghién ctu thit nghiém. San phdm hoic quy
trinh ctia mét nghién ctu cu thé, dugc chia lam hai nhém san phdm thu
nghiém hodc nhém gia dugc (nhém chiing), theo d6 mot d6i tugng nghién
ctiu sé dugc chi dinh vao mdt trong hai nhém cho giai doan theo doi thit
nghiém (xem thém nhém gid dugc va nhém thit nghiém)

Dé cuong nghién ciu. Mot tai liéu ghi chi tiét Iy do, cac muc dich, thiét k¢,
phuong phép nghién citu, cdc quan tdm vé thongké, va cich t6 chitc cia mot
nghién cttu hodc mot thi nghiém lam sang. Mot dé cuong nghién ctu mo
td mot nghién cttu cy thé dugc thiét ké dé tra 16i cdc cdu hoi nghién ctu cy
cu thé va mo6 ta céch thic sé dugce 4p dung dé bao vé siic khoe cua cac d6i
tugng tham gia tht nghiém

Lya chon ngau nhién. Mot phuong phép chi dya trén co héi ma qua 46 Iya
chon cdc d6i tugng nghién ctiu dugc vao mdt nhém thit nghiém. Lya chon
ngau nhién dam bao ring sy khic biét mong mudn gitia cic nhém tham gia
trong mot thit nghiém chi do san phdm hoic quy trinh ma déi tugng tham
gia thu nghiém c6 tiép xuic hoic st dung trong qua trinh thtt nghiém.

Thi nghiém ngiu nhién. Mot thit nghiém [4m sang ma cdc d6i tugng tham
gia nghién cttu dugc lya chon theo co hoi d€ dua vao moét trong cic nhém
trong thti nghiém. (xin xem lya chon ngau nhién).

Céc co quan quan Iy chiic nang. Céc cd quan chinh phu chju tréch nhiém
thuc hién cic quy dinh vé phap ly d€ kiém sodt cic hoat dong cua cic cd
nhén, doanh nghiép, cic t6 chic thudc khu vuc tu nhan, hoic cic co quan
chinh phu. Tai hdu hét cic qudc gia, mot hodc nhiéu co quan quan Iy chic
nang c6 thé chiu trdch nhiém dam bao tinh an toan va hiéu qua cta céc san
phdm y té va thyuc hién dung cdc thi nghiém [4m sang.

Hoi dong Pao diic trong Nghién cttu (REC) hoic Hoi dong Tham dinh
Co s6 (IRB). Mot co quan doc lap bao gém c4c thanh vién trong céc linh
vuc y t& khoa hoc va khong thudc linh vuc khoa hoc, ¢6 trich nhiém béao
vé quyén loi, sy an toan cua cdc d6i tugng nghién ctiu la con ngudi tham gia
trong mot thtt nghiém ldm sang. Céc héi déng dao dic trong nghién ctiu

81



UNAIDS / AVAC

82

thdm dinh va phé duyét dé cuong nghién ctiu ban ddu, thdm dinh cic van
ban biéu mau dugc st dung dé€ tuyén dung va thoa thuin tham gia véi cic
doi tugng tham gia thi nghiém, va tiép tuc thdm dinh dé cuong nghién ctu
tht nghiém va cdc ban sia d6i. Thuat ngtt “Hoi dong Thdm dinh Co s6”
dugc stt dung phé bién tai Hoa Ky, trong khi cdc quéc gia khdc thudng st
dung thuét ngt “Hoi dong Pao dic trong Nghién ciu” hoic Hoi dong Pao

AP

dic boc lap”
Mang luéi nghién citu. Xin xem muc mang luéi.

Nhém nghién citu. Mot nhém bao gém cic diéu phdi vién nghién ciiu,
va nhén vién nghién ctu tham gia thyc hién cdc thit nghiém y sinh hoc dy
phong HIV. Cic nhém nghién citu c6 thé bao gém diéu phdi vién nghién
cfu va cac nhan lam viéc tai mot dia ban trién khai thi nghiém cy thé, cang
nhu la cic diéu phdi vién va cdc nhén vién nghién ctu lam viéc tai cdc trung
tam diéu phdi, cic t6 chiic hodc co quan nghién ctu.

Quy trinh khoa hoc. Mot céch thiic mang tinh hé théng dugc cong nhan dé
hinh thanh va tht nghiém cdc gid thuyét bing céch thiét ké cc thyc nghiém
c6 kiém soét dé thu thdp thong tin, phan tich cic két qua va rat ra cdc két
ludn nham tiép thu cac kién thiic méi hodc diéu chinh, cii tién, va léng ghép
cac kién thic c6 san tir trudc.

Chuyén dao huyét thanh. La qué trinh ma mét ngudi méi nhiém HIV sinh
ra cac khang thé c6 thé nhin biét dugc bing mot xét nghiém tim khing thé
HIV. Sy phét trién ctia khing thé c6 thé xdy ra trong vong tir vai tudn cho dén
vai thang sau khi lay nhiém HIV.

Cac nhiém khudn lay truyén qua dudng tinh duc (STIs). Cic nhiém
khuén giy ra do vi sinh vat dugc lay truyén ti ngudi nay sang ngudi khic
qua quan hé tinh duc.

Cécbén lién quan hodc cic bén lién quan trong thit nghiém. Céc ca nhén,
cdc nhoém, cic t6 chiic, cac chinh pha, hodc céc chu thé khéc chiu anh huéng
ti két qua ctia mot thit nghiém y sinh hoc du phong HIV hodc c6 thé tic
dong dén nghién ctu dugc dé xudt thong qua cic dong gbp dau vao va cic
hanh déng ctia ho (xem muc cic bén lién quan tai cong déng).
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Quy trinh van hanh chudn (SOP). Tai liéu dua ra cdc huéng dan chi tiét
tiing budc vé cich thic tién hanh mét quy trinh, nham dam bao ring méi
thanh vién c6 thé thyc hién quy trinh d6 theo cing mét cach thic.

Su ky thi. Sy ky thi lién quan dén AIDS dé cip dén mot dang cua sy thanh
kién, coi thuong, lam mat thé dién, va phan biét d6i xtt huéng vao nhiing
ngudi bi coi la c¢6 HIV hoic AIDS, nhiing ngudi thin caa ho, va cic hoi
nhém x3a hoéi cta ho.

Vacxin diéu trj HIV. M6t hop chit dugc diéu ché dé€ kich thich dép tng
mién dich v6i HIV ¢ mét ngudi da bi nhiém HIV, nhiam khéng ché sy lay
nhiém. Con dugc goi la mét loai vacxin mién dich tri liéu. (xem thém vacxin
va vacxin\HIV.)

Nhom d6i tugng tham gia thi nghiém. M6t nhém dugc hinh thanh béi
nhiing cic d6i tugng tham gia thit nghiém dugc chi dinh st dung mot san
phdm hodc mét quy trinh cy thé trong moét cudc thi nghiém (xem thém
nhom d6i ching va nhém tht nghiém).

Nha tai trg cho tha nghiém. Mot cd nhin hoic t6 chiic chiu trich nhiém
cung cdp tai chinh cho cdc chi phi ctia mét thit nghiém.

Nguoi thyc hién thi nghiém. Cac diéu phéi vién, nhan vién nghién ctiu, va
nhiing ngudi khdc chiu trich nhiém thuc thi cic thtt nghiém y sinh hoc du
phong HIV. Nhiing ngudi thuc hién thu nghiém c6 thé do cic chinh phuy,
hoic cdc mang luéi do chinh phu bao trg, cic t6 chic phi chinh phy, cic co
quan nghién citu, cdc doanh nghiép thudc nganh cong nghiép san xudt dugc
va cdc cOng ty, quy tai trg hodc cic hop tic cong - tu tuyén dung.

Chu trinh tha nghiém. Toan b6 qud trinh ctia mot tht nghiém bat ddu ti
phét trién y tudng ban ddu va viét dé cuong nghién ctu va tiép dén 1a trién
khai va tién hanh th@ nghiém cho dén khi hoan thanh, két thuc sy tham gia
ctia cac doi tuong nghién ctu, phé bién va bao cdo cac két qua thit nghiém.

D3i tugng tham gia tha nghiém. M6t cd nhan ¢ nang lyc ty nguyén dong
thuén sau khi c6 ddy du thong tin d€ tham gia vio mot thit nghiém lam sang,
Céc doi tugng tham gia nghién ctiu dugc phin c6ng vao médt nhom cu thé
trong thtt nghiém, tai d6 ho dugc nhan mét san phdm hodc quy trinh thi
nghiém cu thé.
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Nha bao trg thit nghiém. Mot thuc thé chiu trich nhiém vé mot cudc thu
nghiém nhung khong tryc tiép tién hanh thu nghiém. Nha bao trg thu
nghiém c6 thé 13 mét céng ty dugc phdm, mdt co quan chinh phu, vién
nghién ctiu, hodc cic t6 chic tu nhin hodc céc loai hinh t6 chuic khac.

UNAIDS (Chuong trinh Phéi hgp Lién Hgp Quéc vé HIV/AIDS).
UNAIDS t4p hop céc nguén lyc tit Ban Thu ky cia UNAIDS va 10 co quan
thudc hé théng Lién Hop Quéc d€ dan dit va thuc ddy thé gisi dat dén muc
tiéu tiép cin phd cap vé du phong, chim s6c, hé trg va diéu tri HIV.

Lam séng t6 thong tin, thio bé vé boc thong tin. Quy trinh cong khai cac
trach nhiém dugc phan céng vé san phdm hoic quy trinh cho d6i tugng
tham gia thtt nghiém. Lam sdng t6 thong tin bao gom cé viéc thong bao cho
céc d6i tugng tham gia thit nghiém vé nhiing san phdm ho da tiing dugc chi
dinh st dung trong tht nghiém.

Vacxin. Mot hop chiét kich thich d4p ting mién dich cta co thé nham du
phong hodckhéng ché motloai nhiém trung. Vacxin thudng dugc chiét xuét
tlf cdc phan ctia mét loai vi khudn hoic virus da dugc bit hoat (xem thém
vacxin HIV).
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Phu luc 3. Huéng dén bé sung

Tham khéo cic huéng dan quoc té

The Belmont Report, 1979

Ban béo c4o nay dugc do Uy ban Quéc gia Hoa Ky vé Bao vé cic Déi tugng
Nghién cttu la Con ngudi trong cdc Nghién cttu Y sinh hoc va Hanh vi viét.
Uy ban nay dugc thanh 1ip sau khi cong ching biét vé Dy 4n Nghién ctiu
Tuskegee vé bénh Giang mai. Bdo cdo Belmont da thiét I4p cic nguyén tic
dao ditc nén tang cua sy ton trong con ngudi, sy tif tim va cong bing trong
nghién ctiu c6 d6i tugng tham gia la con ngudi.

Trich dan: National Commission for the Protection of Human Subjects of
Biomedical and Behavioral Research. The Belmont Report: Ethical Principles
and Guidelines for the Protection of Human Subjects of Research. Washington,
DC, Department of Health, Education and Welfare, 1979.

Declaration of Helsinki, 1964

Tuyén b6 ctia Hiép hoi Y khoa Thé gisi thudng dugc xem la van ban hang
ddu dé thiét lap cdc tiéu chudn toan ciu cho cic nghién ctu c6 su tham gia
ctia cdc tinh nguyén vién la con ngudi.

Trich dan: World Medical Association General Assembly. World Medical
Association Declaration of Helsinki: Ethical Principles for Medical Research
Involving Human Subjects. Helsinki, World Medical Association, 2008.

Ethical Considerations in Biomedical HIV Prevention Trials, 2007
(Cdc méi quan tdm vé Dgo diic trong cdc thit nghi¢m y sinh hoc dy ph.ng
HIV, 2007)

Dbay la mot tai liéu hudng dan vé Y dic, dugc UNAIDS va T6 chiic Y té
Thé gi6i ban hanh, cho céc thit nghiém y sinh hoc du phong HIV. Tai liéu
nay la van ban stra d6i cua tai liéu Cdc mdi Quan tdm vé Dgo dic trong
cdc Nghién citu Vacxin Dy phong HIV: Vin ban Huéng dan cia UNAIDS.
UNAIDS, 2000.
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Trich dan: UNAIDS and WHO. Ethical Considerations in Biomedical HIV
Prevention Trials. Geneva, UNAIDS, 2007.

Guideline for Good Clinical Practice, 1996 (Huéng dan Thuc hanh
Lam sang Tot, 1996)

Tai liéu huéng dan dugc ban hanh thong qua Héi nghi Qudc té vé Hai hoa
stt dyng Dugc phdm trén con ngudi va phic thio moét tiéu chudn qudc té vé
dao dic va chit lugng khoa hoc cho thiét ké, thuc hién, ghi chép va bao cio
cic thu nghiém c6 d6i tugng nghién ctu la con ngudi.

Trich dan: Guideline for Good Clinical Practice: ICH Harmonised Tripartite
Guideline. Geneva, International Conference on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use, 2006.

International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving
Human Subjects, 1993 (Huéng dan Quéc té vé Pago diic cho Nghién
ctiu Y sinh hoc cé déi tugng nghién citu la con ngudi, 1993)

Céc huéng dan nay dugc Hoi dong cic TS chiic Qudc té vé Khoa hoc Y hoc
(CIOMS) cong bé, huéng dan bé sung huéng dan vé tién hanh nghién ctiu
tai cdc qudc gia dang phat trién theo cac huéng dan vé dao dic trong nghién
ctu. Ban c4p nhit ndm 2002 da thay thé cho cdc vin ban huéng dan nim
1982 va 1993.

Trich dan: International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving
Human Subjects. Geneva, Council for International Organizations of Medical
Sciences, 2002.

Nuffield Council on Bioethics, 2002 ( Hoi dong dao diic sinh hoc Nuffield,
2002)

Bédo cdo nim 2002 cta Hoi dong Pao dic sinh hoc Nuffield vé Nguyén tic
DPao diic trong Nghién cttu lién quan dén Y t€ tai cdc Qudc gia Pang phat
trién cung cdp mot khuodn khé dao diic dé thiét ké hoic tién hanh cdc nghién
ctiu 6 sy bao trg tir bén ngoai tai cic qudc gia dang phat trién. Ban bdo cdo
theo doi nim 2004, dong t6 chic v6i Hoi dong Nghién ciu Y khoa Nam
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Phi, théo ludn vé cach thic c6 thé d€ ép dung cic huéng dan vao thyc hanh,
dac biét la cAn nhic dén 16i khuyén vé dao dlic mang tinh d6i 1ap.

Trich dan: The Ethics of Research Related to Healthcare in Developing
Countries. London, Nuffield Council on Bioethics, 2002; and The Ethics of
Healthcare Related Research in Developing Countries: A Follow-up Discussion
Paper. London, Nuffield Council on Bioethics, 200S.

Nuremberg Code, 1949 (B¢ ludt Nuremberg, 1949)

B0 luit vé dao duc trong nghién ctiu dugc ra doi sau phdn quyét caa Toa
dn Quan sy Qudc té Truy t6 Toi pham chién tranh Pitc Quéc Xa vao cudi
Thé Chién 2.

Trich dan: Trials of War Criminals before the Nuremberg Military Tribunals
under Control Council Law No. 10. Vol. 2. Washington, DC, United States
Government Printing Office, 1949:181-182.

Cac tai liéu tham khao khéc

Communications Handbook for Clinical Trials: Strategies, Tips, and
Tools to Manage Controversy, Convey Your Message, and Disseminate
Results, 2010 (Cdm nang Truyén théng cho cdc Thit nghi¢ém Lam sang:
Cdc chién lugc, Goi ¥, va cdc cong cu d€ qudn ly tranh ludn, chuyén tdi
thong diép va phd bién cdc két qud, 2010)

C4dm nang Truyén thong cho cdc Thi nghiém Lam sang 1a mét huéng dan
mang tinh thyc tién dugc xay dung danh cho cidc nhém nghién cttu & cdp
€0 56, cac nha truyén thong, cic nha vin dong chinh sich va nhiing doi
tuong khac tham gia trong cdc nghién ctu thtt nghiém du phong HIV.
Tai liéu cung cdp huéng dan lam thé nao dé du dodn va tng pho véi cic
thach thirc khé khin dic biét vé truyén thong dugc dit ra do tién hanh cic
nghién ctu lam sang.

Trich dan: Robinson ET et al. Communications Handbook for Clinical Trials:
Strategies, Tips, and Tools to Manage Controversy, Convey Your Message, and
Disseminate Results. Washington, DC, Microbicides Media Communications
Initiative and Research Triangle Park, NC, FHI, 2010.
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Ethical and Policy Issues in International Research: Clinical Trials in
Developing Countries, 2001 ( Cdc vdn dé Dao diic va Chinh sdch trong
Nghién citu Qudc té: Cdc Thit nghiém Lam sang tai cdc Quoc gia Dang
Phit trién, 2001.)

Dbay la mot ban bdo cdo va tdp hop cdc khuyén nghi dugc cong b bai ny
ban Cé vdn Pao dic sinh hoc Qudc gia Hoa Ky vé chinh sédch ctia Hoa Ky
khi tién hanh céc thit nghiém 1am sang tai cdc qudc gia dang phat trién.

Trich dan: Ethical and Policy Issues in International Research: Clinical Trials
in Developing Countries. Vol. I. Report and Recommendations of the National
Bioethics Advisory Commission. Washington, DC, United States National
Bioethics Advisory Commission, 2001.

Mapping the Standards of Care at Microbicide Clinical Trial Sites,
2008 (Lap Bdn do cdc Tiéu chudn vé Chdm séc tai cdc Dia ban trién
khai Thit nghi¢m Ldm sang, 2008)

Chién lugc Toan céu vé cidc Chdt Diét khudn da lap ban d6 céc tiéu chuén vé
cham séc dugc cung cdp trén céc cac dia ban trién khai thi nghiém l14m sang
vé chdt diét khuin khdc nhau. Ban bdo cdo dua ra mét nhém cac khuyén
nghi lién quan dén tiéu chudn chim séc thich hop d€ cung cdp cho céc déi
tugng tham gia trong cdc tht nghiém lam sang vé cac chit diét khuén.

Trich dan: Heise L, Shapiro K, West Slevin K. Mapping the Standards of Care
at Microbicide Clinical Trial Sites. Washington, DC, Global Campaign for
Microbicides, 2008.

Recommendations for Community Involvement in National Institute of
Allergy and Infectious Diseases, HIV/AIDS Clinical Trials Research,
2009 ( Cdc Khuyén nghi vé sy Tham gia ciia Cong dong trong Nghién
citu Thii nghiém Lam sang vé HIV/AIDS tai Vién Nghién ciiu Dj ting
va Bénh truyén nhiém Qudc gia, 2009)

Bo phan nghién ctiu vé AIDS cua Vién Nghién ciiu Quéc gia Hoa Ky vé Di
ting va céc bénh truyén nhiém va céc d6i tac tai cong dong (mot nhém toan
cdu cua cic dai dién cong dong lién két v6i cdc mang luéi th nghiém Jam
sang vé HIV/AIDS ctia Vién Nghién cttu Qudéc gia vé Dj ting va Bénh Truyén
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nhiém) da phét trién cac khuyén nghi ndy nhu mét bo cong cu cho cic nhém
nghién ctiu va cic dai dién cdng dong d€ ti€p tuc mé rong va lam sy tham gia
sdu hon ctia cong d6ng trong cdc nghién ctiu thi nghiém lim sang.

Trich dan: Community Recommendations Working Group, Community
Partners. Recommendations for Community Involvement in National Institute of
Allergy and Infectious Diseases HIV/AIDS Clinical Trials Research. Bethesda,
MD, 2009.

Rethinking the Ethical Roadmap for Clinical Testing of Microbicides:
Report on an International Consultation, 2005 ( Xem xét lai L§ trinh
Dao diic cho Thit nghi¢m Ldm sang vé cdc chdt Diét khudn: Bdo cdo ti
mét Hoi nghi Tham vdn Quéc té, 2005)

Trong nam 2003, Chién dich Toan ciu vé Chat Diét khuédn da t6 chiic mot
hoi nghi tham v&n d€ xem xét lai cic vdn dé va cdc tinh huéng kho xi vé dao
dtc trong linh vic nghién ctiu phét trién céc chat diét khudn. Bdo cdo da ddp
ung cdc vin dé vé dao dic nhu thoa thuin tham gia c6 sy hiéu biét sy dong
thudn tham gia sau khi c6 ddy du thong tin, cac tiéu chudn vé chim séc va
tiép can sau thi nghiém.

Trich dan: Rethinking the Ethical Roadmap for Clinical Testing of Microbicides:
Report on an International Consultation. Washington, DC, Global Campaign
for Microbicides, 2008.

Standards of Prevention in HIV Prevention Trials, 2010 (Cdc tiéu
chudn vé Dy phong trong cdc Thit nghi¢m Dy phong HIV, 2010)

Trong thdng 3 nim 2009, trong Chién dich Toan cdu vé cic loai chit Diét
khudn, UNAIDS va Trung tim Kiém soat Bénh dich Hoa ky dong t6 chiic
mot hoi nghi tham vén vé céc tiéu chudn du phong trong cdc thit nghiém duy
phong HIV tai Kampala, Uganda. Béo cdo két qua toém tit lai céc diém caa
vin ban thoa thudn va dé xuit mot loat cic khuyén nghi vé cic tiéu chudn dy
phong cho céc thit nghiém lam sang dy phong HIV trong tuong lai.

Trich dan: Standards of Prevention at HIV Prevention Trials: Consultation Report
and Recommendations. Seattle, Global Campaign for Microbicides, PATH, 2010; and
Philpott S et al. The Challenge of Defining Standards of Prevention in HIV Prevention

Trials. Journal of Medical Ethics, 2011, 37:244-248.
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Chuong trinh Ph&i hop cla Lién hiép quéc vé HIV/AIDS (UNAIDS) quy tu cdc nd luc chung
clia mudi 16 chic Lién hop quéc trong Ung phé véi dich: Van phong Cao Qy Lién hop quéc
vé& Ngudi ti nan (UNHCR), Quy Nhi déng Lién hop quéc (UNICEF), Chuong trinh Luong thuc Thé
QiGi (WFP), Chuong trinh Phdt trién Lién hop quéc (UNDP), Quy Dan sé Lién hop quéc (UNFPA),
Co quan Phong chéng Ma tay va Téi pham Lién hop quéc (UNODC), T8 chuc Lao dong Quéc
& (ILO), T8 chic Gido duc, Khoa hoc va Van hoa Lién hop quéc (UNESCO), T8 chirc Y 18 Thé
gidi (WHO), va Ngan hang Thé gidi.

L& don bdy cho ing phé véi AIDS, nhiém vu clia UNAIDS 1& xdy dung hanh déng chinh tri var
khuyén khich vé quyén cla tat cd moi ngudi cho mot thé gidi knde manh hon va dat duoc
cdc két quad phat trién t&t hon. UNAIDS xdy dung cdc chinh sdch todn cdu va la ngudn cung
cdp cdc duliéu lien quan dén HIV toan cdu. Tai qudc gia, UNAIDS diéu phéi cdc hoat déng
ang pho véi AIDS qua viec mang lai cac nguédn lyc to Ban Thu ky UNAIDS vé céce 18 chic
déng tai tro.
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JOINT UNITED NATIONS PROGRAMME ON HIV/AIDS

UNAIDS

20 AVENUE APPIA
CH-1211 GENEVA 27
SWITZERLAND

Tel: (+41) 22 791 36 66
Fax: (+41) 22 791 48 35

e-mail: distribution@unaids.org

www.unaids.org

Lién k&t todn thé gidi chéng AIDS



