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TRANG KÝ NHØN CÙA NGHIÊN C¸ U VIÊN

HPTN 058: Th� nghi�m ng�u nhi �n � �i ch�ng giai �o�n III nh�m ��nh gi� hi�u qu� c�a �i�u tr�
nghi�n ma t�y trong d� ph òng nhi m HIV v à t� vong ⁄ ng ¥ƒi nghi�n ch°ch l� thu§c ch¤t d�ng thu�c

phi�n

B�n ch°nh 2.0, ng µy 16 th�ng 8 n„m 2008

M§t nghiên c�u c�a m�ng l ¥«i th� nghi�m d� phòng HIV

‹¥ ›c t ài tr› b⁄i:

Ban AIDS, Vi�n D“ …ng và Các b�nh Truyfin nhiflmQu�c gia Hoa K�
Vi�n S…c kh¿eTâm th„n Qu�c gia Hoa K�

Vi�n qu�c gia vfi l�m dØng ma tÞy
Các H¡c v i�n S…c kh¿e Qu�c gia Hoa K�

‹¥ ›c h” tr› d ¥›c ph»m b⁄i:

T�p ¢o Ìn d� Éc ph˝m Reckitt Benckiser

IND # 73,797 (do DAIDS giß )
Tài li�u DAIDS ID# 10144

Tôi, nghiên c…u viªn, ¢ ¤ng ä th·c hi�n nghi ên c…u nÌy ¢ „y ¢å v Ì ¢Þng v Öi c”c ¢ifiu ki� n cåa ¢fi c �•ng
nghiên c…u. T¨i sæ th·c hi�n tçt c‡ c”c y êu c„u vfi nhi� m vØ ¢�i vÖi nghi ên c…u viªn nh� trong m Łu 1572
cåa FDA m Ì t¨i ¢ ã ký. Tôi ¢¤ng ä l �u tr ß tçt c‡ c”c t ài li�u cåa nghi ên c…u trong th�i gian là ít nhçt 2 nˇm
sau ngày s‡n ph˝m nghiên c…u¢� Éc ph ê duy�t cho s× dØng trong th“ tr � �ng theo chŒ¢“nh nghiên c…u, trº
khi có s· h � Öng dŁn kh”c cåa Ban AIDS (DAIDS), T�p ¢o Ìn d� Éc ph˝m Reckitt Benckiser , hoîc cåa
Trung tµm ¢i fiu hÌnh vÌ ¢i fiu ph�i m�ng l � Öi th× n ghi�m d· ph òng HIV (HPTN). Nƒu s‡n ph˝m nghiên
c…u kh¨ng xin phê duy�t hoîc kh¨ng ¢� Éc ph ê duy�t ¢ð tiƒp th“ và …ng dØng trên th“ tr� �ng, các b‡n ghi
ph‡i ¢� Éc l �u l �i trong 2 nˇm kð tº khi FDA ¢� Éc thông báo lÌ IND nÌy ¢ ã kƒt thÞc . Vi�c c¨ng b� c”c kƒt
qu‡ cåa nghi ên c…u sæ ph‡i tuµn theo c”c chænh s”ch cåa HPTN. Bçt c…bài trình bày, bài tóm t �t, hay b‡n
th‡o nào c`ng ¢fiu ph‡i ¢� Éc tr ình lên H§i ¢¤ng th˝m ¢“nh b‡n th‡o HPTN, DAIDS và t�p ¢o Ìn d� Éc ph˝m
Reckitt Benckiser xét duy�t tr� Öc khi n§p.

T¨i ¢ ã ¢¡ c và hiðu vfi c”c th¨ng tin trong t ài li�u d ành cho nghiên c…u viên và trong t�p t ài li�u k èm theo,
bao g¤m nhßng råi ro tifim t àng và nhßng t”c dØng phØ cåa s‡n ph˝m nghi ên c…u. T¨i xin ¢‡m b‡o ròng tçt
c‡ c”c c§ng s·, ¢¤ng nghi�p v à nhân viên tham gia th·c hi�n nghiên c…u nÌy ¢ fiu ¢� Éc thông báo vfi nhßng
nghóa vØ này khi khi h¡ tham gia ¢ông gôp vào nghiên c…u.

Tên cåa nghi ên c…u viên

Chß kæ cåa nghi ên c…u viên Ngày
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‹ ˙ C ¨ÉNG TÝM T ˜T

HPTN 058: Th� nghi�m ng�u nhi �n � �i ch�ng giai �o�n III nh�m ��nh gi� hi�u qu� c�a �i�u tr�
nghi�n ma t�y trong d� ph òng nhi m HIV v à t� vong ⁄ ng ¥ƒi nghi�n ch°ch l� thu§c ch¤t d�ng thu�c

phi�n

Mßc �°ch: Nhòm x”c ¢“nh hi�u qu‡ cåa can thi�p ¢ifiu tr“ nghi�n ma tÞy khi d ùng d�ng kƒt hÉp
buprenorphine/naloxone (BUP/NX) trong 52 tu„n kƒt hÉp vÖi t � v çn gi‡m s× dØng ma tÞy v à gi‡m nguy c•
(sau ¢µy ¢� Éc g¡i l Ì ı¢i fiu tr“hö trÉ thu�c d ài h�n ÷ (HTT_DT)) so sánh vÖi vi�c ¢ifiu tr“ ng�n h�n vÖi
BUP/NX kƒt hÉp vÖi t � v çn s× dØng ma tÞy v Ì t� v çn gi‡m nguy c • (sau ¢µy ¢� Éc g¡i l Ì ı¢i fiu tr“hö trÉ
thu�c ng�n h�n ÷ HTT-NH)) trong d· ph òng lây truyfin HIV và t× vong ł ng � �i nghi� n chích l� thu§c chçt
d�ng thu�c phi�n thông qua gi‡m s× dØng ma tÞy v Ì hÌnh vi nguy c• liªn quan.

Thi˝t k˝ nghi ên c�u: Là m§t th× nghi�m giai ¢o�n III, nhifiu ¢“abàn nghiên c…u, hai nhôm can thi�p, nhãn
thu�c mł , ngŁu nhiên, có ¢� i ch…ng. Giai ¢o�n khłi ¢„u ¢”nh gi” tænh kh‡ thi và m…c ¢§ an toàn sæ g¤m 50
ng� �i ¢„u ti ên tham gia t�i möi ¢“a bàn nghiên c…u.

Quàn thÆ nghiên c�u : là nhßng ng � �i nghi� n chích l� thu§c chçt d�ng thu�c phi�n, kh¨ng nhiflm HIV,
th¿a mãn các tiêu chu˝n cåa nghi ên c…u vÌ ¢� Éc tuyðn ch¡n tº c§ng ¢¤ng.

Câ m�u : 1500 ng� �i nghi� n chích l� thu§c chçt d�ng thu�c phi�n.

Qui trình �i �u tr� : Nhßng ng � �i l� thu§c chçt d�ng thu�c phi�n, không nhiflm HIV, ¢å ti êu chu˝n , tình
nguy�n tham gia v ào nghiên c…u sæ ¢� Éc chia ngŁu nhi ên vào m§t trong hai nhôm nghi ên c…u theo tø l� 1:1
nh� sau .

Nhóm nghiên c�u Can thi�p

Nhªm �i �u tr� h” tr›
thu� c dài h� n n=750

 BUP/NX ¢ît d � Öi l � ßi hàng ngày trong vòng t�i ¢a 21 ngÌy (¢ ƒn khi
¢�t lifiu ˜n ¢“nh) v Ì sau ¢ô 3 l „n/tu„n trong 52 tu„n; kƒt hÉp vÖi

 T� v çn c” nhµn gi‡m nguy c • vÌ gi ‡m s× dØng ma tÞy h àng tu„n trong
12 tu„n, tiƒp theo là các bu˜i t � v çn h àng tháng 4 tu„n m§t l„n cho ¢ƒn
hƒt tu„n th… 52.

Nhªm �i �u tr� h” tr›
thu� c ngä n h� n n=750

 �i fiu tr“hö trÉ thu�c ng�n h�n (HHT-NH) bòng BUP/NX ¢ît d � Öi l � ßi
trong t�i ¢a 18 ng ày, có thð HHT-NH l„n hai ł tu„n 26 ; kƒt hÉp vÖi

 T� v çn c” nhµn gi‡m nguy c • vÌ gi ‡m s× dØng ma tÞy h àng tu„n trong
12 tu„n, tiƒp theo là các bu˜i t � v çn h àng tháng 4 tu„n m§t l„n cho ¢ƒn
hƒt tu„n th… 52.

C‡ hai nhôm nghi ên c…u ¢fiu s× dØng cùng m§t ch�•ng tr ình t� v çn gi‡m s× dØng ma tÞy v à gi‡m nguy c•,
lÌ ch�•ng tr ình t� v çn ¢ � Éc ”p dØng tº nhßng can thi�p d·a tr ên bòng ch…ng.Chiƒn l� Éc t � vçn n ày, do các
t� v çn vi ªn ¢� Éc ¢ ào t�o th·c hi�n, sæ phçn ¢çu ¢� t và duy trì các mØc ti êu vfi gi‡m s× dØng ma tÞy v à d·
phòng HIV cho möi cá nhân.

Thƒi gian nghiên c�u : T˜ng th�i gian cåa nghi ên c…u này kho‡ng 4 nˇm r � ßi. Giai ¢o�n ¢”nh gi” tænh kh‡
thi và an toàn sæ kéo dài kho‡ng 30 tu„n t�i möi ¢“a bàn nghiên c…u, trong ¢ô 26 tu„n ¢ð tuyðn ch¡n 50
ng� �i tham gia ¢å ti êu chu˝n và 4 tu„n ¢ð ¢”nh gi” tính an toàn. Sau giai ¢o�n ¢”nh gi” tænh kh‡ thi và an
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toàn lÌ giai ¢o �n nghi ên c…u ¢„y ¢å, trong ¢ô vi �c tuyðn ch¡n ng � �i tham gia sæ chiƒm kho‡ng 104 tu„n.
Ng� �i tham gia sæ ¢ � Éc theo d õi ¢“nh k� t�i thiðu là 104 tu„n và t�i ¢a 156 tu„n, t ùy thu§c vào th�i ¢iðm h¡
¢� Éc ch¡n v ào nghiên c…u. �”nh gi” hành vi và huyƒt thanh h¡c sæ ¢ � Éc th·c hi�n ł ¢”nh gi” ¢ „u vào và
möi 26 tu„n trong su�t th�i gian theo d õi.

Mßc tiêu cÓ b� n:

X”c ¢“nh hi�u qu‡ cåa 52 tu„n ¢ifiu tr“ hö trÉ thu�c dài h�n bòng BUP/NX ph�i hÉp vÖi t� v çn trong vi�c
gi‡m s� c§ng d¤n nhiflm HIV mÖi và t× vong trong th�i gian d ài (104 tu„n) ł ng � �i ng hi�n chçt d�ng thu�c
phi�n, so vÖi ¢ifiu tr“ hö trÉ thu�c ng�n h�n bòng BUP/NX ph�i hÉp vÖi t� v çn .

Các mßc ti êu th� c¤p :

1. X”c ¢“nh xem li�u vi�c ¢ifiu tr“ hö trÉ thu�c dài h�n có làm gi‡m s� nhiflm mÖi HIV v à t× vong
trung bình so vÖi nhôm ¢ifiu tr“ hö trÉ th u�c ng�n h�n hay không; và có làm gi‡m s� nhiflm mÖi
HIV và t× vong ł tu„n 52 và tu„n 156 hay không.

2. X”c ¢“nh xem li�u vi�c ¢ifiu tr“ hö trÉ thu�c dài h�n có làm gi‡m s� nhiflm HIV mÖi trung b ình so
vÖi ¢ifiu tr“ hö trÉ thu�c ng�n h�n hay không; và có làm gi‡m s� nhiflm mÖi HIV sau 52, 104 v à 156
tu„n kh¨ng.

3. So sánh tø l� t× vong trung b ình ł c‡ hai nhôm; v à tø l� t× vong ł tu„n 52, 104 v à 156.
4. So sánh t„n suçt ti êm chích t· b”o c”o, h Ình vi nguy c• nhi flm HIV liªn quan ¢ ƒn ma tÞy v à tình

dØc ł c‡ hai nhôm nghi ên c…u.
5. So sánh t„n suçt s× dØng ma tÞy , ¢o l� �ng bòng t· b”o c”o v à xét nghi�m n � Öc tiðu ł c‡ hai nhôm

nghiên c…u.

C�c � �a bàn nghiên c�u : nghiên c…u sæ ¢� Éc th·c hi�n æt nhçt l à t�i c”c ¢“a bàn nghiên c…u cåa HPTN ł
Qu‡ng Tµy v Ì Tµn C�•ng, Trung Qu �c; Chiang Mai, Th”i Lan; vÌ c”c ¢ “abàn nghiên c…u kh”c nƒu c„n.

.
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1. Gi«i thi�u

L�m dØng ma tÞy v à HIV/AIDS (vi rút gây suy gi‡m mifln d“chł ng� � i /h§i ch…ng suy gi‡m mifln d“ch
m�c ph‡i ) là nhßng vçn ¢fi s…c kh¿e toàn c„u nghiêm tr¡ng . S· xuçt hi�n ¢¤ng th�i d“ch HIV v à tiêm chích
ma tÞy ¢ ã ¢� Éc b”o c”o t�i 114 qu�c gia. Ti êm chích ma túy hi�n nay l à cách lây truyfin HIV chå yƒu t�i
��ng �u, Trung �, ��ng �, t �i m§t s� v ùng ł Nam v Ì �¨ng Nam ÿ, B �c Phi, Trung ��ng, Nam �u, v à
m§t s� v ùng ł B�c v à Nam M˚. D“ch HIV ł nhßng ng � �i nghi�n chæch ma tÞy (NCMT) th � �ng mang ¢îc
¢iðm lµy lan nhanh, th�m chí bùng n˜. C”c b”o c”o chŒ ra ròng t�i nhifiu qu�c gia tø l� hi�n nhiflm HIV ¢ ã
tˇng lªn t º d � Öi 5% ¢ƒn h•n 40 % trong vòng d� Öi m§t nˇm .1 Các b�nh nh � viªm gan C (HCV) và lao,
c`ng nh � nh ßng chi phæ xã h§i kh”c, có liên quan chît chæ vÖi tiêm chích ma túy.

D· ph òng HIV hi�u qu‡ ł ng � �i NCMT ¢ òi h¿i ph‡i tiƒp c�n tÖi qu„n thð nguy c • vÌ giÞp qu „n thð n ày
tiƒp c�n c”c ph �•ng ph”p thay ¢ ˜i h ành vi làm gi‡m s× dØng ma tÞy ¢ � �ng ti êm và không tiêm c`ng nh �
gi‡m hành vi tình dØc nguy c •. Ph�•ng pháp ¢ifiu tr“ nghi�n ma tÞy ł c”c qu�c gia cô kh”c nhau, nh�ng
h„u hƒt c”c li�u ph”p ¢fiu d·a tr ên nguyên t�c l àm gi‡m t„n xuçt s× dØng ma tÞy, tº ¢ô gi‡m thiðu c”c nguy
c• liªn quan ¢ ƒn nghi�n v à hành vi tìm kiƒm ma tÞy, vÖi mØc ¢æch cu�i c ùng là s· phØc h¤i và tái hoà nh�p
vÖi x ã h§i. HPTN 058 ¢� Éc thiƒt kƒ nhòm so s”nh hai li�u ph”p nh� v �y trong d· ph òng nhiflm HIV ł
nhßng ng � �i nghi�n chæch ma tÞy.

1.1 ‹ ìt v¤n ��

MØc ti ªu c• b ‡n cåa nghi ên c…u nÌy lÌ x”c ¢ “nh hi�u qu‡ cåa can thi�p ¢ifiu tr“ hö trÉ thu� c dài
h� n bòng ph…chÉp buprenorphine/naloxone (BUP/NX) (tªn th�•ng m �i l à Suboxone®) kƒt hÉp
vÖi t � v çn gi‡m s× dØng ma tÞy v à gi‡m nguy c• (¢� Éc g¡i l Ì ı¢i fiu tr“hö trÉ thu� c dài h� n÷) so
vÖi ¢ifiu tr“ ng�n h�n bòng BUP/NX kƒt hÉp vÖi t� v çn gi‡m s× dØn g ma túy và gi‡m nguy c•
(¢� Éc g¡i l Ì ı¢i fiu tr“hö trÉ thu� c ng� n h� n÷) trong vi �c d· ph òng lây truyfin HIV ł nhßng ng � �i
nghi� n chích l� thu§c chçt d�ng thu�c phi�n thông qua vi�c gi‡m s× dØng ma tÞy v à gi‡m c”c
hÌnh vi nguy c• liªn quan. C”c can thi �p ¢ � É c th× nghi�m trong nghi ên c…u này bao g¤m c‡
ph„n sinh h¡c v à ph„n hÌnh vi, do ¢ô ¢� Éc rÞt ra tº c”c nghiên c…uvfi ¢ifiu tr“cai nghi�n có s×
dØng thu�c (nh � methadone) vÌ t� v çn.

BUP/NX ¢� Éc l·a ch¡n l Ì d� Éc chçt ¢ifiu tr“ trong th× nghi�m n ày vì tính an toàn và hi�u
qu‡ ¢ã ¢� Éc ch…ng minh trong vi�c hö trÉ b�nh nhµn gi‡m hoîc tº b¿ s× dØng chçt d�ng
thu�c phi�n. Vi ên kƒt hÉp BUP/NX ng�m d � Öi l � ßi ¢ã ¢� Éc CØc qu‡n lä Th·c ph˝m v Ì D� Éc
ph˝m Hoa K� (FDA) ph ê duy�t ng Ìy 8 th”ng 10 nˇm 2002 , cho ph�p �� Éc s× dØng trong ¢ifiu
tr“ l� thu§c chçt d�ng thu�c phi�n. Buprenorphine l à ho�t chçt thay cho c”c chçt d�ng thu�c
phi�n; vi�c b˜ sung naloxone có thð l àm gi‡m vi�c s× dØng sai mØc ¢æch bòng c”ch gµy ra các
dçu hi�u v à tri�u ch…ng cai cçp tænh nƒudùng BUP/NX bò ng ¢� �ng ti êm. (Xem thêm tài li�u ¢i
kèm thu�c Suboxon e� � ð biƒt th êm thông tin). Quyƒt ¢“nh s× dØng BUP/NX b�t ngu¤n tº
tính an toàn cåa thu�c , quy trình s× dØng cô thð kiðm so”t ¢ � Éc, v Ì æt nguy c• s× dØng sai
mØc ¢æch. Do ¢ô, BUP/NX có thð dfl chçp nh�n h•n so v Öi methadone trong ¢ifiu tr“ l� thu§c
chçt d�ng thu�c phi�n và có kh‡ nˇng gi‡m lây truyfin HIV ł nhßng ng � �i ti êm chích heroin.
B‡ng trong trang sau so s”nh các thu§c tænhBUP/NX và methadone.
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So sánh BUP/NX-Methadone

BUP/NX Methadone

Có ít tác dØng cåa chçt d�ng thu�c phi�n h •n so vÖi
heroin hoîc methadone

Tçt c‡ t ác dØng cåa chçt d�ng thu�c phi�n ( ví dØ
gi‡m ¢au)

�t nguy c� s × dØng sai mØc ¢æch, chæch sæ
làm xuçt hi�n h§i ch…ng cai

Có thð b“ s× dØng sai mØc ¢æch v à có thð chæch

Tác d�ng k�o d ài nên s� l„n d ¢ng £t h�n Yƒu c„u u�ng thu�c h àng ngày

Có thð th·c hi�n ł c”c ph òng khám Yêu c„u cô c”c trung tµm ¢i�u tr“ ¢îc bi�t

Tri⁄u ch¥ng cai nhƒ h •n so vÖi methadone Tri⁄u ch¥ng cai c§ th¤ kh�ng nhƒ nh �
buprenorphine/naloxone

Ít ¢§c tænh h•n Nhifiu ¢§c tænh h•n

Có thð t �•ng t”c thu �c vÖi m§t s� thu�c ¢ifiu tr“ HIV
nhçt ¢“nh
HIV medications

Có thð t �•ng t”c thu �c vÖi m§t s� thu�c ¢ifiu tr“ HIV
nhçt ¢“nh

1.1.1 Các nghiên c�u tr ¥«c �íy v� ch ¥Óng tr ình �i �u tr�

Kð tº khi d“ch HIV/AIDS l„n ¢„u tiªn ¢� Éc ph”t hi�n ł nhôm ng � �i chæch ma tÞy v ào
¢„u nhßng nˇm 1980, rçt nhifiu can thi�p d· ph òng ¢ã t�p trung ¢ƒn qu„n thð n ày.2-4

Tuy nhiên, không có m§t can thi�p n Ìo ¢� Éc chçp nh�n r§ng rãi và ¢� Éc kiðm tra k˚
cÌng nh� ¢i fiu tr“ nghi�n ma tÞy, cØ thð là ¢ifiu tr“methadone. Các nghiên c…u ¢� Éc
th'c hi⁄n “ «c, Ch›u �u, v à Hoa K� trong vòng 17 nˇm qua ¢ ã cho thçy, vÖi m§t s�
ngo�i l�, cô s· li ên quan gißa vi�c tham gia v Ìo ¢i fiu tr“ nghi�n ma tÞy vÖi vi�c gi‡m
hÌnh vi nguy c• HIV vÌ lÌm gi‡m tø l� hi�n nhiflm v à tø l� nhiflm mÖi HIV. 5-8 Ph„n lÖn
các nghiên c…u tr� Öc ¢µy ¢ ã ¢”nh gi” t”c ¢§ng cåa ¢ifiu tr“ methadone ł nhßng ng � �i
tiêm chích heroin. Kƒt qu‡ cåa nhßng nghi ên c…u này cho thçy ¢ifiu tr“ methadone kéo
dài (m§t nˇm hoîc lµu h •n) có tác dØng b‡o v�, phòng nhiflm HIV. C”c nghiên c…u¢ã
cho thçy m§t c”ch r õ ràng vfi hi�u qu‡ tæch c·c g�n lifin vÖi th�i gian ¢ifiu tr“¢å d ài.
H� Öng dŁn vfi nguyên t�c ¢ifiu tr“ l�m dØng ma tÞy d·a tr ên kƒt qu‡ nghiên c…u do
Vi�n Qu�c gia vfi L�m dØng Ma tÞy (NIDA) ban hành ghi rõ ràng 12 tháng là th �i gian
¢ifiu tr“ t�i thiƒu c„n cô ¢ð ¢�t ¢ � Éc hi�u qu‡.

C• ch ƒ cåa tác dØng b‡o v� n Ìy kh” ¢•n gi ‡n. Nhßng ng � �i tham gia v ào nhßng
ch�•ng tr ình ¢ifiu tr“ cô hi�u qu‡ ¢fiu gi‡m t„n xuçt s× dØng ma tÞy .9-16 T„n xuçt s×
dØng thçp dŁn ¢ƒn gi‡m tº 40% � fin 60% cflc h°nh vi nguy c� li†n quan � fin ma t·y. 15-20

Tifip theo, vi⁄c gi•m h °nh vi nguy c� ti†m ch£ch d ‚n �fin vi⁄c gi•m ph �i nhi „m v”i HIV
và gi•m nhi„m HIV. 18, 21-29 M¾t nghi ên c¥u quan sflt cho th¿y nhÀng ng � `i nghi⁄n
chích ma t·y tham gia v°o ch��ng tr ình �i ´u trˆ methadone c§ t˜ l⁄ chuy¤n �¯i huyfit
thanh HIV th¿p h�n 6 l ˙n so v”i nhÀng ng � `i kh�ng nh¨n �i´u trˆ .29

M¾t sÉ nghi ên c¥u � ã ch¥ng minh r˚ng khi nhÀng ng � `i �ang s¸ d�ng ma t·y tham gia
v°o ch��ng tr ình t� v ¿n xét nghi⁄m t' nguy⁄n HIV �i k èm v”i cflc can thi⁄p gi•m h ành
vi nguy c� th ì các hành vi nguy c� HIV �� ˝c gi•m �i �flng k¤. T¯ng h˝p kfit qu• t˛ 36 ¿n
ph—m v´ kfit qu• cflcnghiên c¥u tifip c¨n c¾ng �Ñng do NIDA t ài tr˝ 30 cho th¿y m¾t sÉ
thay � ¯i �flng k¤ v´ cflc � o l� `ng t˙n xu¿t s¸ d�ng ma t·y v° cflc h°nh vi nguy c� liên
quan giÀa tr� ”c v° sau �i ´u trˆ (6 thflng sau). Khi g¾p kfit qu• lÖi , các nghiên c¥u này cho
th¿y 26% ng� `i tham gia bflo cflo r˚ng hØ d˛ng ti êm chích ma túy và nh Àng ng � `i c òn
tiêm chích thì báo cáo r˚ng sÉ l˙n ti êm chích trung bình gi•m 28 l˙n m¾t thflng. T˜ l⁄
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ng� `i NCMT bflo cflo c§ s¸ d�ng lÖi BKT gi•m 19%, v à 27% báo cáo ch¿m d¥t s¸
d�ng lÖi d�ng c� ti êm chích. SÉ ng� `i NCTM bflo cflo c§ s¸ d�ng lÖi xi lanh gi•m 19% ,
và 27%  báo cáo không s¸ d�ng lÖi d�ng c� ti êm chích nÀa .

M¾t trong nhÀng kfit qu• quan trØng cÆa vi⁄c tri¤n khai v° �flnh gifl cflc can thi ⁄p gi•m
nguy c� l° c§ th ¤ khuyfin kh£ch nhÀng ng� `i �ang s¸ d�ng ma t·y tham gia m¾t cflch t£ch
c'c v ào các hoÖt �¾ng giflo d�c, t � v ¿n, x�t nghi⁄m HIV v à chuy¤n tifip trong c¾ng �Ñng,
và nhÀng hoÖt �¾ng n ày ít nh¿t câng c§ li †n quan � fin cflc thay �¯i h ành vi ng�n hÖn.
Trong �a s É cflc tr� `ng h˝p, cflc can thi⁄p h °nh vi n›ng cao kh�ng ��a � fin kfit qu• l”n h�n
�flng k ¤ trong vi⁄c gi•m s¸ d�ng ma t·y hay cflc h ành vi nguy c� li†n quan � fin vi⁄c s¸
d�ng ma t·y so v”i cflc can thi⁄p h °nh vi c� b •n. 31

Trong m¾t nghi ên c¥u, ng� `i �ang ti êm chích ma túy tÖi Denver, Colorado � � ˝c l'a chØn
ng‚u nhi †n � ¤ tham gia �i´u trˆ methadone mi„n ph£ hoªc t � v ¿n tÖo �¾ng c � v° t� v ¿n
gi•m nguy c � .32 NhÀng ng � `i tham gia trong nh§m �i´u trˆ mi„n ph£ � ã tham gia ch��ng
trình �i ´u trˆ methadone v”i t˜ l⁄ cao h �n v° ti†m ch£ch £t h�n �flng k ¤. Tuy nhi†n, ng� `i
tham gia “ c• 2 nh§m nghi ên c¥u �´u gi•m h °nh vi nguy c� li†n quan � fin tiêm chích (dùng
chung BKT) và không có s ' khflc bi⁄t c§ ä nghåa giÀa 2 nh§m cÆa nghi ên c¥u này.  T˜ l⁄
nhi„m m”i HIV qufl th¿p và vi⁄c theo d õi � ˆnh kæ chç � � ˝c tifin hành mŁi 6 thflng nên
không �flnh gifl �� ˝c tflc �¾ng cÆa can thi⁄p �Éi v”i vi⁄c l›y nhi„m m”i HIV.

1.1.2 D¥›c lˇ c�a Buprenorphine v à BUP/NX

Buprenorphine, m¾t d‚n ch¿t cÆa morphine alkaloid thebaine,33 có ph¯ bifin tÖi nhi´u quÉc
gia d� ”i dÖng thuÉc gi•m �au � � `ng ti êm hoªc ng¨m d � ”i l � Øi t˛ th¨p k˜ 1970. V”i vai
trò là thuÉc gi•m �au, buprenorphine có hi⁄u l'c h �n morphine t ˛ 25ì 50 l˙n. 34-36 Thông
th� `ng, 0.3 mg buprenorphine �� ˝c coi l à sí tÖo n ên tác d�ng gi•m �au t ��ng ���ng v ”i 10
mg morphine khi c• 2 loÖi thuÉc n °y �� ˝c s¸ d�ng b˚ng � � `ng ti êm.

Khác v”i methadone và LAAM (levo-alpha-acetyl-methadol) là nhÀng ch¿t �Ñng v¨n to àn
ph˙n v”i th� th¤ Mu cÆa cflc các ch¿t dÖng thuÉc phi⁄n, buprenorphine l à ch¿t �Ñng v¨n
bán ph˙n .37 Có nghåa l° buprenorphine khi �� ˝c s¸ d�ng sí tÖo ra tflc �¾ng th¿p h �n so
v”i tflc �¾ng tÉi �a m à các ch¿t �Ñng v¨n to àn ph˙n tÖo ra khi s¸ d�ng v”i c ùng m¾t li´u
t��ng ���ng. Buprenorphine có ái l'c cao v”i th� th¤ Mu cÆa ch¿t dÖng thuÉc phi⁄n v à có
hoÖt �¾ng �Ñng v¨n yfiu. 38, 39 Ái l'c cao l àm cho buprenorphine r¿t kh§ bˆ �—y ra khîi th�
th¤ b“i cflc ch¿t �Éi v¨n v”i ch¿t dÖ ng thuÉc phi⁄n.  H �n n Àa, buprenorphine r`i khîi th�
th¤ r¿t ch¨m v° th†m v°o �§, n§ r ¿t d„ tan trong mØ.40,41 Hai yfiu tÉ n ày làm cho th`i gian
tác d�ng cÆa buprenorphine t��ng � Éi d ài. Buprenorphine g�n v”i th� th¤ kappa cÆa ch¿t
dÖng thuÉc phi⁄n v”i fli l'c cao nh �ng tflc � ¾ng tr ên th� th¤ n °y nh� m ¾t ch¿t �Éi v¨n .42-44

Buprenorphine có sinh kh• d�ng th¿p khi s¸ d�ng � � `ng uÉng ,45 d� ”i 10% so v”i khi s¸
d�ng � � `ng ti êm tånh mÖch, do bˆ chuy¤n h§a mÖnh “ dÖ d ày-ru¾t v à gan. 46 Vì
buprenorphine sinh kh• d�ng th¿p khi s¸ d�ng � � `ng uÉng v à vì tránh s¸ d�ng dÖng
tiêm nên dÖng d ¢ng d� ”i l � Øi th� `ng � � ˝c coi l à phù h˝p nh¿t cho �i ´u trˆ l⁄ thu¾c
CDTP. Ban � ˙u, trong nhi´u th¸ nghi⁄m l›m s °ng �flnh gifl � ¾ an to àn và hi⁄u l'c cÆa
buprenophine, ng� `i ta � ã dùng dÖng dung dˆch ng¨m d � ”i l � Øi. Tuy nhiên, g˙n �›y c§ 2
dÖng thuÉc vi †n � ã �� ˝c phflt tri¤n: m¾t dÖng chç ch¥a buprenophine � �n thu ˙n và m¾t
dÖng bao gÑm hŁn h˝p cÆa buprenorphine v à naloxone theo t˜ l⁄ 4:1 (�¤ l àm gi•m kh•
næng ş  d�ng sai m�c �£ch v à lÖm d �ng buprenorphine ). Sinh kh• d�ng cÆa
buprenorphine dÖng vi †n �� ˝c ghi nh¨n l à b˚ng kho•ng 50 to 65%47 so v”i dÖng dung
dˆch ng¨m d� ”i l � Øi, tuy nhi†n trong giai �o Ön ¯n �ˆnh t˜ l⁄ n ày có th¤ cao h�n. 45

Naloxone có sinh kh• d�ng th¿p khi s¸ d�ng � � `ng ng ¨m d � ”i l � Øi.48 Vì v¨y, khi s¸
d�ng d � ”i l � Øi nh� ch ç d‚n, naloxone không •nh h � “ng �fin tflc �¾ng trˆ li⁄u cÆa
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buprenorphine. Tuy nhi†n, khi ng� `i l⁄ thu¾c ch¿t dÖng thuÉc phi⁄n s¸ d�ng dÖng kfit
h˝p BUP/NX b˚ng � � `ng ti êm, thành ph˙n naloxone c§ th¤ sí g›y xu¿t hi⁄n d¿u hi⁄u v à
tri⁄u ch¥ng cÆa h¾i ch¥ng cai ch¿t dÖng thuÉc phi⁄n.

1.1.3 Ích l›i lím s àng c�a Buprenorphine v à BUP/NX

Kfit qu• cÆa nghiên c¥u l›m s àng do Jasinski và c¾ng s' c�ng bÉ næm 1978 tÖo n ên s'
quan t›m v° � ´ xu¿t l˝i £ch cÆa buprenorphine trong �i ´u trˆ l⁄ thu¾c ch¿t dÖ ng thuÉ c phi⁄ n
Trong 25 næm sau �§, nhi ´u th¸ nghi⁄m l›m s àng nghiên c¥u �i´u trˆ v à xét nghi⁄m � � ˝c
tifin hành “ nhi´u c � s “ trong cflc th`i �i¤m khflc nhau v à s¸ d�ng nhi´u li⁄u tr ình �i ´u trˆ
buprenorphine � ã ch¥ng tî r˚ng buprenorphine có th¤ � � ˝c s¸ d�ng m¾t cflch hi⁄u qu• v à
an toàn v”i vai trò là m¾t li⁄u phflp �i´u trˆ thay thfi CDTP b˚ng thuÉc .50-57 Các th¸
nghi⁄m l›m s àng g˙n �›y s¸ d�ng dÖng vi ên buprenorphine và BUP/NX ng¨m d � ”i l � Øi
tÖi cflc c � s “ �i´u trˆ � ã cho th¿y tính hi⁄u qu• v à an toàn cÆa buprenorphine trong cflc
mô hình nghiên c¥u.58-60

Hi⁄u qu• cÆa li⁄u phflp �i´u trˆ thay thfi b˚ng BUP/NX g˙n �›y � ã �� ˝c ch¥ng minh qua 1
th¸ nghi⁄m l›m s àng có ki¤m ch¥ng, m¢ ��i c§ s ¸ d�ng gi• d � ˝c v”i BUP/NX v à
buprenorphine ��n thu ˙n, kfit qu• th¸ nghi⁄m cho th¿y khi �� ˝c �i ´u trˆ b˚ng m¾t trong
2 dÖng chfi ph—m cÆa buprenorphine trên, t˜ l⁄ ph˙n træm x�t nghi⁄m n � ”c ti¤u ›m t£nh
v”i d‚n ch¿t thuÉc phi⁄n cao g¿p 3 l˙n so v”i s¸ d�ng gi• d � ˝c. V ì nhóm �i ´u trˆ b˚ng
thuÉc �Öt hi ⁄u qu• cao, giai �oÖn th¸ nghi⁄m m ¢ ��i c Æa nghiên c¥u tr†n �� ˝c ch¿m d¥t
s”m. Trong 48 -52 tu˙n nghi ên c¥u v”i nhãn thuÉc m“ sau �§, t ˜ l⁄ ph˙n træm cÆa x�t
nghi⁄m n � ”c ti¤u ›m t£nh v”i d‚n ch¿t thuÉc phi⁄n n˚m trong kho•ng 35,2% �fin 67,4%
(th�ng th� `ng 50 -60%) trong nhi´u �flnh gifl khflc nhau .60 Nhi´u th¸ nghi⁄m l›m s àng
khác câng cho th¿y hi⁄u l'c t ��ng t ' cÆa buprenorphine � �n � ¾c v à khi so sánh v”i
methadone. Hi⁄n nay m¾t sÉ nghi ên c¥u � ã �flnh gifl � ˙y �Æ vai trò cÆa buprenorphine trong
�i ´u trˆ ng�n hÖ n, nh�ng nghi†n c ¥u v´ t˜ l⁄ tfli nghi⁄n v à hi⁄u qu• �i´u trˆ l›u d °i ch�a �� ˝c
báo cáo.61

Khi �i ´u trˆ buprenorphine v”i li´u 12-16 mg/ngày ng¨m d� ”i l� Øi, tác d�ng � Ñng v¨n c§ th¤
t��ng t ' nh� �i ´u trˆ v”i li´u methadone kho•ng 60 mg/ng ày.62-67 Vì là m¾t ch¿t �Ñng v¨n bfln
ph˙n, tflc �¾ng cÆa buprenorphine chç tæng theo li´u s¸ d�ng trong m¾t kho•ng li´u gi”i hÖn,
trên kho•ng li´u �§, vi⁄c tæng li´u kh�n g g›y tæng tflc �¾ng t ��ng ¥ng. Tuy nhiên, các cá th¤
có s' khflc nhau r¿t l”n tr †n cflc ph��ng di ⁄n chuy¤ n hóa, h¿p thu, ph›n bÉ v à th•i tr˛ thuÉc;
vì thfi mŁi b⁄nh nh›n c˙n � � ˝c chç �ˆnh li´u ph ù h˝p �¤ c§ tflc d�ng. H �n th fi nÀa, tflc d�ng
� Ñng v¨n bfln ph˙n cÆa buprenorphine trên th� th¤ Mu cÆa CDTP tÖo ra m¾t tflc d�ng tr˙n
� Éi v”i li´u trˆ li⁄u cÆa buprenorphi ne câng l àm cho buprenorphine có tính an toàn cao h�n.

Trong th'c h ành lâm sàng, nhÀng b⁄nh nh›n m”i �i ´u trˆ c§ th¤ b�t �˙u d ùng b˚ng
buprenorphine hoªc dÖng kfit h˝p BUP/NX .68 C˙n l �u ä � fin loÖi CDTP b⁄nh nh›n �ang
lÖm d�ng (VD heroin, morphine, methad one), th`i gian k¤ t˛ khi s¸ d�ng CDTP l˙n cuÉi
và m¥c �¾ l⁄ thu¾c CDTP hi⁄n tÖi cÆa b⁄nh nh›n. Quá trình kh“i li´u th � `ng d„ d °ng h�n
“ nhÀng b⁄nh nh›n s¸ d�ng cflc CDTP c§ tflc d�ng ng�n (nh � heroin) so v ”i cflc dÖng
CDTP tác d�ng k�o d °i (nh� methadone); n hÀng b⁄nh nh›n �ang c§ tri⁄u ch¥ng cai m¥c
� ¾ nhƒ �fin trung b ình có th¤ d„ dàng kh“i li´u h �n nh Àng ng � `i kh�ng c§ tri⁄u ch¥ng cai
hoªc nhÀng ng � `i hi⁄n �ang s¸ d�ng cflc CDTP khflc (VD trong v òng 4-6 gi` qua); v à d„
kh“i li´u h �n “ nhÀng b⁄nh nh›n c§ m¥c �¾ l⁄ thu¾c th¿p so v”i nhÀng ng � `i c§ m¥c �¾
l⁄ thu¾c cao h �n.  Li ´u kh“i �˙u cÆa buprenorphine th � `ng trong kho•ng 4 -8 mg/ngày
(VD 4/1 ì 8/2 mg/ng°y � Éi v”i dÖng kfit h˝p BUP/NX) mªc d ¢ ��i khi c ˙n s¸ d�ng li´u
cao h�n. Cho li ´u trong ng °y � ˙u ti ên có th¤ thu¨n l˝i h �n khi chia th°nh 2 � fin 3 li´u nhî .
Li´u �i´u trˆ “ nhÀng ng ày tifip theo � � ˝c tæng lên tùy theo m¥c �¾ c˙n thifit.
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Tuy buprenorphine � ã �� ˝c s¸ d�ng hi⁄u qu• �¤ thay thfi cho cflc CDTP khflc v ° � ¤ ch¿m
d¥t cflc d¿u hi⁄u v à tri⁄u ch¥ng cÆa h¾i ch¥ng cai, tính ch¿t bfln �Ñng v¨n cÆa n§ câng c§
kh• næng g›y xu¿t hi⁄n h¾i ch¥ng cai trong m¾t sÉ nhÀng �i´u ki⁄n nh¿t �ˆnh. Hi⁄n t � ˝ng
gây xu¿t hi⁄n h¾i ch¥ng cai n °y � ã �� ˝c quan sflt th¿y hoªc � � ˝c g˝i ä trong các nghiên
c¥u ti´n l›m s àng 34, 35, 69-71 và nghiên c¥u l›m s àng72, 73. Tuy nhi†n ng� `i ta v‚n kh�ng r õ
h¾i ch¥ng cai xu¿t hi⁄n trong ho àn c•nh l›m s àng nào, do li´u buprenorphine kh�ng �Æ
hay quá cao.

łu �i ¤m � � ˝c quan t›m trong �i ´u trˆ dài hÖn là buprenorphine có tác d�ng k�o d ài, v”i th`i
gian bán hÆy trung bình là 37 gi`. NhÀng nghiên c¥u ban �˙u cho th¿y khi �i´u trˆ �Æ li´u ,
buprenorphine có tác d�ng tÉt khi d ùng 1 l˙n 1 ngày.22, 74-76 NhÀng phflt hi⁄n n °y sau �§
�� ˝c khøng �ˆnh lÖi b“i kfit qu• cÆa m¾t loÖt th¸ nghi⁄m l›m s àng. NhÀng nghi ên c¥u sau
này cho th¿y �i ´u trˆ cflch nh¨t, hoªc th¨m ch£ v”i t˙n su¿t th¿p h �n (VD 3 l ˙n/tu˙n) l à phù
h˝p v”i h˙u hfit b⁄nh nh›n. 53, 77-91

D˛ng �i´u trˆ buprenorphine �¾t ng¾t c§ th¤ g›y xu¿t hi⁄n h¾i ch¥ng cai nhƒ hoªc trung
bình.49, 72, 76, 92-94 H¾i ch¥ng cai CDTP xu¿t hi⁄n trong v òng 3 ngày sau khi d˛ng s¸ d�ng, �Öt
� çnh sau 3-5 ngày và gi•m d˙n trong 10 -14 ngày.76, 93 Hi⁄n nay sÉ li⁄u v´ chifin l � ˝c gi•m
li´u tÉi �u cho buprenorphine còn hÖn chfi . Tuy nhiên các khuyfin cflo t˛ kinh nghi⁄m �i´u
trˆ methadone có th¤ flp d�ng �Éi v”i �i´u trˆ buprenorphine. �§ l° gi •m li´u d˙n d˙n thay v ì
d˛ng �i´u trˆ �¾t ng¾t hoªc gi•m li´u nhanh. Nhi´u li⁄u tr ình gi•m li´u � ã �� ˝c s¸ d�ng; v£
d�, gi•m 50% li´u s¸ d�ng mŁi l˙n hoªc li⁄u tr ình gi•m cùng m¾t l � ˝ng buprenorphin e cÉ
� ˆnh trong nhÀng kho•ng th`i gian giÉng nhau .68, 78

1.1.4 Kh� n„ng b� l�m dßng c�a Buprenorphine v à BUP/NX

Câng nh � cflc CDTP khflc, buprenorphine câng c§ th¤ bˆ lÖm d�ng. Tuy nhi†n, nh� � ã � ´
c¨p “ tr ên, vi⁄c kfit h˝p naloxone v”i buprenorphine � � ˝c mong � ˝i là sí l àm gi•m vi⁄c
lÖm d�ng cÆa buprenorphine trong quá trình �i ´u trˆ. �i ´u n °y � ã �� ˝c ch¥ng m ình b˚ng
sÉ li⁄u t˛ nhi´u nghi ên c¥u48, 60, 95-102 s¸ d�ng buprenorphine kfit h˝p naloxone v”i các t˜
l⁄ khflc nhau (VD, 2:1, 4:1 và 8:1), trên các qu˙n th¤ nghiên c¥u khflc nhau (VD ng� `i
không l⁄ thu¾c, b⁄nh nh›n �i´u trˆ duy tr ì b˚ng methadone, nhÀng ng � `i s¸ d�ng
morphine ¯n �ˆnh), v à s¸ d�ng nhi´u � � `ng d ùng khác nhau cÆa dÖng kfit h˝p BUP/NX
(VD ng¨m d � ”i l � Øi, tiêm b�p). H�n n Àa, nhi´u nghi ên c¥u � ã cho th¿y nhÀng b˚ng
ch¥ng v´ vi⁄c th ành ph˙n naloxone kh�ng •nh h � “ng �fin tác d�ng �i´u trˆ cÆa
buprenorphine.58-60 T˛ næm 1983, cflc bflo cflo v´ vi⁄c lÖm d�ng buprenorphine � ã xu¿t
hi⁄n tÖi nhi´u quÉc gia ,84, 103-116 tuy nhiên m¥c �¾ sœn c§ cÆa buprenorphine và nhÀng
ch¿t thay thfi h˝p phflp và b¿t h˝p phflp c˙n ph•i � � ˝c l �u ä � fin khi di„n gi•i nhÀng bflo
cáo này. Vì v¨y, lÖm d�ng buprenorphine th� `ng li †n quan � fin gifl th¿p h�n v° m ¥c �¾
sœn c§ cao h�n so v ”i cflc CDTP khflc.

1.1.5 Tính an toàn c�a Buprenorp hine

Vi⁄c s¸ d�ng buprenorphine kh�ng li ên quan nhi´u �fin vi⁄c xu¿t hi⁄n cflc tflc d�ng ph� ,
�i ´u c§ th¤ hÖn chfi kh• næng flp d�ng buprenorphine v °o �i ´u trˆ l⁄ thu¾c CDTP. Cflc tflc
d�ng ph� c� b•n �� ˝c bflo cflo sau khi s¸ d�ng buprenorphine bao gÑm ngÆ g °, �a u � ˙u,
�au, v ã mÑ h�i, buÑn n�n v à táo bón và nhÀng tflc d�ng th�ng th � `ng khflc cÆa cflc ch¿t
� Ñng v¨n v”i th� th¤ Mu cÆa CDTP. 76, 117-119

Kh• næng chˆu �'ng cflc tflc d�ng ph� tr ên có th¤ tæng d˙n theo qufl trình �i ´u trˆ b˚ng li⁄u
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pháp buprenorphine. Tính an toàn cÆabuprenorphine, câng nh � t£nh ch¿t d� ˝c l'c hØc, li ên
quan � fin thu¾c t£nh bfln �Ñng v¨n cÆa n§. �ªc bi⁄t, suy hô h¿p nªng do thuÉc, m¾t v¿n �´
c˙n quan t›m khi s¸ d�ng nhÀng thuÉc nh � methadone , LAAM và nhÀng ch¿t ma t·y b¿t
h˝p phflp nh � heroin, k hông ph•i là v¿n �´ �flng lo l�ng khi s¸ d�ng buprenorphine.  Th¨m
chí li´u 32 mg buprenorphine ng¨m d � ”i l � Øi(cao h�n x ¿p xç 70 l˙n, hi⁄u chçnh theo s'
khác bi⁄t v´ sinh kh• d�ng, so v”i li´u gi•m �au l à 0,3 mg tiêm b�p) chç g›y tflc d�ng ¥c chfi
nhƒ ch¥c næng h� h¿p “ nhÀng ng � `i kh�ng l⁄ thu¾c CDTP, 90 và li´u 1 2 mg tiêm tånh mÖch
(câng “ nhÀng ng � `i kh�ng l⁄ thu¾c CDTP) câng cho th¿y �¾ an to àn cao.120

Cflc tr� `ng h˝p t¸ vong � ã �� ˝c ghi nh¨n khi buprenorphine � � ˝c s¸ d�ng c ùng v”i m¾t
sÉ thuÉc, c� th¤ là nhÀng ch¿t g›y ¥c chfi th˙n kinh trung ��ng nh� benzodiazepines .121-124

NhÀng bflo cflo này t˛ Phflp, l° n� ”c cho phép s¸ d�ng buprenorphine t˛ 1996 v à có nhi´u
ng� `i � � ˝c �i ´u trˆ b˚ng buprenorphine h �n cflc n� ”c khác.  Trong nhÀng tr � `ng h˝p n ày,
viên buprenorphine th� `ng � � ˝c nghi´n th ành b¾t v ° sau �§ ti†m t ånh mÖch.
Buprenorphine r¿t ph¯ bifin “ Phflp v”i r¿t £t quy �ˆnh qu•n lä vi⁄c s¸ d�ng thuÉc n ày.125-127

Tuy v¨y, th¨m ch£ v”i sÉ l � ˝ng nhÀng quy �ˆnh hÖn chfi � � ˝c flp d�ng v”i �i´u trˆ
buprenorphine ít h�n so v ”i �i´u trˆ b˚ng methadone, buprenorphine tî ra l à thuÉc �i´u trˆ
thay thfi an to°n h�n l° methadone. T˛ 1994 � fin 1998, � ”c t£nh sÉ tr � `ng h˝p t¸ vong li ên
quan � fin buprenorphine “ Phflp cao h�n 1,4 l ˙n so v”i sÉ t¸ vong li †n quan � fin
methadone.121 Tuy nhiên trong mŁi næm trong kho•ng th`i gian này (tr˛ næm 1994, kh�ng
c§ tr� `ng h˝p t¸ vong n °o �� ˝c bflo cflo), t˜ l⁄ t¸ vong li†n quan � fin methadone lu�n cao
h�n (t˛ 3,5 �fin 30 l˙n) so v”i buprenorphine.  V£ d� næm 1998, næm g˙n �›y nh ¿t có sÉ
li⁄u s o sánh, buprenorphine li†n quan � fin sÉ l � ˝ng t¸ vong cao h �n 3 l ˙n (13 so v”i 4
tr� `ng h˝p �i´u trˆ methadone), nh �ng s É b⁄nh nh›n �ang �i´u trˆ buprenorphine tÖi th`i
�i ¤m n°y cao h�n 10 l ˙n (55.000) so v”i methadone (5.360) .

1.2 CÓ s ⁄ lˇ luæn

Trong mô hình d' ph òng sí � � ˝c th¸ nghi⁄m, l›y nhi„m HIV trong nh§m NCMT l à h¨u qu• cÆa
nhÀng h ành vi do vi⁄c s¸ d�ng ch¿t g›y nghi⁄n cÆa t˛ng cfl nh›n. Vi⁄c s¸ d�ng n ày kh“i phflt và
duy trì m¾t chuŁi cflc s' ki⁄n m ° � çnh �i¤m l à lây nhi„m. Cflc can thi⁄p hi⁄u qu• sí phá vØ chuŁi s'
ki⁄n n ày b˚ng cflch gi•m t˙n su¿t s¸ d�ng ma t·y. Khi �i´u trˆ trong th`i gian �Æ d°i (� ”c t£nh tÉi
thi¤u là m¾t næm) thì có th¤ phflt hi⁄n � � ˝c vi⁄c gi•m t˜ l⁄ nhi„m m”i HIV. C� s “ lä lu¨n n ày d„
hi¤u nh�ng ch�a �� ˝c �flnh gifl trong m¾t th¸ n ghi⁄m ng‚u nhi ên. S¥c mÖnh cÆa cflcdÀ li⁄u n ày
hi⁄n nay c§ � � ˝c t˛ cflc kfit qu• �Ñng nh¿t t˛ cflc nghiên c¥u có � É i ch¥ng, cflc nghiên c¥u quan sflt
và các nghiên c¥u v´ t˜ l⁄ hi⁄n nhi„m v à t˜ l⁄ nhi„m m”i HIV kh�ng ng‚u nhi ên. Nfiu kh�ng c§ cflc
th¸ nghi⁄m ng‚u nhiên có � É i ch¥ng, t˜ l⁄ s¸ d�ng ma t·y, h °nh vi nguy c� v° t ˜ l⁄ nhi„m th¿p h �n
không th¤ n§i m¾t cflch ch�c ch�n l à do hi⁄u qu• cÆa qufl trình �i ´u trˆ. Gi• thifit thay thfi c§ t£nh
thuyfit ph�c nh¿t l à nhÀng ng � `i s¸ d�ng ma t·y tham gia qufl tr ình �i ´u trˆ th� `ng “ trong nh§m t'
l'a chØn �i´u trˆ, nh§m n ày câng c§ th¤ d„ tifip thu nhÀng th�ng �i⁄p d' ph òng h�n. C ˙n ph•i c§
m¾t th¸ nghi⁄m tr'c tifip v´ m� h ình này và MÖng l � ”i th¸ nghi⁄m v´ d' ph òng HIV (HPTN) là n �i
duy nh¿t �¤ th'c hi⁄n th¸ nghi⁄m n ày và �§n g góp vào nhÀng hi¤u bifit khoa hØc v´ d' ph òng HIV
“ nhÀng ng� `i s¸ d�ng ma t·y.

TÖi nhi´u n�i trên thfi gi”i, HIV �ang lan truy´n nhanh và chÆ yfiulà do tiêm chích ma túy.  Trong
cflc � ˆa bàn nghiên c¥u cÆa HPTN,Thái Lan, Nga và Trung Qu Éc là nhÀng �ˆa b àn �i ¤n hình có
nhÀng �ªc �i¤m dˆch t„ nh� v ¨y . T˜ l⁄ nhi„m m”i trong nh§m NCMT cao “ nhÀng �ˆa �i¤m n ày,
và t˜ l⁄ hi⁄n nhi„m l à 80% trong nhóm NCMT “ m¾ t sÉ v ùng cÆa T›n C��ng ,128 làm tình hình tr“
nên kh—n c¿p.
B¾ Y tfi Trung QuÉc � ”c t£nh c§ kho•ng 700.000 ng� `i nhi„m HIV tÖi Trung QuÉc v ào cuÉi næm
2007. Chç kho•ng 32% sÉ nhi„m HIV/AIDS n °y �� ˝c phflt hi⁄n. T˜ l⁄ hi⁄n nhi„m HIV cho th¿y
HIV �ang lan truy ´n nhanh nh �ng v ‚n khu tr· “ nh§m NCMT. L›y truy´n HIV “ cflc nh§m khflc “
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m¥c kh�ng �flng k¤. Trong khi t˜ l⁄ huyfit thanh d ��ng t£nh trong nh§m NCMT � ”c t£nh vào kho•ng
20-80%, t˜ l⁄ huyfit thanh d ��ng t£nh trong nh§m ph � nÀ mang thai tÖi cflc c� s “ s•n khoa � ”c t£nh
t˛ 1 -2% “ m¾t sÉ � ˆa bàn giám sát trØng �i¤m . T˜ l⁄ hi⁄n nhi„m HIV “ nhÀng ng � `i �� ˝c s àng lØc
cho nghiên c¥u HPTN 033 tÖi T›n C��ng và 25% tÖi Qu•ng T›y là 29%, và t˜ l⁄ nhi„m m”i HIV l à
8,8 và 3,1 trên 100 ng� `i -næm, theo th¥ t' tr ên.

M¾t n ghiên c¥u t˜ l⁄ hi⁄n nhi„m HIV cÆa NIDA sàng lØc 1.865 ng� `i nghi⁄n tÖi Trung t›m �i´u
trˆ Nghi⁄n ma t·y Chiang Mai. T˜ l⁄ hi⁄n nhi„m HIV trong  879 ng� `i tham gia tiêm chích ma túy
�� ˝c tuy¤n v ào thu˙n t¨p là 35,2%, v”i vi⁄c s¸ d�ng ma t·y � � `ng ti †m li†n quan � fin nhi„m HIV.
Tháng 12/2002, khi �flnh gifl sau 2 næmcÆanghiên c¥u trên, t˜ l⁄ duy tr ì tham gia nghiên c¥u là
97%. T˜ l⁄ nhi„m m”i HIV trong thu˙n t¨p l à 7,89 trên 100 ng� `i -næm“ ng� `i NCMT .

HPTN 037 có s' tham gia cÆa 182 ng� `i NCMT HIV âm tính và 245 ng� `i mÖng l � ”i quan h⁄ t ình
d�c v à/hoªc s¸ d�ng ma t·y cÆa hØ, kh�ng ph›n bi⁄t t ình trÖng HIV t Öi th ành phÉ Chiang Mai và
vùng nông thôn lân c¨n. T˜ l⁄ hi⁄n nhi„m HIV trong nh§m NCMT � � ˝c s àng lØc � ¤ tr“ thành chç sÉ
vào kho•ng 10%. T˜ l⁄ duy tr ì tham gia nghiên c¥u vào kho•ng 92,3%. SÉ li⁄u t˛ 037 cho th¿y t˜ l⁄
nhi„m m”i trong nh§m qu˙n th¤ nghi ên c¥u này th¿p h�n r ¿t nhi´u so v”i kfit qu• nghiên c¥u t˜ l⁄
hi⁄n nhi„m cÆa NIDA nói trên.

�i ´u quan trØng l à các chifin l� ˝c �i´u trˆ nghi⁄n ma t·y “ nhi´u n �i “ châu Á �� ˝c tifin h °nh d� ”i
dÖng �i ´u trˆ hŁ tr˝ ng�n hÖn v”i r¿t £t hoªc kh�ng c§ t� v ¿n và �i ´u trˆ tÖi c¾ng �Ñng. Trong khi c•
Trung QuÉc v ° Thfli Lan � ´u c§ ch ��ng tr ình �i ´u trˆ methadone, sÉ b⁄nh nh›n � � ˝c �i´u trˆ th � `ng
hÖn chfi v° �i ´u trˆ ng�n hÖn v à t˜ l⁄ tfli nghi⁄n cao.

Hi⁄n nay, m¾t sÉ n� ”c ch›u � �ang tifin h ành áp d�ng �i´u trˆ nghi⁄n ma t·y nh� m ¾t bi⁄n phflp
can thi⁄p d' ph òng HIV, c• Trung QuÉc v ° Thfli Lan �ang chu—n bm̂“ r¾ng h⁄ thÉng �i´u trˆ
methadone. Th`i gian tri¤n khai ch ��ng tr ình và m¥c �¾ ch¿p nh¨n cÆa nhÀng ng � `i NCMT “
nhÀng n �i n°y kh�ng th ¤ �ofln tr � ”c � � ˝c. Vi⁄c tri¤n khai r¾ng r ãi nhÀng ch ��ng tr ình �i ´u trˆ này
có th¤ tÖo ra nhi´u thflch th¥c cho nghi ên c¥u này theo nhi´u cflch. �˙u ti ên, vi⁄c m“ r¾ng n ày có
th¤ làm gi•m t˜ l⁄ l›y nhi„m HIV chung trong c¾ng �Ñng. Th¥ hai, v à quan trØng h �n, s ' sœn c§
cÆa methadone c§ th¤ c§ cflc tflc �¾ng khflc nhau � Éi v”i 2 nhóm cÆa nghiên c¥u. Vì v¨y, vi⁄c tifip
c¨n v”i �i´u trˆ duy tr ì methadone quá d„ dàng có th¤ •nh h� “ng � fin kh• næng duy trì sÉ l � ˝ng c˙n
thifit �¤ �Öt � � ˝c cflc m�c ti êu nghiên c¥u.

V”i vi⁄c �i´u trˆ methadone �ang ng ày càng phát tri¤n, nghiên c¥u này sí � �a � fin m¾t c � h ¾i
quan trØng �¤ t ìm hi¤u thêm vai trò cÆa �i´u trˆ ch¿t �Ñng v¨n v”i vai tr ò d' ph òng HIV. � ¤
� Öt � � ˝c m�c �£ch n ày, nhóm nghiên c¥u sí: 1) giflm sflt kÿ sÉ chç ti †u �i ´u trˆ methadone
sœn c§ trong cflc c¾ng � Ñng n� i có các � ˆa bàn nghiên c¥u; 2) rà soát các tiêu chu—n l'a chØn
cÆa nhÀng ch��ng tr ình này trong suÉt th`i gian nghi ên c¥u; 3) x›y d'ng c � ch � chia s� d�
li⁄u giÀa cflc h⁄ thÉng �i´u trˆ song song �¤ so sflnh t˜ l⁄ hi⁄n nhi„m v à t˜ l⁄ nhi„m m”i HIV,
sÉ l � ˝ng tham gia, sÉ l � ˝ng duy tr ì tham gia ch��ng tr ình và tình trÖng tifip t�c s¸ d�ng ma
túy. Các nhà nghiên c¥u và thành viên nhóm xây d 'ng quy tr ình tÖi c• Thfli Lan v à Trung
QuÉc c§ mÉi quan h⁄ chªt chí v”i h⁄ thÉng �i´u trˆ methadone v ° �ang n Ł l'c � ¤ �•m b•o d'
fln HPTN 058 �� ˝c nh ìn nh¨n l à s' b¯ sung cho nŁ l'c m“ r¾ng �i´u trˆ methadone tÖi c• 2
quÉc gia. Nh§m nghi ên c¥u c§ kfi hoÖch phÉi h˝p v”i cflc ch ��ng tr ình methadone � ¤ hŁ tr˝
xây d'ng c � s “ v¨t ch¿t v ° �°o t Öo. B ên cÖnh �§, nghi ên c¥u này câ ng tích c'c cung c¿p cflc
hoÖt �¾ng chuy¤n tifip t”i cflc ch��ng tr ình �i ´u trˆ sœn c§ nh� m ¾t ph˙n trong can thi⁄p t �
v¿n. Nfiu m¾t sÉ l”n nhÀng ng � `i tham gia nghi ên c¥u này (� 20%) � Ñng th`i câng � � ˝c
tuy¤n chØn và giÀ lÖi trong cflc ch ��ng tr ình methadone, thì vi⁄c �i´u chçnh v´ cØ m‚u hay
s¸a �¯i thifit kfi nghi ên c¥u cho phù h˝p �¤ b ¢ � �p cho thay � ¯i �§ c§ th¤ sí không kh• thi .
Kfit qu• này là m¾ t thành công l”n h�n cho ng°nh y t fi c�ng c¾ng, v à nghiên c¥u này câng c§
th¤ cung c¿p cflc th�ng tin v´ t˜ l⁄ nhi„m m”i HIV và có th¤ � � ˝c s¸ d�ng �¤ so sflnh xu
h� ”ng t˜ l⁄ nhi„m m”i HIV tÖi cflc �ˆa bàn nghiên c¥u v”i t˜ l⁄ nhi„m m”i sau khi �i ´u trˆ



11

methadone và BUP/NX.

Mªc d ¢ methadone � ã ch¥ng tî l à an toàn và hi ⁄u qu• trong �i´u trˆ l⁄ thu¾c heroin v à có liên
quan � fin gi•m cflc h°nh vi nguy c� v° t ˜ l⁄ l›y nhi„m HIV, tflc �¾ng cÆa n§ v´v´ ph ��ng di ⁄n
y tfi c�ng c¾ng c òn r¿t hÖn chfi “ c• Hoa Kæ v à cflc n� ”c khác. Vì � ¾c t£nh cÆa methadonevà
kh• næng bˆquá li´u , vi⁄c s¸ d�ng methadone sai m�c �£ch � � ˝c coi l à m¾t nguy c� l”n �Éi v”i
y tfi c�ng c¾ng. � nhi´u n �i còn có s' e ngÖi v´ ch£nh trˆ v à trong c¾ng �Ñng v´ s¸ d�ng
methadone. Ví d� tÖi Nga, s¸ d�ng cflc ch¿t �Ñng v¨n hoªc bfln �Ñng v¨n v”i th� th¤ Mu cÆa
các d‚n ch¿t thuÉc phi⁄n (methadone v ° buprenorphine) � ¤ �i´u tr ˆ l⁄ thu¾c heroin l à b¿t h˝p
pháp. S' kh�ng Æng h¾ n ày b�t nguÑn t˛ quan ni⁄m cho r˚ng �i´u trˆ methadone chç � �n thu ˙n
là s¸ d�ng m¾t ch¿t g›y nghi⁄n n °y � ¤ thay thfi cho m¾t ch¿t g›y nghi⁄n khflc mà không gi•i
quyfit v¿n �´ ch£nh yfiu cÆa nghi⁄n. M¾t v¿n �¤ �flng quan tâm là nhÀng kh§ khæn trong vi⁄c
c�t c �n methadone l°m h Ön chfi l˝i £ch cÆa n§ �Éi v”i nhÀng ng � �i l� thu�c CDTP tr� tu�i v à
nhÀng ng � `i kh�ng muÉn tifip t�c �i´u trˆ l›u d °i. Do �§, nh Àng chifin l � ˝c �i ´u trˆ khác nfiu
gi•i quyfit � � ˝c cflc quan ngÖi v”i methadone thì sí c§ nhi´u kh• næng � � ˝c tri¤n khai h �n.

T¸ vong kh�ng do HIV “ nhÀng ng � `i ti êm chích heroin câng l à m¾t mÉi quan t›m l”n v´ y tfi c�ng
c¾ng. T¯ng h˝p sÉ li⁄u cÆa cflcnghiên c¥u thu˙n t¨p v´ ng � `i s¸ d�ng ma t·y � � ˝c c�ng bÉ t˛ næm
1987 ì 1999 v”i th`i gian quan sflt trong kho•ng 1969 ì 1995 cho th¿y t˜ l⁄ chfit th� n˚m trong
kho•ng t˛ 0,9 �fin 3,2 tr †n 100 ng� `i -næm.129-132 T˜ su¿t chfit chu—n trong cflc bflo cflo n°y cao h�n
nhi´u và trong kho•ng t˛ 3,5 �fin 63 tr †n 100 ng� `i -næm.V”i m¥c �¾ t¸ vong cao nh � v ¨y, cflc
nghiên c¥u v´ d' ph òng trong nhóm NCMT c˙n xem xét t˜ l⁄ t¸ vong khi �flnh gifl t˜ l⁄ nhi„m
m”i v° �flnh gifl hi ⁄u qu• cÆa can thi⁄p.

1.2.1 M⁄ r§ng c�c l�a chòn �i�u tr�

Khi m¥c �¾ sœn c§ l ° nh� nhau, t ˜ l⁄ tifip c¨n v”i m¾t dˆch v� �i ´u trˆ s¸ d�ng ch¿t g›y
nghi⁄n c§ th¤ t ùy thu¾c v ào m¾t sÉ yfiu tÉ kinh tfi v à xã h¾i. Methadone (v à buprenorphine
v”i �¾ bao phÆ th¿p h �n) s œn c§ tÖi cflc �ˆa bàn nghiên c¥u “ m¥c �¾ r¿t hÖn chfi. Tuy
nhiên, tình trÖng di„n ra tÖi nhi´u n �i tr†n th fi gi”i là methadone kh�ng �� ˝c nhi´u ng � `i
s¸ d�ng ma t·y ch¿p nh¨n v à t˜ l⁄ duy tr ì �i ´u trˆ câng kh�ng cao. Câng giÉng nh � nhi ´u
b⁄nh mÖn t£nh khflc, c˙n ph•i c§ nhi´u l'a chØn �i´u trˆ khflc nhau �¤ �flp ¥ng nhu c˙u cÆa
b⁄nh nh›n. Nghi ên c¥u này sí m“ r¾ng cflc l'a chØn �i´u trˆ hi⁄n c§ cho nhÀng ng � `i
NCMT tÖi cflc c � s “ nghiên c¥u � � ˝c �´ xu¿t. N¾i dung v à hfi hoÖch t � v ¿n trong nghiên
c¥u này �� ˝c tæng c� `ng h �n nhi ´u so v”i tiêu chu—n bình th� `ng v ° �� ˝c cung c¿p cho
t¿t c• ng � `i tham gia nghi ên c¥u kh�ng ph›n bi⁄t là “ nhóm nghiên c¥u nào. T� v ¿n viên
sí � � ˝c � ào tÖo �ªc bi⁄t �¤ �•m b•o ch¿t l � ˝ng t � v ¿n “ m¥c cao nh¿t.

Bên cÖnh �§, ng � `i tham gia nghi ên c¥u sí � � ˝c x�t nghi⁄m HIV 6 thflng 1 l˙n trong suÉt
th`i gian nghi ên c¥u v° �� ˝c khflm l›m s àng tÖi th`i �i¤m b� t � ˙u tham gia nghi ên c¥u và
trong næm �˙u ti ên. HØ câng � � ˝c nh¨n bao cao su trong th`i gian tham gia nghi ên c¥u.
� Ñng th`i hØ câng sí � � ˝c cung c¿p hoªc chuy¤n tifip t”i cflc dˆch v� y tfi ph ù h˝p theo
tiêu chu—n �ˆa ph��ng khi �� ˝c phflt hi⁄n cflc v¿n �´ s¥c khîe tÖi th`i �i¤m �flnh gifl �˙u
vào câng nh � trong quy tr ình theo dõi tifip theo. Nghiên c¥u này sí kh�ng tifin hành chæm
s§c v° �i ´u trˆ HIV. MŁi � ˆa bàn nghiên c¥u sí x›y d'ng m¾t kfi hoÖch trong �§ £t nh¿t l à
thông tin b˚ng væn b•n v´ cflc dˆch v� sœn c§ “ g˙n � ˆa bàn nghiên c¥u, chi phí nh¨n dˆch
v� (nfiu c§), th`i gian tifip nh¨n dˆch v� v à tên cÆa ng� `i c˙n li ên h⁄ tÖi mŁi dˆch v�
chuy¤n tifipnày (Ph� l�c IV). Cflc nghi ên c¥u vi†n � ˆa ph��ng c˙n xflc � ˆnh cflc dˆch v�
nào có sœn“ �ˆa ph ��ng, v° c ˙n ghi nh¨n nhÀng c•n tr“ trong vi⁄c tifip c¨n dˆch v� m à
nghiên c¥u viên quan sát th¿y, hoªc do ng � `i tham gia bflo cflo. Khi ng� `i tham gia c§ nhu
c˙u, nh›n vi ên khu nghiên c¥u sí hŁ tr˝ vi⁄c tifip c¨n cflc dˆch v� chuy¤n tifipn°y (nh� g Øi
�i ⁄n thoÖi �¤ s�p xfip lˆch hƒn khi ng� `i tham gia �ang “ �ˆa b àn nghiên c¥u) và có th¤ theo
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dõi xem hØ c§ nh¨n � � ˝c dˆch v� kh�ng . Danh sách các dˆch v� chuy¤n tifip sœn c§ sí � � ˝c
� Öi di⁄n cÆa nh à tài tr˝ theo d õi trong các chuyfin c�ng tflc tÖi bàn nghiên c¥u v° �� ˝c
nhân viên � ˆa bàn nghiên c¥u c¨p nh¨t £t nh¿t 6 thflng m¾t l˙n.

Vi⁄c s¸ d�ng th£ch h˝p các can thi⁄p cÆa nghiên c¥u này, bao gÑm �i ´u trˆ b˚ng BUP/NX
v° t� v ¿n gi•m nguy c �, c§ th ¤ là m¾t bi⁄n phflp có hi⁄u qu• kinh tfi �¤ làm gi•m sÉ m�c
b⁄nh, t¸ vong v à giam giÀ c§ liên quan t”i nghi⁄n, câng nh � gi •m cflc v¿n �´ y tfi c�ng
c¾ng nh � HIV, Vi†m gan B v° C , các b⁄nh truy´n nhi„m. M� h ình chæm s§c trong nghi†n
c¥u này có th¤ c§ tflc � ¾ng l”n v´ y tfi c�ng c¾ng v à l˝i £ch kinh tfi, nfiu thành công, vì chi
ph£ �i´u trˆ ng� `i NCMT b˚ng BUP/ NX sí c§ t£nh hi⁄u qu•/chi ph£ cao h �n vi ⁄c �i´u trˆ
m¾t l � ˝ng l”n b⁄nh nh›n c§ th¤ m�c HIV/AIDS trong nh§m NCMT. Nfiu nghiên c¥u này
cho th¿y r˚ng �i´u trˆ hŁ tr˝ thuÉ c dài hÖ n trong th`i gian 1 næm k�m theo t� v ¿n gi•m
nguy c� l°m gi •m t˜ l⁄ nhi„m m”i HIV khi so sánh v”i �i´u trˆ hŁ tr˝ thuÉ c ng� n hÖ n
k�m theo t� v ¿n, thì nó có th¤ g˝i ä r˚ng ph ��ng phflp �i ´u trˆ tiêu chu—n “ nhi´u quÉc
gia hi⁄n nay, c� th¤ l à �i ´u trˆ c�t c �n ��n thu ˙n, l ° kh�ng � Æ �¤ ngæn chªn s' lan tràn cÆa
dˆch HIV trong nh§m NCMT. Nfiu nh� kh�ng c§ s ' khflc bi⁄t v´ t˜ l⁄ nhi„m m”i HIV tÖi
th`i �i¤m 24 thflng, kfit qu• nghi ên c¥u c§ th¤ g˝i ä r˚ng , có th¤ gi•m t˜ l⁄ l›y nhi„m HIV
trong nhóm s¸ d�ng CDTP b˚ng nhÀng ph ��ng phflp gi•n ti⁄n h�n (�i ´u trˆ hŁ tr˝ thuÉ c
ng� n hÖ n). Kfit qu• kh�ng c§ s' khflc bi⁄t v´ t˜ l⁄ nhi„m m”i “ 2 nh§m nghi ên c¥u câng
có th¤ g˝i ä r˚ng nên �i ´u trˆ hŁ tr˝ thuÉ c dài hÖ n v”i th`i gian k�o d °i tr†n 1 næm. Trong
c• 2 tr � `ng h˝p, cflc kfit qu• nghi ên c¥u �´u c§ gifl trˆ quan trØng �Éi v”i ch£nh sflch d'
phòng HIV cho ng� ` i l⁄ thu¾c CDTP.

2. M‰C TIÊU VÀ THIˆT Kˆ NGHI ÊN C¸U

2.1 Mßc �°ch c Ó b �n

Xflc � ˆnh hi⁄u qu• cÆa 52 tu˙n �i´u trˆ d ài hÖn b˚ng BUP/NX phÉi h˝p v”i t � v ¿n trong vi⁄c gi•m
sÉ c¾ng dÑn nhi„m HIV m”i v à t¸ vong trong th`i gian d ài (104 tu˙n) “ ng � `i nghi⁄n c h¿t dÖng
thuÉc phi⁄n, so v”i �i´u trˆ ng�n hÖn b˚ng BUP/NX phÉi h˝p v”i t � v ¿n.

2.2 Mßc ti êu th� c¤p

Các m�c ti êu th¥ c¿p cÆa nghiên c¥u này là:

1. Xflc � ˆnh xem li⁄u vi⁄c �i´u trˆ dài hÖn c§ l àm gi•m sÉ nhi„m m”i HIV v à t¸ vong trung
bình so v”i nh§m �i ´u trˆ ng�n hÖn hay không; và có làm gi•m sÉ nhi„m m”i HIV v à t¸
vong “ tu˙n 52 v à tu˙n 156 hay kh�ng.

2. Xflc � ˆnh xem li⁄u vi⁄c �i´u trˆ dài hÖn c§ l àm gi•m sÉ nhi„m HIV m”i trung b ình so v”i
�i ´u trˆ ng�n hÖn hay kh�ng ; và có làm gi•m sÉ nhi„m m”i HIV sau 52, 104 và 156 tu˙n
không.

3. So sánh t˜ l⁄ t¸ vong trung b ình “ c• hai nh§m; v à t˜ l⁄ t¸ vong “ tu˙n 52, 104 v à 156.
4. So sánh t˙n su¿t tiêm chích t' bflo cflo, h°nh vi nguy c� nhi „m HIV li†n quan � fin ma t·y

và tình d�c “ c• hai nh§m nghi ên c¥u.
5. So sánh t˙n su¿t s¸ d�ng ma t·y, �o l� `ng b˚ng t' bflo cflo v à xét nghi⁄m n � ”c ti¤u “ c•

hai nhóm nghiên c¥u.

Ngoài ra, nghiên c¥u này câng sí tÖo c� h ¾i l� ˝ng giá tính kh• thi cÆa �i´u trˆ cai nghi⁄n tÖi c¾ng
� Ñng “ nhÀng n �i ch�a có ch��ng tr ình này, v° � ¤ xflc �ˆnh cflc rào c•n h⁄ thÉng v ° thfli � ¾ �Éi v”i
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chæm s§c HIVv° �i ´u trˆ lÖm d�ng ma t·y cho ng� `i NCMT. Nghiên c¥u này sí tifin hành t¯ng h˝p
và phân tích các lu¨t cÆa quÉc gia v° � ˆa ph��ng và vi⁄c th' c thi mà có th¤ tÖo ra cflc h¨u qu• kh�ng
mong muÉn v´ mªt x ã h¾i cho ng � `i s¸ d�ng ma t·y v ° ng� `i nhi„m HIV. Vi⁄c n ày sí � � ˝c tifin
hành tÖi th`i �i¤m �flnh gifl �˙u v °o v° h°ng næm t Öi mŁi �ˆa b àn nghiên c¥u.

2.3 Thi˝t k˝ nghi ên c�u

�›y l° m ¾t th¸ nghi⁄m giai �oÖn III, nhi´u �ˆa bàn nghiên c¥u, 2 nhóm, ng‚u nhi †n, c§ � Éi ch¥ng
sí � � ˝c tri¤n khai £t nh¿t tÖi Trung QuÉc v ° Thfli Lan. Giai �o �n kh¡i ¢£u ¢⁄nh gi⁄ tƒnh kh§ thi v à
m¤c ¢� an to àn s' g“m 50 ng � �i ¢£u t iên tham gia t�i m›i ¢fia ¢fia bàn nghiên c¤u. Nh�ng ng � �i
nghi� n chích l� thu�c CDTP, k hông nhi–m HIV, ¢µ ti êu chu¶n, ¢“ng • tham gia nghi ên c¤u, và ký
b§n ch‚p thu”n tham gia nghiên c¤u s' ¢ � »c chia ng…u nhiên vào 1 trong 2 nhóm nghiên c¤u theo
t‰ l�1:1. Hai nhóm nghiên c¤u này là:

 Nh¿m À`i ´u trfiHTT-DHˆ ˜ `i ´u trfi BUP/NX ng”m d� Éi l � ˚i hàng ngày trong th�i gian
lên ¢�n 3 tu£n (¢�n khi ¢�t li´u �n ¢finh) , sau ¢¿ l˛ ¢i ´u trfi 3 l£n/tu£ncho tÉi 52 tu£n; k�t
h»p vÉi t � v ‚n gi§m nguy c— v˛ gi§m sÑ dÒng ma tÓy h àng tu£n trong 12 tu£n ¢£u, sau ¢¿ l˛
các bu�i t � v ‚n hàng tháng c¤ m›i 4 tu£n cho ¢ �n h�t tu£n th¤ 52;

 Nh¿m À`i ´u trfiHTT-NHˆ ˜ `i ´u trfi ngØn h�n bÙng BUP/NX ¢Út d � Éi l � ˚i trong tÛi ¢a 18
ngày; k�t h»p vÉi t � v ‚n gi§m nguy c— v˛ t� v‚n gi§m sÑ dÒng ma tÓy h àng tu£n trong 12
tu£n, sau ¢¿ là các bu�i t � v ‚n hàng tháng c¤ m›i 4 tu£n cho ¢ �n h�t tu£n th¤ 52. Có thÞ
nhØc l�i ¢»t ¢i´u trfi HTT -NH l£n th¤ hai ¡ tu£n th¤ 26 n�u ng � �i tham gia nghi ên c¤u ¢⁄p
¤ng c⁄c ti êu chu¶n l� thu�c CDTP nh � t �i th�i ¢iÞm s àng làc ¢£u v ào và không có chÛng chÆ
¢finh ¢i´u trfi ngØn h�n trong nghiên c¤u. PhÒ n� ¢ � »c ¢i´u trfi HTT-NH l£n th¤ hai s' ¢ � »c
xét nghi�m ch¶n ¢o⁄n thai v ˛o ng˛y ¢ £u tiân ¢� »c ¢i´u trfi và 4 tu£n sau ¢¿.

T�ng th�i gian nghi ên c¤u là kho§ng 4 nªm r � ˚i. Giai ¢o�n ban ¢£u ¢⁄nh gi⁄ tƒnh kh§ thi v à m¤c ¢�
an toàn s' kåo d ài kho§ng 30 tu£n. Sau giai ¢o�n n ày, th� i gian tuyÞn chàn ¢µ sÛ l � »ng ng� �i tham
gia nghiên c¤u �É c tƒnh kho§ng104 tu£n. Ng�� i tham gia nghiên c¤u s' ¢�»c theo dçi trong th�i
gian tÛi thiÞu 104 tu£n v˛ tÛi ¢a l˛ 156 tu£n, tŁy thu�c v˛o th � i ¢iÞm hà tham gia ng hiên c¤u. L�» ng
gi⁄ v´ h˛nh vi v˛ huy�t thanh s' ¢ �» c ti�n h˛nh v˛o th � i ¢iÞm bØt ¢£u tham gia v˛ sau ¢¿ 26 tu£n 1
l£n trong suÛt th� i gian nghiên c¤u.

Giai ¢o�n ¢i´u trfi trong nghiên c¤u s' kåo d ài 52 tu£n. Quá trình gi§m li´u BUP/NX kéo dài
kho§ng 6 tu£n s' ¢ � »c thØc hi�n trong kho§ng th�i gian tŒ tu£n 47 ¢�n tu£n 52 ¢Ûi vÉi nh�ng ng � �i
thu�c nh¿m ¢i´u trfi HTT-DH. Nh�ng ng � �i ¢ � »c lØa chàn v ˛o nh¿m ¢i ´u trfiHTT-NH s' ¢ � »c
¢i´u trfi BUP/NX trong kho§ng th�i gian tÛi ¢a l ˛ 18 ng˛y; ¢i ´u trfiHTT-NH l£n 2 c¿ thÞ ¢ � »c thØc
hi�n v ào tu£n th¤ 26 n�u ng � �i tham gia nghi ên c¤u thu�c nh¿m n ày ti�p tÒc ti âm chƒch v˛ ¢⁄p ¤ng
các tiêu chu¶n l� thu�c CDTP (Ph£n 4.4.1). Ng � �i tham gia nghi ên c¤u s' ¢ � »c theo dõi trong th�i
gian tÛi thiÞu l à 104 tu£n và tÛi ¢a l à 156 tu£n kÞ tŒ khi ¢� »c lØa chàn tham gia nghi ên c¤u, tùy
thu�c th�i ¢iÞm hà tham gia nghi ên c¤u. Xåt nghi�m HIV v ˛ ¢⁄nh gi⁄ nguy c— s ' ¢ � »c ti�n h ành
trong c§ giai ¢o�n ¢i´u trfi v˛ giai ¢o �n sau ¢i´u trfi. H—n n�a, ng � �i tham gia nghi ên c¤u ¡ c § 2
nhóm s' ¢ � »c xåt nghi�m n � Éc tiÞu ¢finh kí t ìm CDTP và nh�ng ch‚t gîy nghi�n ph� bi�n kh⁄c.
`⁄nh gi⁄ ¢ � an to àn s' ¢ � »c ti�n h ành theo quy trình ¢� »c t¿m tØt trong Ph£n 6. Li´u l� »ng thuÛc
và các tác dÒ ng phÒ s' ¢ � »c b⁄o c⁄o ¢Þ x⁄c ¢finh xem t⁄c dÒng cµa thuÛc (¢ã ¢� »c c‚p phåp t�i
Hoa Kí ¢Þ ¢i´u trfi l� thu�c CDTP, nh � s Ñ dÒng trong nghi ên c¤u này) có khác hay không, so v Éi
tác dÒng mong ¢»i tŒ kinh nghi�m ¢i´u trfi t�i Hoa Kí v à Châu Âu.

Vì nh�ng t⁄c dÒng gi§m th èm thuÛc v à phòng h�i ch¤ng cai cµa bupr enorphine ¢ã ¢� »c nghiên c¤u
kð, nghi ên c¤u này không kiÞm ch¤ng bÙng gi§ d � »c vì ng� �i tham gia nghiên c¤u s' bi�t ngay sau
khi dùng thuÛc l à mình thu�c nh¿m nghi ên c¤u nào. H—n n�a, thÑ nghi�m n ˛y ¢� »c thi�t k� ¢Þ
¢⁄nh gi⁄ hi �u qu§ chung cµa chi�n l � »c dØ phòng HIV bÙng ¢i´u trfi BUP/NX phÛi h»p vÉi t � v ‚n
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gi§m nguy c— v˛ t� v‚n gi§m sÑ dÒng ma tÓy ch¤ khòng ph§i l à ¢⁄nh gi⁄ hi �u lØc cµa thuÛc trong
¢i´u trfi l� thu�c CDTP. V ì v”y, vi�c sÑ dÒng gi§ d � »c là m� t ¢Ú c ¢iÞ m thi� t k� tÛn kåm v à không
phù h»p.

Nghiên c¤u ¢� »c thi�t k� ¢Þ ¢⁄nh gi⁄ hi�u qu§ lîu d ài cµa mò h ình ¢i´u trfi 52 tu£n ¢Ûi vÉi nhi–m
HIV. BÙng ch¤ng tŒ c⁄c nghiên c¤u tr� Éc ¢îy v´ b�nh nhîn ¢i´u trfi bÙng methadone cho th‚y 1
nªm l˛ kho§ng th�i gian tÛi thiÞu ¢Þ ¢�t ¢ � »c các thay ¢�i b´n v�ng trong h˛nh vi nguy c— tiâm
chích ma túy.5-8 Thi�t k� n ˛y cho phåp ¢⁄nh gi⁄ hi �u qu§ can thi�p trong th�i gian 3 nªm, c§ trong
v˛ sau ¢i ´u trfi.Vi�c duy tr ì hi�u qu§ cµa can thi�p kéo dài sau giai ¢o�n ¢i´u trfi là nguyên lý c— b§n
cµa §nh h � ¡ng ti´m t àng cµa can thi�p n ˛y ¢ Ûi vÉi y t� còng c�ng.

Nghiên c¤u này s' ti�n h ành m�t ¢i´u tra ¢⁄nh gi⁄ sØch‚p thu”n tham gia nghi ên c¤u bÙng vi�c d ùng
m�t B� cîu hói ngØn ¢⁄nh gi⁄ ki�n th¤c cµa ng � �i tham gia khi ch‚p thu”n tham gia v ào nghiên c¤u
h»p t⁄c quÛc t� v ´ dØ phòng HIV v˛ ¢o l� �ng th⁄i ¢� cµa ng � �i tham gia v´ B� cîu hói ngØn ¢¿ . Nh�
¢� »c ti�n h ành trong các thÑ nghi�m cµa HPTN, ng � �i tham gia s' ¢ � »c yêu c£u tr§ l�i ¢£y ¢µ B� cîu
hói ¢⁄nh gi⁄ ki �n th¤c v´ sØ ch‚p thu”n tham gia nghiên c¤u ngay sau khi hà ¢àc B§n ch‚p thu”n
tham gia nghiên c¤u. Sau khi hà ¢ ã ký B§n ch‚p thu”n tham gia nghi ên c¤u, m�t ¢i´u tra ngØn kh⁄c s'
¢� »c ti�n h ˛nh ¢ Þ t ìm hiÞu nh”n th¤c cµa hà v´ B� cîu hói ngØn n¿i tr ên. D� li�u v´ nh”n th¤c cµa
ng� �i tham gia v´ B� cîu hói ngØn s' ¢ � »c k�t h»p vÉi k�t qu§ tr§ l�i B� cîu hói ngØn cµa ng � �i ¢¿.
`i ´u tra này và vi�c sÑ dÒng sÛ li�u tŒ b� cîu hói toàn di�n s' ¢ � »c ¢´ c”p trong B§ n ch‚p thu”n tham
gia nghiên c¤u v˛ ng� �i tham gia nghi ên c¤u s' ¢ � »c thòng b⁄o rÙng hà v…n c¿ thÞ tham gia th Ñ
nghi�m lîm s àng ngay c§ khi hà tŒ chÛi tham gia qu⁄ tr ình ¢⁄nh gi⁄ B � cîu hói ngØn này. M›i ¢fia bàn
nghiên c¤u s' ti�n h ành ho�t ¢�ng ¢⁄nh gi⁄ n ày ¢�n khi Ban Giám sát An toàn và D� li�u NIAID cho
bi�t ¢ ã ¢�t ¢ � »c c˚ m…u ¢µ ¢Þ x⁄c ¢finh c⁄c xu h � Éng ch‚p thu”n.

2.3.1 Giai �o �n ��nh gi� t°nh kh� thi v à m�c �§ an to àn

Nghiên c¤u này s' bØt ¢£u vÉi m�t giai ¢o�n an to ˛n trong ¢¿ m ›i ¢fia bàn nghiên c¤u s'
tuyÞn chàn 50 ng � �i tham gia trong kho§ng 6 th⁄ng. MÒc ti âu c— b§n cµa giai ¢o�n kh¡i
¢£u n˛y l˛ ¢ Þ thu th”p c⁄c sÛ li�u chi ti�t v´ ¢� an to àn, d� li�u n ày s' ¢ � »c cung c‚p cho
nhà tài tr» v˛ c⁄c c— quan c¿ th¶m quy´n gi⁄m s⁄t v à kiÞm so⁄t c¿ li ên quan t�i Th⁄i Lan,
Trung QuÛc v à Hoa Kí n�u c£n. H —n n�a, sÛ li�u v´ tƒnh kh§ thi v à m¤c ¢� ch‚p nh”n
trên 50 ng� �i tham gia nghi ên c¤u t�i m›i ¢fia bàn nghiên c¤u s' giÓp c⁄c ¢fia bàn nghiên
c¤u xîy dØng k� ho�ch ho�t ¢�ng ph ù h»p cho toàn b� nghi ên c¤u, bao g“m c§ các quy
trình ¢i´u trfi thuÛc v à theo dõi.

Giai ¢o�n ¢⁄nh gi⁄ tƒnh kh§ thi v à m¤c ¢� an to àn s' ¢ � »c ti�n h ành theo thi�t k� cµa to àn
b� nghi ên c¤u, bao g“m chia nhóm ng…u nhiên theo t‰ l� 1:1,ti�n h ˛nh ¢i ´u trfi,v˛ t� v ‚n,
nh�ng vi�c ¢⁄nh gi⁄ ¢ � »c tªng c � �ng nhi´u h —n trong4 tu£n ¢£u tham gia nghiên c¤u.
Trong giai ¢o�n kh¡i ¢£u n ˛y, ng� �i tham gia s' ¢ � »c yêu c£u k• m�t B§n ch‚p thu”n
tham gia nghiên c¤u riêng, trong ¢¿ gi§i thƒch v´ nh�ng y êu c£u ¢⁄nh gi⁄ th êm trong
vòng 4 tu£n ¢£u tham gia nghiên c¤u.

Vi�c phîn tƒch d� li�u cµa giai ¢o�n kh¡i ¢£u ¢⁄nh gi⁄ tƒnh kh§ thi v à m¤c ¢� an to àn này
s' di–n ra theo 2 b� Éc. B � Éc ¢£u ti ên là ¢Úc th ù theo ¢fiabàn (d� li�u tŒ 2 ¢fiabàn nghiên
c¤u t�i Trung QuÛc c¿ thÞ ¢ � »c g�p l�i) và s' ¢ � »c ti�n h ˛nh sau khi ng� �i tham gia
nghiên c¤u th¤ 50 t�i m›i ¢fia bàn nghiên c¤u hoàn thành 4 tu£n theo dõi. B� Éc th¤ 2 s'
bao g“m d� li�u tŒ t‚t c§ 150 ng� �i tham gia trong Giai ¢o�n ¢⁄nh gi⁄ tƒnh kh§ thi v à
m¤c ¢� an to àn, cùng vÉi c⁄c d� li�u ¢⁄nh gi⁄ ¢� an to àn khác có ¢� »c ¢�n th�i ¢iÞm ¢¿
¡ t‚t c§ c⁄c ¢fiabàn nghiên c¤u sau khi ng� �i tham gia cuÛi c ùng hoàn thành 4 tu£n theo
dõi. Trung tâm thÛng k ê và qu§n l• sÛ li�u ( SDMC) s' chu¶n bfi c⁄c b§n t¿m tØt sÛ li�u
toàn di�n cho ¢⁄nh gi⁄ t�i m›i ¢fia bàn nghiên c¤u v˛ ¢⁄nh gi⁄ lâm th�i mù ¢Þ ¢ � »c xem
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xét b¡i Nh¿m r à soát m¤c ¢� an to àn cµa ¢´ c�—ng (PSRT) và ít nh‚t có m�t th ành viên
Ban theo dõi nghiên c¤u cµa HPTN (SMC). Vi�c r à soát s' t”p trung v ào c§ c⁄c sÛ li�u
lâm sàng, xét nghi�m v à các chÆ sÛ ¢⁄nh gi⁄ tƒnh kh§ thi cµa thÑ nghi�m nh � s˛ng l àc,
c�ng d“n, duy tr ì tham gia nghiên c¤u, tuîn thµ ¢i´u trfi và m¤c ch‚p nh”n ¢Ûi vÉi thuÛc
t� v ‚n. Các v‚n ¢´ an to àn, khi phát hi�n ¢ � »c, s' ¢ � »c gÑi tÉi Ban theo dõi an toàn và
d� li�u NAID (DSMB) ¢Þ xem xét. Các b§n t¿m tØt d� li�u v à biên b§n rà soát cµa
PSRT/SMC s' ¢ � »c cung c‚p cho c — quan th¶m quy´n cµa n � Éc s¡ t�i n�u c£n. MÒc t iêu
cµa vi�c xem xåt sÛ li�u cµa 150 ng� �i tham gia tŒ t‚t c§ c⁄c ¢fia bàn (và t‚t c§ c⁄c sÛ li�u
khác tích løy t�i th�i ¢iÞm ¢¿) l ˛ ¢ Þ ¢§m b§o r à soát toàn di�n t‚t c§ c⁄c sÛ li�u v´ kh§ thi
và an toàn; tuy nhiên vi �c xem xåt ri êng bi�t c¿ thÞ khòng c£n th i�t n�u th�i gian dØ ki�n
trùng vÉi th�i ¢iÞm r ˛ so⁄t ¢ finh kí cµa SMC/DSMB.

TrŒ khi c¿ nh�ng v‚n ¢´ nghi êm tràng v´ an to àn và tính kh§ thi mà có thÞ c£n ¢�n thay
¢�i thi�t k� hoÚc ch‚m d¤t nghi ên c¤u, ng� �i tham gia ¢ � »c tuyÞn chàn trong giai ¢o�n
an toàn và kh§ thi s' ¢ � »c ti�p tÒc tham gia nghi ên c¤u liên tÒc trong th�i gian phîn tƒch
d� li�u, bao g“m c§ nh”n c⁄c dfich vÒ t � v ‚n v ˛ ¢i ´u trfi bÙng thuÛc. C⁄c ¢ fia bàn nghiên
c¤u v…n ti�p tÒc tuyÞn chàn ng � �i tham gia trong th�i gian r à soát sÛ li�u, trŒ khi có chÆ
¢�o kh⁄c ¢i cµa nh à tài tr», cµa PSRT v à/hoÚc c⁄c c — quan c¿ th¶m quy´n t�i n � Éc s¡ t�i.

SÛ ng � �i tham gia nghi ên c¤u còn l�i s' ¢ � »c tuyÞn chàn trong kho§ng th�i gian kho§ng
104 tu£n. T‚t c§ ng� �i tham gia nghi ên c¤u s' ¢ � »c theo dõi tÛi thiÞu 1 04 tu£n và tÛi ¢a
là 156 tu£n, tùy thu�c th�i ¢iÞm hà tham gia nghi ên c¤u, nh�ng ng � �i tham gia nghi ên
c¤u sÉm h —n s' c¿ th�i gian theo d õi dài h—n nh�ng ng � �i tham gia nghi ên c¤u mu�n
h—n.

2.3.2 ‹�nh gi� trong giai �o �n an to àn và kh� thi

Ng� �i tham gia trong giai ¢o�n an to àn và kh§ thi s' tuîn theo t‚t c§ c⁄c quy tr ình và ¢⁄nh
giá nh� ¢ ã ¢´ ra cho to àn b� nghi ên c¤u trong Ph£n 5.0. Ngoài ra, sau khi ¢� »c tuyÞn
chàn, nh�ng ¢⁄nh gi⁄ lîm s àng và xét nghi�m ¢ � »c li�t k â d� Éi ¢îy s' ¢ � »c ti�n h ành
hàng tu£n trong 4 tu£n ¢£u ¢Ûi vÉi ng � �i tham gia ¡ c§ 2 nh¿m nghi ên c¤u. `⁄nh gi⁄
ng� �i tham gia ¡ nh¿m ¢i´u trfi HTT-NH s' cho phåp so s⁄nh vÉi nh�ng ng � �i ¡ nh¿m
¢i´u trfiHTT-DH và gi§m tÛi ¢a sØ kh⁄c bi�t v´ sÛ l£n li ên l�c v ˛ ¢ �n thªm kh⁄m gi�a 2
nhóm.

Nh�ng ¢⁄ nh giá sau s' ¢ � »c ti�n h ành:

 Ti´n sÑ b�nh l• trong quá trình nghiên c¤u
 Khám thØc thÞ tùy theo tri�u ch¤ng
 Xét nghi�m huy�t hàc (Công th¤c m⁄u to àn ph£n [CBC] và sÛ l � »ng tiÞu c£u )
 Sinh hóa máu (creatinine)
 Ch¤c nªng gan (ALT, bilirubin)
 Xét nghi�m n � Éc tiÞu t ìm ch‚t gîy nghi�n
 `⁄nh giá t�n h�i v´ mÚt xã h�i ¢Ûi vÉi ng� �i tham gia
 `⁄nh gi⁄ v ´ m¤c ¢� ch‚p nh ”n t�i tu£n th¤ 4

Qu§n l•, b⁄o c⁄o v à rà soát các tác dÒng phÒ và các tác h�i v´ mÚt x ã h�i s' ¢ � »c thØc
hi�n theo quy tr ình cµa nghi ên c¤u trong Ph£n 6.0.

M›i ng � �i tham gia nghi ên c¤u s' ho àn thành m�t ¢⁄nh gi⁄ sØch‚p nh”n can thi�p t�i th�i
¢iÞm k�t thÓc tu£n th¤ 4 tham gia nghi ên c¤u. Nh�ng nhîn vi ên nghiên c¤u khòng t rØc ti�p
ti�n h ˛nh t� v ‚n v˛ ¢i ´u trfi s' ti�n h ˛nh ¢⁄nh gi⁄ n˛y.
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M¤c ¢� tuîn thµ ¢Ûi vÉi c⁄c th ành ph£n cµa can thi�p s' ¢ � »c ¢o l� �ng bÙng vi�c tham
gia ¢£y ¢µ vào các bu�i t � v‚n c⁄ nhîn v à nh�ng l£n nh”n thuÛc ¢i´u trfi theo k� ho�ch
trong 4 tu£n ¢£u tham gia nghiên c¤u.

3. QUóN THô NGHI ÊN C¸U

Qu£n thÞ ¢ƒch cµa nghiên c¤u s' l à nh�ng ng � �i nghi�n chƒch l� thu�c CDTP ¢ � »c tuyÞn chàn trong
c�ng ¢“ng bÙng m�t sÛ ph�—ng ph⁄p bao g “m ti�p c”n c�ng ¢“ng, qu§ng c⁄o v à chàn m…u tØ d…n dØt t�i
nh�ng n —i c¿ m”t ¢� sÑ dÒng ma tÓy v ˛ HIV/AIDS cao. Ng� �i tham gia s' ¢ � »c lØa chàn cªn c¤ theo
các tiêu chí trong Ph£n 3.1 và 3.2. Hà s' ¢ � »c tuyÞn chàn, s àng làc v à tham gia nghiên c¤u nh� mò t §
trong Ph£n 3.4. C⁄c v‚n ¢´ li ân quan ¢ �n vi�c duy tr ì tham gia nghiên c¤u và dŒng tham gia nghiên c¤u
¢� »c mò t§ l£n l � »t trong Ph£n 3.5 và 3.6.

Ng� �i tham gia s' ¢ � »c tuyÞn chàn t�i c⁄c ¢fia bàn nghiên c¤u cµa HPTN ƒt nh‚t l à t�i Trung QuÛc v à Thái
Lan. Các ¢fia bàn nghiên c¤u kh⁄c s' ¢ � »c lØa chàn th âm trong t�—ng lai.

Theo mô t§ trong Ph£n 7, nh¿m xîy dØng ¢´ c�—ng nghiên c¤u, Ban theo dõi nghiên c¤u cµa HPTN
(SMC) và Ban theo dõi an toàn và d� li�u NIAID s' theo d õi tÛc ¢� tuyÞn chàn ng� �i tham gia nghi ên
c¤u cøng nh� t ‰ l� huy�t thanh d�—ng tƒnh vÉi HIV. VÉi nh�ng khuy�n nghfi cµa m�t hoÚc nhi´u nh¿m
trên, n�u c¿ v‚n ¢´ v´ tuyÞn chàn t�i m�t ¢fia bàn nghiên c¤u nào, nhóm ¢´ c�—ng nghiên c¤u s' cîn
nhØc xem c¿ chuyÞn m�t sÛ l � »ng ¢Ûi t � »ng ¢ƒch c£n tuyÞn chàn tŒ ¢fia bàn nghiên c¤u này sang ¢fia
bàn nghiên c¤u kh⁄c ¢Þ ¢§m b§o ¢�t ¢ � »c c˚ m…u chung ¢Óng k� ho�ch.

3.1 Tiêu chu»n l�a chòn

 TŒ18 tu�i tr¡ l ên
 Có kh§ nªng ch‚p thu”n tham gia nghi ên c¤u bÙng vªn b§n
 Không nhi–m HIV ¢� »c khßng ¢finh b¡i k�t qu§ cµa hai test nhanh khác nhau trên m…u xåt

nghi�m l‚y trong v òng 28 ngày kÞ tÑ khi ¢� »c chàn v ào nghiên c¤u
 `⁄p ¤ng c⁄c ti êu chu¶n ch¶n ¢o⁄n l� thu�c ma tÓy, theo ¢finh nghüa cµa H� Éng d…nthÛ ng kê

và ch¶n ¢o⁄n c⁄c rÛi lo�n tîm th£n, in l£n th¤ 4 (DSM-IV), do bác sð cµa nghi ên c¤u xác
¢finh.

 Xét nghi�m n � Éc tiÞu d �—ng tƒnh vÉi c⁄c d…n ch‚t thuÛc phi�n
 Tiêm chích các CDTP ít nh‚t 12 l£n trong 28 ngày qua, theo tØ b⁄o c⁄o
 ` Ûi vÉi phÒ n�, c¿ bÙng ch¤ng cho th‚y khòng c¿ kh§ nªng c¿ thai hoÚc tØ b⁄o c⁄o muÛn

dùng m�t bi�n ph⁄p tr⁄nh thai hi�u qu§ trong v òng 12 tháng ¢£u tham gia nghiên c¤u
 Có thÞ cung c‚p thòng tin li ên l�c v à ch‚p nh”n ¢Þ nhîn vi ên nghiên c¤u liên h� khi c£n thi�t
 Xác nh”n rÙng hà c¿ k� ho�ch ¢Þ ¢�n tham gia nghi ên c¤u trong ƒt nh‚t 2 nªm

3.2 Các tiêu chu»n lo�i trı

 Hi�n nay hoÚc trong th�i gian g£n ¢îy (trong v òng 12 tu£n) ¢ã hoÚc ¢ang ¢� »c ¢i´u trfi l�
thu�c CDTP b Ùng methadone, LAAM, buprenorphine, naltrexone, hoÚc n almefene có sØ
h� Éng d…n cµa thày thuÛc, theo nh � t Ø b⁄o c⁄o.

 `ang tham gia m �t nghi ên c¤u kh⁄c v´ dØ ph òng HIV hoÚc nghiên c¤u can thi�p v´ sÑ dÒng
ma túy

 ` ã ¢� »c ch¶n ¢o⁄n lâm sàng là dfi ¤ng vÉi buprenorphine hoÚc naloxone, theo tØ b⁄o c⁄o
 ` µ tiêu chu¶n DSM-IV ¢Þ ch¶n ¢o⁄n là l� thu�c r � »u hoÚc benzodiazepine; l� thu�c c⁄c ch‚t

gây nghi�n kh⁄c (trŒ thuÛc l⁄) m à c£n ph§i xÑ lƒ ngay, theo ¢⁄nh gi⁄ c µa b⁄c sð nghi ên c¤u
 `ang tiâm chƒch ch ‚t gîy nghi�n kh⁄ c ngoài CDTP trên 2 l£n trong 28 ngày qua, theo tØ b⁄o

cáo
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 RÛi lo�n tîm th£n hoÚc gi§m nh”n th¤c ¡ m¤c ¢� c¿ thÞ §nh h � ¡ng tÉi kh§ nªng tuân thµ c⁄ c
quy trình và lfichtham gia nghiên c¤u, theo ¢⁄nh gi⁄ c µa b⁄c sð nghi ên c¤u

 `ang c ó thai hoÚc cho con bÓ
 Suy th”n c‚p , mãn, theo ¢⁄nh gi⁄ c µa b⁄c sð nghi ên c¤u
 ALT cao h—n 3 l£n giÉi h�n trên cµa gi⁄ trfi b ình th� �ng
 Hemoglobin d� Éi 8g/dL ¢Ûi vÉi nam , d� Éi 7g/dL ¢Ûi vÉi n�
 SÛ l � »ng tiÞu c£u d � Éi 50,000/mm3
 Bilirubin toàn ph£n cao h—n 2,5 l£n so vÉi giÉi h�n trên cµa gi⁄ trfi b ình th� �ng
 Có các rÛi lo�n thØc thÞ hoÚc tîm th£n n ào mà theo ý ki�n cµa nghi ên c¤u viên, có thÞ khi�n

cho vi�c tham gia nghi ên c¤u là không an toàn, hoÚc §nh h � ¡ng ¢�n mÒc ti êu hoÚc di–n gi§i
k�t qu§ cµa nghi ên c¤u

3.2.1 Phß nö v à v¤n �� tr ánh thai

BUP/NX là thuÛc ¢ � »c x�p v ào Nh¿m C ¢Ûi vÉi thai nghén. T⁄c ¢ �ng cµa thuÛc lên quá
trình phát triÞn b ˛o thai ch�a ¢� »c nghiên c¤u toàn di�n ; vì v”y phÒ n� chÆ ¢� »c tham gia
nghiên c¤u n�u hà khòng thÞ c¿ thai hoÚc ¢ang sÑ dÒng , hoÚ c muÛ n sÑ dÒng m�t bi�n ph⁄p
tránh thai có thÞ ch‚p nh”n ¢� »c trong 12 th⁄ng ¢ £u tham gia nghiên c¤u. C⁄c ph �—ng ph⁄p
tránh thai sþn c¿ t�i ¢fia ¢fia bàn nghiên c¤u có thÞ kh⁄c nhau, nh�ng nh �ng bi�n ph⁄p có thÞ
ch‚p nh”n ¢� »c bao g“m, nh�ng khòng ch Æ giÉi h�n trong nh�ng bi�n ph⁄p n ày, là li�u
pháp hormone, các bi �n ph⁄p sÑ dÒng m ˛ng ngªn (m˛ng ngªn îm ¢ �o hoÚc bao cao su),
dÒng cÒ tÑ cung v à hoàn toàn kiêng nhfin sinh ho�t tình dÒc. Nh�ng phÒ n� b⁄o c⁄o rÙng hà
sÑ dÒng bi�n ph⁄p ki êng nhfin s' ¢� »c t� v ‚n v´ c⁄c bi�n ph⁄p t r⁄nh thai v˛ ¢� »c hói xem
hà c¿ muÛn sÑ dÒng m�t bi�n ph⁄p tr⁄nh thai hi�u qu§ h —n trong tr��ng h»p hà c¿ quan h�
tình dÒc khòng. Bao cao su nam s' ¢ � »c cung c‚p t�i c⁄c ¢fia¢fia bàn nghiên c¤u cùng vÉi
giÉi thi�u ¢�n c⁄c dfich vÒ k� ho�ch h¿a gia ¢ ình. N�u m�t phÒ n� có thai trong th�i gian
nghiên c¤u v˛ ¢ang ¢� »c ¢i´u trfi thuÛc, chfi ‚y s' ti�p tÒc ¢ � »c theo dõi trong nghiên c¤u
nh� b ình th� �ng, nh�ng s ' ¢ � »c gi§m li´u BUP/NX d£n và chuyÞn ti�p tÉi c⁄c dfich vÒ
chªm s¿c phŁ h »p. PhÒ n� c¿ thai cøng ¢ � »c t� v ‚n v´ nguy c — v˛ l»i ƒch cµa ¢i´u trfi ma
túy trong khi mang thai và s ' ¢ � »c giÉi thi�u ¢�n m�t dfich vÒ ¢i´u trfi kh⁄c bao g“m
methadone và buprenorphine (không s Ñ dÒng naloxone) n�u có. K�t qu§ cµa thai nghån s'
¢� »c khßng ¢finhdØa vào báo cáo mi�ng cµa ng � � i tham gia n�u có thÞ ¢� »c.

3.3 Quá trình tuyÆn chòn

TuyÞn chàn c¿ thÞ thòng qua ti�p c”n c�ng ¢“ng, qu§n g cáo, chàn m…u tØ d…n dØt (ph�—ng ph⁄p
hòn tuy�t lªn), ph �—ng ph⁄p này khuy�n khƒch ng� �i NCMT ¢ã tham gia sàng làc ¢£u v ˛o ¢�a b �n
chích cµa hà ¢� n ¢fia bàn nghiên c¤u. C⁄c chi�n l � »c tuyÞn chàn n ˛y ¢ã thành công trong các
nghiên c¤u HPTN 033 và 037. M›i ¢fia bàn nghiên c¤u s' tØ xîy dØng k� ho�ch tuyÞn chàn tr � Éc
khi bØt ¢£u nghi ên c¤u.

Các nhân viên ti�p c”n c�ng ¢“ng s' ¢¿ng vai tr ò chµ y�u trong ho�t ¢�ng tuyÞn chàn. Nh�ng
nhân viên này s ' ¢ � »c t”p hu‚n ¢Þ khòng tØ lØa chàn nh�ng c⁄ nhîn theo ti êu chu¶n v´ Àng � �i sÑ
dÒng ma tÓyˆ cµa hà, m à hà s' cung c‚p thòng tin cho m�t lo�t c⁄c c⁄ nhîn v ˛ ¢ �ng vi ên hà
chuyÞn nh�ng thòng tin n ày cho nh�ng ng � �i khác trong c�ng ¢“ng. Nhîn vi ên ti�p c”n c�ng
¢“ng c¿ thÞ l à nhân viên nghiên c¤u ¢� »c tuyÞn chàn tŒ c�ng ¢“ng v à ph§i c¿ ki�n th¤c v´ c⁄c
dfich vÒ y t� v ˛ ¢i ´u trfi l�m dÒng ma tÓy trong c�ng ¢“ng cøng nh � chính sách ¡ ¢fia ph�—ng v́
ng� �i sÑ dÒng ma tÓy. Tr ong nghiên c¤u này, hà s' ¢ � »c t”p hu‚n v´ ph �—ng ph⁄p ti �p c”n v à
giao ti�p vÉi nh�ng ng� �i tham gia ti´m nªng, an to àn cá nhân và t£m quan tràng cµa vi�c b§o
m”t thòng tin. Nhîn vi ên ti�p c”n c�ng ¢“ng s' x⁄c ¢finh v à xây dØng c⁄c chi�n l � »c ti�p c”n vÉi
c⁄c c— s¡ v à t� ch¤c th � �ng ¢ � »c ng� �i sÑ dÒng ma tÓy sÑ dÒng. T�i nh�ng n—inày, nhân viên
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ti�p c”n c�ng ¢“ng s' cung c‚p c⁄c thòng tin c— b§n v´ nghiên c¤u bÙng n¿i chuy�n trØc ti�p,
hoÚc bÙng t ài li�u vªn b§n ¢ ã ¢� »c phê duy�t b¡i Ban xét duy�t ¢�o ¢¤c nghiên c¤u (IRB) hoÚc
ÿy ban ¢�o ¢¤c (EC). Hà s' cung c‚p c⁄c thòng tin v´ c⁄c dfich vÒ ¢i´u trfi l�m dÒng ma tÓy sþn
có t�i c�ng ¢“ng v à khuy�n khƒch ng� �i tham gia ti´m nªng tham gia s àng làc t�i ¢fia bàn nghiên
c¤u t�i ¢fia ph�—ng.

3.4 Quá trình sàng lòc và tuyÆn chòn

T�ng sÛ 1500 ng � �i tham gia s' ¢ � »c lØa chàn v ào nghiên c¤u t�i t‚t c§ c⁄c ¢fia bàn nghiên c¤u.
Chi ti�t v´ ho�t ¢�ng s àng làc s' ¢ � »c mò t§ trong h � Éng d…nQuy trình ¢Úc th ù cho nghiên c¤u
(SSP). Vi�c s àng làc s' ¢ � »c ti�n h ành trong l£n ¢£u hoÚc m�t v ài l£n ¢�n ¢fiabàn nghiên c¤u. B‚t
kÞ vi�c s àng làc ¢ � »c hoàn thành trong bao nhiêu l£n ¢�n ¢fia bàn nghiên c¤u, ng� �i tham gia ph§i
¢� »c lØa chàn tham gia trong v òng 28 ngày kÞ tŒ ngày l‚y m⁄u l àm xét nghi�m HIV. Nh�ng ng� �i
tham gia khòng ¢� »c lØa chàn trong vòng 28 ngày hoÚc nh�ng ng � �i khòng ¢µ tiêu chu¶n tuyÞn
chàn c¿ thÞ ¢ � »c ¢⁄nh gi⁄ l�i m�t l£n. S àng làc l�i c¿ thÞ ¢ � »c ti�n h ành sau 30 ngày kÞ tŒ ngày
l‚y m⁄u s àng làc ¢£u ti ên.

Bu�i s àng l�c:

Nh�ng ng� �i tham gia ti´m nªng c¿ mÚt t�i ¢fi a bàn nghiên c¤u s' ¢ � »c giÉi thi�u s — l�»c v´ nghi ên
c¤u. Nh�ng ng � �i c¿ mong muÛn tham gia nghi ên c¤u s' ¢ � »c yêu c£u k• ch‚p thu”n tham gia s àng
làc tr � Éc khi ti�n h ành b‚t c¤ quy tr ình sàng làc hay xåt nghi�m n ào trong nghiên c¤u. M…u ch‚p
thu”n tham gia sàng làc ¢ � »c bao g“m trong PhÒ lÒc III. Qu⁄ tr ình sàng làc c¿ thÞ bfi ch‚m d¤t n�u
ng� �i tham gia ¢ � »c x⁄c ¢finh là không ¢µ các tiêu chu¶n lØa chàn sau khi ho ˛n th˛nh ¢⁄nh gi⁄ s˛ng
làc c⁄ nhîn. Tuy nhi ân, t� v ‚n và xét nghi�m HIV s' ¢ � »c cung c‚p cho t‚ t c§ ng� �i tham gia cam
k�t tham gia s àng làc. Nh�ng ng � �i ¢µ các tiêu chu¶n sàng làc ban ¢£u cµa nghi ên c¤u, bao g“m
ch¶n ¢o⁄n l� thu�c CDTP, s' ¢ � »c yêu c£u cung c‚p thòng tin nhîn kh¶u hàc v à thòng tin c� trÓ ;
phóng v‚n ¢⁄nh gi⁄ nguy c — s' ¢ � »c ti�n h ành tr� Éc khi t � v ‚n và xét nghi�m HIV. M�t m…u n� Éc
tiÞu s' ¢ � »c l‚y ¢Þ xåt nghi�m ch¶n ¢o⁄n thai (cho t‚t c§ ng� �i tham gia n�) v à xét nghi�m tìm
CDTP và các ch‚t gîy nghi�n khác. M…u m⁄u s' ¢� »c chuyÞn ¢�n ph òng xét nghi�m t�i ¢fia ph �—ng
¢Þ l àm các xét nghi�m còng th¤c m⁄u, sÛ l � »ng tiÞu c£u, vi êm gan và các xét nghi �m ch¤c nªng gan
và th”n.

N�u c¿ thÞ, ng � �i tham gia s' ¢ � »c tr§ k�t qu§ xåt nghi�m nhanh HIV v˛ t� v ‚n sau xåt nghi�m
trong ngày l‚y m⁄u. Nh�ng ng � �i c¿ k�t qu§ d �—ng tƒnh vÉi 1 hoÚc c§ 2 m…u xét nghi�m nhanh,
m…u m⁄u cµa hà s' ¢ � »c gÑi l àm xét nghi�m khßng ¢finh. Nh�ng ng � �i n ˛y khòng ¢ µ ti êu chu¶n
tham gia nghiên c¤u nh�ng s ' ¢ � »c cung c‚p xåt nghi�m khßng ¢finh v à chuyÞn ti�p tÉi c⁄c dfich vÒ
h› tr» nh � mò t § trong Ph£n 1.2.1; tuy nhiên, hà c ó thÞ ¢ � »c ¢⁄nh gi⁄ l�i nh � yâu c £u cµa ¢´ c �—ng
n�u k�t qu§ xåt nghi�m Western blot l à âm tính. C�n t�ch c�c th�o lu�n v�i t�t c� d�ch v� y t� v à
d�ch v� �i�u tr� nghi�n cho ng � �i s� d�ng ma t¡y. Chuy£n ti�p t�i nh¥ng d�ch v� n ày sƒ � � §c ti�n
hành b¤i nh' n viên nghiên c“u khi c�n thi�t v à khi ng� �i tham gia y êu c�u. Nh¥ng ng � �i tham gia
ti�m n›ng cfi k�t qu� x–t nghi�m HIV 'm t�nh sƒ � � §c ti�n h ành sàng lµc s'u h ¶n, bao g„m kh”m
th�c th£ v » �”nh gi” ti �n s� b�nh. Nh¥ng t ình tr…ng b�nh l‰ �ang m¾c, nh� suy g i�m ch“c n›ng h¿
h�p cfi th£ l » nguyÀn nh'n � £ lo…i tr` thêm m´t sˆ ng � �i. Khi c�n thi�t, b ác s˜ nghi ên c“u cfi th£
khám ho¯c x–t nghi�m th Àm � £ kh˘ng ��nh tr � �c khi � �a ra quy �t ��nh cuˆi c ùng v� vi�c � ˙ tiêu
chu¨n nghi ên c“u.

T…i m´t sˆ� �a bàn nghiên c“u, c”c x–t nghi�m th›m d ò sƒ � � §c ti�n h ành trên mÉu b�nh ph¨m c˙a
nh¥ng ng� �i � ã �� §c kh˘ng ��nh l » HIV d�¶ng t�nh trong qu” tr ình sàng lµc. C”c x–t nghi�m n ày
�� §c ti�n h ành trên m´t �§t b�nh ph¨m sƒ cung c�p sˆ li�u c¾t ngang � �c t�nh v� t¸ l� nhiÌm m� i
trong qu�n th£ ng � �i NCMT. V ì xét nghi�m s àng lµc t ìm bˇng ch“ng v� t ình tr…ng nhiÌm hi�n t…i
kh¿ng �� §c s� d�ng v�i m�c ��ch �i�u tr�, nh¥ng k�t qu� n ày sƒ kh¿ng � � §c cung c�p cho ng � �i
tham gia.
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Bu�i c hia ng�u nhi ên và tuy�n ch�n vào nghiên c�u

Ng� �i tham gia sƒ � � §c yêu c�u quay l…i sau kho�ng 1 tu�n �£ nh�n k�t qu� x–t nghi�m. Nh¥ng
ng� �i � ˙ tiêu chu¨n nghi ên c“u sƒ � � §c yêu c�u k‰b� n ch�p thu�n tham gia nghi ên c“u sau khi
nhân viên nghiên c“u gi�i th�c h cho hµ v à hµ � ã tr� l�i xong B ´ c'u hÒi ng¾n �”nh gi” hi£u bi�t v�
vi�c ch�p thu�n tham gia nghi ên c“u. Ng� �i tham gia sƒ � � §c yêu c�u ho »n th»nh �i �u tra l � §ng
giá v� B ´ c'u hÒi ng¾n nfii tr ên sau khi � ã ký cam k�t tham gia. Nh¥ng ng � �i cfi x–t nghi�m vi êm
gan B (HBV) âm tính sƒ � � §c tiêm li�u v¾c xi n viÀm gan B � �u ti ên. Ph� n¥ sƒ � � §c làm m´t x–t
nghi�m ch¨n �o”n thai tr � �c khi k‰ch�p thu�n tham gia, và n�u k�t qu� 'm t�nh, hµ � � §c tuy£n
chµn v ào nghiên c“u. MÉu b� n ch�p thu�n tham gia nghi ên c“u � � §c trình bày ¤ Ph� l�c III. N�u
ng� �i tham gia � „ng ý tham gia, anh/ch� �y sƒ � � §c chia vào 1 trong 2 nhfim �i �u tr� c›n c“ theo
cách chia ngÉu nhi ên do SDMC xây d�ng. Ö i�u tr� BUP/NX �� §c b¾t ��u ngay trong ngày chia
ngÉu nhi ên cho c� hai nhóm. N�u kh¿ng b¾t ��u �i�u tr� trong ng ày ký ch�p thu�n tham gia nghiên
c“u , vi�c chia ngÉu nhi ên c�n ph�i ho ãn l…i.Ö �a bàn nghiên c“u cÚng sƒ l�p k� ho…ch cho c”c buÛi
t� v �n �£ có th£ b¾t ��u buÛi t� v �n � �u ti ên trong cùng ngày, ho¯c trong v òng 1 tu�n k£ t` ngày
chia ngÉu nhi ên.

3.5 Duy trì tham gia nghiên c �u

Khi ng� �i tham gia � � §c ch�p thu�n tham gia nghi ên c“u, � �a bàn nghiên c“u sƒ ti�n h ành mµi
bi�n ph”p �£ duy tr ì s� tham gia nghi ên c“u c˙a hµ trong suˆt th�i gian nghi ên c“u (104 ��n 156
tu�n, t ùy theo th�i �i£m anh/ch� �y b¾t ��u tham gia nghi ên c“u) �£ gi �m thi£u các sai sˆ li ên
quang � �n vi�c bÒ cu´c. T¸ l� duy tr ì tham gia nghiên c“u �t nh�t l à 90% t…i tu�n th“ 104 là m�c
tiÀu � ¯t ra �ˆi v�i nh¥ng ng � �i tham gia c òn sˆng trong suˆt th�i gian nghi ên c“u. Nh'n vi ên � �a
bàn nghiên c“u ch�u tr”ch nhi�m x'y d �ng v à ti�n h ành các quy trình ho…t �´ng chu¨n c˙a ��a
ph�¶ng � £ �…t �� §c m�c ti êu này. Các thành ph �n c˙a nh¥ng quy tr ình này bao g„m:

 Gi�i th�ch k˜ v� l�ch tham gia nghiên c“u và nh¥ng quy trình c�n thi�t trong qu” tr ình ký ch�p
thu�n tham gia, và nh¾ c l…i trong mªi l�n g¯p v� sau.

 Gi�i th�ch k˜ v� qu” tr ình chia ngÉu nhi ên và nêu rõ rˇng c� nh'n vi ên nghiên c“u và ng� �i
tham gia � �u kh¿ng th£ l�a chµn ph �¶ng ph”p �i �u tr� cho hµ.

 Gi�i th�ch k˜ v� t�m quan trµng c˙a c� 2 nhfim nghi ên c“u �ˆi v�i s� thành công chung c˙a
nghiên c“u.

 Thu th�p c”c th¿ng tin v� n ¶i c� tr¡ trong buÛi x–t nghi�m tr � �c khi tham gia v à liên t�c
c�p nh�t thông tin này trong mªi buÛi ��n sau �fi.

 Vƒ s¶ � „ �£ ��nh v� n¶i ¤ c˙a ng � �i tham gia nghi ên c“u và các mˆc khác.
 Ti� n hành các bi�n ph”p th�ch h§p v à k�p th�i �£ nh¾c nh¤ vi�c duy trì tham gia.
 Tìm l…i ngay sau khi ng� �i tham gia bÒ lä cu´c hån.
 Huy � ´ng c”c nh'n vi ên ti�p c�n c´ng �„ng � ã �� §c t�p hu�n hay æng � �i theo d�uç �£ li ên h�

tr�c ti�p v�i ng � �i tham gia t…i nhà c˙a hµ v à/ho¯c t…i c”c ��a �i£m kh”c trong c´ng �„ng.
 Th� �ng xuy ên thông tin liên l…c v�i c´ng �„ng t…i n¶i nghiÀn c “u �£ n'ng cao nh�n th“c v�

HIV/AIDS và gi�i th�ch v� m�c ��ch nghi ên c“u d� ph òng HIV và t�m quan trµng c˙a vi�c
hoàn thành các buÛi ��n tham gia nghi ên c“u.

3.5.1 B÷ lâ bułi �i�u tr�

Ng� �i tham gia ¤ c� 2 nhfim kh¿ng ��n tham gia nghi ên c“u trên 2 tu�n cfi th£ ti�p t�c các
buÛi t � v �n h àng tu�n (trong 12 tu�n ��u tham gia) v » t� v �n h »ng th”ng. Ng� �i tham gia
trong nhfim �i �u tr� HTT-DH sƒ � � §c xem xét khi hµ quay l…i cfi th£ �� §c ti�p t�c �i�u tr�
d�a tr ên lâm sàng sau khi có ý ki �n c˙a PSRT, nh�ng cfi th £ c�n kh¤i li�u l…i. Kh¿ng �i �u
tr� BUP/NX quá 52 tu�n k£ t` khi tuy£n vào nghiên c“u.

N�u ng � �i tham gia trong nhfim �i �u tr� HTT-DH bÒ �i�u tr� tr ên 2 tu�n l�n th“ 2, nhân
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viên nghiên c“u c�n b”o c”o �£ PSRT xem xét. PSRT sƒ c'n nh¾c t`ng tr � �ng h§p c� th£
� £ quy�t ��nh sƒ ch�m d“t hay b¾t ��u �i�u tr� l…i. Nh¥ng ng � �i n ày có th£ ti�p t�c c”c
buÛi t � v �n v à các buÛi theo d õi th� �ng x uyên theo k� ho…ch.

Nh¥ng ng� �i tham gia ch�m d“t �i�u tr� BUP/NX ho¯c t � v �n tr � �c th�i h…nk�t th¡c
nghiên c“u theo k� ho…ch,b�t k£ nguy ên nhân hay ¤ nhfim nghiên c“u nào � �u sƒ � � §c
yêu c�u ti�p t�c tham gia c”c buÛi t � v �n h àng tháng và các buÛi theo dõi � �nh kº nh � k �
ho…ch ban ��u tr` nh¥ng tr � �ng h§p �¯c bi�t. Nh¥ng ng� �i tham gia n »y kh¿ng �� §c
sàng lµ c l…i �£ tham gia nghiên c“u.

3.6 Rút lui kh÷i nghi ên c�u

Ng� �i tham gia cfi th£ t� nguy�n rút lui khÒi nghiên c“u v�i b�t c“ l‰ do n ào t…i b�t c“th�i �i£m
nào. Nghiên c“u viên t…i� �a bàn nghiên c“u cÚng cfi th£ r¡t ng � �i tham gia ra khÒi nghi ên c“u ch�
v�i m�c ��ch b�o v� s� an to àn và l§i �ch c˙a ng � �i tham gia v à/ho¯c nh'n vi ên nghiên c“u và ch�
sau khi xin ý ki�n c˙a Ch˙ nhi� m � � tài, Cán b´ Y t� , Ng� �i thˆng k ê c˙a �� c �¶ng nghiÀn c “u và
Nhân viên Ö � tài nghiên c“u c˙a Trung t'm �i �u hành v» �i �u phˆi m…ng l� � i HPTN (CORE).
Vi�c tham gia nghi ên c“u cÚng cfi th£ b� ch�m d“t n�u nh à tài tr§, c¶ quan cfi th¨m quy�n c˙a
chính ph˙, ho¯c IRB/EC t…i� �a bàn nghiên c“u ch�m d“t nghi ên c“u s�m.

T�t c� c”c nª l�c ph ù h§p sƒ � � §c ti�n h »nh � £ ho»n th»nh �”nh gi” cu ˆi c îng (nh� m¿ t � trong
Ph�n 5.6) �ˆi v�i ng � �i ch�m d“t tham gia nghi ên c“u tr � �c buÛi �”nh gi” cuˆi c ùng theo k�
ho…ch. Nh'n viên nghiên c“u sƒ ghi l…ilý do rút khÒi nghi ên c“u vào h„ s¶ nghiÀn c “u c˙a ng � �i
tham gia. Nh¥ng ng� �i t� nguy�n rút lui khÒi n ghiên c“u kh¿ng � � §c ph–p tham gia sàng lµc l…i
n¥a, nh�ng n �u � � §c ph–p, cfi th£ x–t nghi�m HIV .

Ng� �i tham gia ch�m d“t �i�u tr� BUP/NX ho¯ c t� v �n tr � �c th�i �i£m k�t th¡c tham gia nghi ên
c“u, kh¿ng ph'n bi�t nhfim nghi ên c“u ho¯c nguy ên nhân, sƒ � � §c yêu c�u ho àn thành các buÛi
theo dõi và �”nh gi” nh� k � ho…ch ban ��u tr` khi cfi h� �ng dÉn kh”c.

4. ‹I ˙U TRœ/CAN THIüP NGHI ÊN C¸U

Thông tin chi ti�t v� can thi�p/ �i �u tr� cho mªi nhfim nghi ên c“u và quy trình th�c hi�n � � §c trình bày
trong các tài li�u h � �ng dÉn ri êng.

4.1 Tuân th�

C�n �…t m“c �´ tu'n th˙ cao �ˆi v�i �i �u tr�/ can thi�p �£ có th£ x”c � �nh hi�u qu� c˙a mªi nhfim
trong d� ph òng lây nhiÌm HIV. M�c tiêu là theo dõi tuân th˙ v» � …t m“c tu'n th˙ cao nh�t mà
không c�n s� d�ng quá nhi�u ngu„n l�c, kh¿ng b�n v¥ng, �i�u cfi th£ khi�n c”c k�t qu� c˙a th�
nghi�m n ày không nhân r´ng � � §c. Tuân th˙ � � §c theo dõi c›n c“ vào vi�c cfi m¯t t…i c”cbuÛi t �
v�n v à c�p ph”t thuˆc BUP/NX. B ên c…nh �fi, nh'n viên nghiên c“u sƒ t� v �n v� t�m quan trµng
c˙a mªi nhfim �i�u tr� v » x”c � �nh nguyên nhân không có m¯t t…i c”c buÛi ��n tham gia nghi ên c“u
theo l�ch hån.

Ng� �i l àm lâm sàng sƒ theo dõi tuân th˙ phác � „ �i�u tr� bˇng c”ch ghi nh�n t�t c� c”c buÛi �i�u
tr�. T� v �n vi ên sƒ theo dõi vi�c tham gia c”c buÛi t � v �n h àng tu�n v à hàng tháng. Khi m´t ng � �i
tham gia nghiên c“u bÒ m´t buÛi, cfi th£ l à buÛi ph”t thuˆc hay buÛi t � v �n, nh'n vi ên sƒ tìm cách
liên l…c v�i ng� �i tham gia trong v òng 1 ngày � £ �¯t l…i l�ch ��n tham gia nghi ên c“u.
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4.2 Mô t� Can thi�p t ¥ v¤n

L� thu´c CDTP l à m´t t ình tr…ng b�nh l‰ m…n tính c�n � � §c can thi�p. V ì vây, t�t c� ng � �i tham
gia sƒ � � §c �i�u tr� bˇng thuˆc v » t� v �n gi�m nguy c¶. T� v �n sƒ � � §c th�c hi�n th¿ng qua c”c
buÛi t � v �n c” nh'n d�a tr ên mô hình d� ph òng tái nghi�n. N´i dung h � �ng dÉn t � v �n � � §c r¡t ra
t` nhi�u nghi ên c“u kh”c nhau nh � EXPLORE, Öi �u tr� Cocaine phˆi h§p c˙a NIDA, v à Nghiên
c“u HPTN 037, nh¥ng nghi ên c“u � ã �� §c ch“ng tÒ �´ ch�p thu�n cao t…i Th”i Lan cho nhfim
NCMT. Trong nghiên c“u c˙a NIDA ,31 nh¥ng ng� �i l…m d�ng cocaine � � §c chia ngÉu nhi ên vào
nhfim t� v �n c” nh'n v� ma t¡y ho¯c 1 trong 2 li�u ph”p t'm l‰ t›ng c� �ng khác, li�u ph”p hª tr§
c�m x¡c h o¯c li�u ph”p nh�n th“c. Nghi ên c“u này k�t lu�n rˇng t � v �n c” nh'n cho k�t qu� d`ng
s� d�ng ma t¡y t �¶ng ��¶ng ho ¯c tˆt h¶n so v�i li�u ph”p t'm l‰ t›ng c� �ng .

T� v �n c” nh'n v� ma t¡y t�p trung v ào các tri�u ch“ng nghi�n v à rˆi lo…n ch“c n›ng, và vào c�u
trúc và n´i dung c˙a ch �¶ng tr ình ph�c h„i cho b�nh nh'n. M¿ h ình t� v �n � � §c th�c hi�n trong
kho�ng th�i gian gi�i h…n v à t�p trung v ào vi�c thay �Ûi h ành vi. Nó cung c�p cho ng� �i tham gia
chi�n l � §c � £ �ˆi phfi và công c� cho vi�c ph�c h„i, th¡c �¨y các chi�n l � §c t� l�c. M�c ��ch ��u
tiên c˙a t � v �n nghi�n l à giúp ng� �i nghi�n ng`ng s� d�ng ma t¡y và duy trì �� §c vi�c �fi . M�c
��ch th “ hai l » gi¡p ng� �i nghi�n ph�c h„i l…inh¥ng tÛn h…i do vi�c nghi�n ma t¡y g'y ra trong
cu´c sˆng c˙a hµ.

Trong quá trình t� v �n, t � v �n vi ên sƒ cung c�p cho ng � �i tham gia ¤ mªi nhfim  nghi ên c“u th¿ng
tin v� c”c l�a chµn �i�u tr� cai nghi�n sın cfi trong c´ng �„ng nh � gi�i �´c kh¿ng d ùng thuˆc, các
ch�¶ng tr ình gi�i �´c ho¯c duy trì bˇng methadone . Ö £ chu¨n hfia vi�c chuy£n ti�p ng� �i tham gia ,
trong h� �ng dÉn t� v �n cfi m´t �o…n l�i tho…i cho vi�c này. Nh¥ng ng� �i tham gia nào l�a chµn
tham gia vào nh¥ng ch�¶ng tr ình cai nghi�n nfii tr ên sƒ ti�p t�c ho àn thành t�t c� c”c ho…t �´ng
c˙a nghi ên c“u HPTN 058, ngo…i tr` vi�c ch� m d“t s� d�ng BUP/NX � ˆi v�i ng � �i � � §c �i�u tr�
methadone ¤ c´ng �„ng. Cho � �n nay, ch �a cfi �i �u tr� methadone t…ic´ng �„ng cho ng � �i nghi�n
chích ¤ Trung Quˆc, tuy nhi ên, nh¥ng ch�¶ng tr ình th� nghi�m ph �¶ng ph”p cai nghi �n n »y �ang
�� §c x'y d�ng v à có th£ sƒ � � §c tri£n khai trong qu” trình th�c hi�n nghi ên c“u HPTN.

T� v �n nghi�n phát huy tác d�ng th¿ng qua vi�c gi¡p cho b�nh nh'n nh�n ra nh¥ng v�n �� t„n t…i
và suy nghł liÀn quan � �n nghi�n. Trong mô hình t� v �n này, b�nh nh'n là nhân tˆ cfi hi�u qu� c ˙a
s� thay �Ûi. Ch�nh b�nh nh'n l» ng� �i ph�i cfi tr”ch nhi�m th�c hi�n th »nh c¿ng ch�¶ng tr ình ph�c
h„i cho hµ. Dù rˇng x–t cho cùng, ph�c h„i l à trách nhi�m c˙a b�nh nh'n, ta vÉn khuy�n kh�ch
b�nh nh'n t�n d�ng tˆi �a tr§ gi¡p t` nh¥ng ng� �i khác bao g„m t� v �n vi ên, các chuyên gia khác,
nh¥ng ng� �i � ã cai h˘n, b…n nghi�n �ang h„i ph�c, hay ng � �i trong gia � ình.

Nh¥ng buÛi t� v �n n ày sƒ � � §c th�c hi�n hàng tu�n trong 12 tu�n � �u , sau �fi l» c”c buÛi t� v �n
hàng tháng 4 tu�n 1 l�n cho ��n h�t  tu�n th“ 52. Các buÛi t � v �n c” nh'n h àng tu�n hay h àng
tháng kéo dài kho�ng 45 ph¡t. Các buÛi t � v �n sƒ � � §c th�c h ành trong nh¥ng ph�n x'y d�ng kł
n›ng � £ gi¡p n'ng cao n›ng l�c cho ng � �i tham gia trong vi�c ch˙ �´ng t`ng b � �c gi�m h ành vi
nguy c¶ tiÀm ch�ch, x'y d �n g cho hµ kh� n›ng gi�i quy�t v�n ��, v à c�i thi�n c”c h ành vi thích
nghi nói chung. Nh¥ng c”n b´ nghi ên c“u ¤ ��a b àn sƒ xem x�t ��nh  kº v� n´i dung t � v �n v à vi�c
th�c hi�n nhˇm ��m b�o ch�t l � §ng c˙a can thi�p t � v �n.

4.2.1 TuyÆn chòn vµ �µo t �o t ¥ v¤n viên

C”c t� v �n vi ên sƒ tr¤ thành nh¥ng nh'n vi ên c˙a nghi ên c“u ph�i cfi hi£u bi�t tˆt v� th�
gi�i quan v à các ni�m tin s“c khÒe c˙a ng � �i tham gia, ph�i th£ hi�n � � §c s� quan t'm
ho¯c kh� n›ng hµc t�p �£ t � v �n cho ng � �i s� d�ng ma t¡y. Hµ c�n cfi kh� n› ng hi£u � � §c
các khía c…nh c˙a mˆi liên h� gi¥a c”c c” nh'n v à mˆi quan h� gia � ình, vai trò c˙a t ình
d�c, ti�n s� s� d�ng ma t¡y v à c�n c¤i m¤ trong khi th�o lu�n v� c”c v�n �� t ình d�c v à s�
d�ng ma t¡y t…i c”c � �a bàn nghiên c“u � ã �� §c chµn. T� v �n vi ên sƒ tham gia vào các
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buÛi � ào t…ok˜ l � äng, th�c h ành, và th� nghi�m tr � �c khi nghi ên c“u b¾t ��u. Hµ sƒ � � §c
phát nhi�u t ài li�u gi�ng d…y v� c”c y�u tˆ nguy c ¶ HIV, s � d�ng ma t¡y v à th�c h ành,
th�c h ành tình d�c an to »n, v» �i �u tr� hª tr§ ng¾n h…n và hµ cÚng sƒ � � §c cung c�p th¿ng
tin v� c”c d�ch v� sın cfi trong c´ng �„ng d ành cho ng� �i tham gia . Nh¥ng ng� � i này có
th£ yêu c�u ho¯c c�n s� gi¡p �ä chuy ên nghi�p.

4.2.2 Các bułi t ¥ v¤n hàng tháng

Các buÛi t � v �n h àng tháng sƒ � � §c b¾t ��u t` tu�n th“ 1 6 và k�t th¡c v ào tu�n th“ 52,
tuân theo m´t h� �ng dÉn chu¨n. Nh¥ng buÛi t � v �n n ày sƒ nh�n m…nh l…i v� c”c chi�n
l� §c then chˆt m » ng� �i tham gia � ã �� §c h� �ng dÉn v à th�c h ành trong 12 tu�n ��u ti ên
c˙a t � v �n, t�p trung v ào các chi�n l � §c nhˇm x� l‰ nh¥ng thách th“c m» ng� �i tham gia
g¯p ph�i.

4.3 Mô t� can thi�p /�i �u tr�

Có m´t h� �ng dÉn riêng, h� �ng dÉn chi ti�t vi�c s� d�ng BUP/NX dành cho các nhân viên lâm
sàng, bác sł ho¯c y t” � � §c t�p hu�n lâm sàng phù h§p. H� �ng dÉn này sƒ h� �ng dÉn v� kh¤i li�u,
duy trì, gi�m li�u, v à theo dõi tác d�ng ph� v à s� d�ng thuˆc phˆi h§p . Nh¥ng nh'n vi ên lâm sàng ¤
� �a bàn nghiên c“u sƒ ch�u tr”ch nhi�m v� vi�c kh¤i li�u, �i �u chønh li�u v à gi� m li�u BUP/NX cho
ng� �i tham gia ¤ c� hai nhfim nghi ên c“u. Nhân viên lâm sàng kh¿ng l»m t� v �n gi�m nguy c ¶ HIV
và t� v �n nghi�n; hµ sƒ t�p trung v ào tuân th˙ �i�u tr�, h � �ng dÉn s� d�ng, v à x� tr� tác d�ng ph�
c˙a thuˆc.

Tuy£n chµn v » �»o t …onhân viên lâm sàng c�n � � §c th�c hi�n m´t c”ch kł l � äng và có th£ m�t v ài
th”ng. Tr� �c t iên, các nhân viên lâm sàng ph �i th£ hi�n � � §c s� quan t'm hay kh� n›ng hµc t�p
nh¥ng v�n �� li Àn quan � �n qu�n l‰ v» �i �u tr� cho b�nh nh'n b� l� thu´c v ào ma túy. Nhóm nghiên
c“u sƒ x'y d�ng c”c ch �¶ng tr ình �»o t …o cho nh'n viên lâm sàng ¤ ��a b àn nghiên c“u bao g„m
các tình huˆng � �a ra trÀn l �p, th�o lu�n chuy Àn � � trong c”c buÛi g¯p gä chuy ên gia, các tài li�u in
ho¯c t ài li�u �i�n t� v » c”c � �a �i£m � ào t…o kh”c.

4.3.1 S� dßng BUP/NX v à công th�c c�a BUP/NX

H� �ng dÉn chi ti�t th êm v� c”ch s� d�ng, b�o qu�n v à các tác d�ng ph� c˙a BUP/NX � ã
�� §c trình bày trong �¶n kßm v �i �fing gói Suboxone®.

Öi �u tr�

Ng� �i tham gia �˙ ti êu chu¨n (xem Ph�n 3.4) sƒ � � §c chia ngÉu nhi ên vào m´t trong hai
nhfim �i �u tr� m¤ nhãn thuˆc . Öi �u tr� BUP/NX sƒ � � §c b¾t ��u c ùng ngày, sau khi chia
ngÉu nhi ên, b�t k£ ¤ nhfim n ào.

Công th“c c˙a s�n ph¨m nghiên c“u

S�n ph¨m nghi ên c“u BUP/NX trình bày d� �i d…ng viên � ¯t d � �i l � äi , d…ng k�t h§p c˙a
buprenorphine và naloxone.

Viên � ¯t d � �i l � äi BUP/NX � � §c trình bày v�i 2 h»m l� §ng khác nhau:
 2mg buprenorphine và 0,5mg naloxone
 8mg buprenorphine và 2mg naloxone

Li�u c˙a BUP/NX � � §c th£ hi�n d � �i d…ngli�u l� §ng c˙a th ành ph�n buprenorphine c˙a
s�n ph¨m nghiên c“u là Suboxone®
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Cách dùng

Thuˆc vi ên BUP/NX c�n � � §c �¯t d � �i l � äi c ho � �n khi tan ra. Ö ˆi v�i li�u y êu c�u d ùng
h¶n hai viên thuˆc, có th£ h� �ng dÉn ng � �i tham gia l à hµ có th£ �¯t t�t c� c”c vi ên thuˆc
cùng m´t l¡c , ho¯t n�u kh¿ng v`a ho¯c kh¿ng tho�i m”i th ì hµ cfi th£ �¯t hai vi ên m´t l�n.
Cách nào cÚng � � §c, nh�ng ng� � i tham gia c�n ph�i ng�m, gi¥ d � �i l � äi cho �� n khi tan
h˘n kh¿ng �� §c nuˆt vi ên thuˆc v ì sƒ làm gi�m t�nh sinh kh� d�ng vˆn cfi c˙a thuˆc.
Nhˇm ��m b�o � ´ h�p th� thuˆc Ûn ��nh, ng� �i tham gia c�n s� d�ng thuˆc theo m´t c”ch
nh�t qu”n trong th�i gian �i�u tr�.

4.3.2 Cung c¤p, phín ph�i, v à qu�n lˇ thu�c �i �u tr�

Cung c�p v à phân phˆi s�n ph¨m nghi ên c“u

Các viên thuˆc nghi ên c“u BUP/NX (2mg/0.5mg) v » BUP/NX (8mg/2mg) �� §c t� p � oàn
D� §c ph¨m Reckitt Benckiser s�n xu�t v à cung c�p d � �i t Àn th�¶ng m …i là Suboxone®.

Nh�n s�n ph¨ m nghiên c“u

Thuˆc BUP/NX sƒ � � §c Trung tâm qu�n l‰ c”c mÉu x–t nghi�m c˙a nghi ên c“u l'm s àng
(CRPMC) c˙a NIAID phân phˆi cho c”c � �a bàn nghiên c“u. C”c d � §c sł ¤ ��a b àn nghiên
c“u cfi th£ nh�n BUP/NX t` CRPMC theo h� �ng dÉn ghi tr ong phiên b�n m�i nh�t c˙a
Nh�ng h � �ng d�n v� thu�c cho c�c m�ng l � �i th� nghi�m l�m s àng DAIDS và nh¥ng chø
dÉn trong h� �ng dÉn SSP.

Qu�n l‰s�n ph¨m nghi ên c“u

D� §c sł ¤ ��a b àn nghiên c“u c�n l�p h„ s ¶ theo dõi t�t c� c”c s�n ph¨m nghi ên c“u
BUP/NX � ã nh�n � � §c v» ph”t cho ng� �i tham gia. T�t c� thuˆc c òn l…i ch�a s � d�ng ��u
ph�i gi¥ l…i ��n khi k�t th¡c nghi ên c“u, tr` khi cfi h � �ng dÉn kh”c �i. Sƒ cfi h � �ng dÉn c�
th£ v� vi�c h˙y bÒ s�n ph¨m nghi ên c“u.

L�u tr ¥ c”c s�n ph¨m nghi ên c“u

S�n ph¨m nghi ên c“u BUP/NX c�n ph�i � � §c l�u tr ¥ ¤ nhi�t �´ ph òng có ki£m soát, ¤
250C (770F) v�i m“c dao �´ng cho ph–p l à t` 15 -300C (59-86oF).

4.3.3 Li�u �i�u tr� v à cách s� dßng

Ö £ hª tr§ c”c nh'n vi Àn l'm s»ng x”c � �nh li�u ph ù h§p trong 2-3 ng»y � �u, nghi ên c“u
này s� d�ng Thang �o h´i ch“ng cai trên lâm sàng (COWS), m´t c¿ng c� �£ �o l � �ng c”c
m�c � ã �� §c ki£m ��nh v� c”c t ri�u ch“ng v à d�u hi�u th�c th£ c˙a h´i ch“ng cai nh � nÛi
da gà, nôn, vã m„ h„i, �£ �”nh gi” m´t c”ch kh”ch quan h´i ch“ng cai tr ên c� hai nh óm 134.
TÛng sˆ �i£m sƒ cho bi�t m“c �´ c¾t c ¶n c˙a h´i ch“ng cai , và sƒ � � §c làm nhi�n l�n �£
theo dõi thay � Ûi v » �i £u chønh li�u thuˆc. Trong ng »y � �u ti ên, nhân viên lâm sàng sƒ �§i
cho � �n khi ng � �i tham gia cfi bi£u hi�n h´i ch“ng cai nhå, theo d õi bˇng COWS. N�u
�i £m cho th�y �t nh�t l à có d�u hi�u cai nhå, (�i£m c àng cao, m“c �´i h´i ch“ng nghi�n
càng n¯ng), th�y thuˆc sƒ cho li�u ��u ti ên là 4mg. Sau 1 gi�, d ùng l…i COWS v» �i �u
chønh li�u nh� sau:

Nhfim �i �u tr� HTT-NH
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Öi �u tr� hª tr§ thuˆc ng¾n h…ndùng BUP/NX sƒ � � §c ti�n h ành trên nh¥ng ng� �i tham gia
�� §c chia ngÉu nhi ên vào nhóm �i �u tr� HTT-NH, b¾t ��u c ùng ngày v�i ng ày chia ngÉu
nhiÀn. Öi �u tr� sƒ b¾t ��u bˇng vi�c ��nh l � §ng dò li�u trong 3 ng »y � �u, d ùng thuˆc cfi s�
giám sát tr�c ti�p t…i phòng khám, s� d�ng COWS nh� ¤ trên. Trong ngày �i �u tr� � �u
tiên, ban � �u b�nh nh'n sƒ � � §c cho m´t li�u 4 mg BUP/NX (�� §c th£ hi�n li�u l� §ng c˙a
buprenorphine) � ¯t d � �i l � äi. H�u h�t ng � �i tham gia sƒ b¾t ��u v�i tÛng li�u cho ng ày
th“ nh�t l à 8mg. Li�u �i �u tr� cfi th£ l ên t�i 16mg trong ngày th“ 2 và 32mg trong ngày th“
3 tùy theo �”p “ng c˙a mªi ng � �i 135.

B¾t ��u ng ày th“ 4, ng � �i tham gia sƒ d îng BUP/NX � ã �� §c gi�m kho�ng 2mg/ngày theo
�”nh gi” c˙a nh'n vi Àn l'm s»ng cho � �n khi li�u v� ��n 0mg. N h� v �y, sˆ ng ày tˆi �a cho
�i �u tr� hª tr§ thuˆc ng¾n h…n bˇng thuˆc là 18 ngày. C� th£ l », � ˆi v�i b�nh nh'n � � §c
nh�n li�u 32mg trong ng ày th“ 3, b�nh nh'n �fi sƒ c�n th êm 15 ngày n¥a �£ li�u BUP/NX
gi�m v� c òn 2mg và sang ngày th“ 19 li�u sƒ l à 0mg. Nh¥ng ng� �i �� §c kh¤i li�u/ Ûn ��nh
¤ li�u th�p h ¶n th ì sƒ � � §c �i �u tr� hª tr§ thuˆc trong th�i gian ng¾n h ¶n. Nh¥ng ng� �i
tham gia sƒ ��n ph òng khám hàng ngày và dùng thuˆc v�i s� quan s”t tr�c ti�p (tr` nh¥ng
ngày phòng khám �fing c �a, trong nh¥ng ng »y �fi ng � �i tham gia sƒ � � §c ph”t thuˆc �£ t�
s� d�ng ¤ nh à). Các thuˆc dîng � „ng th�i (nh� acetaminophen dîng cho gi �m �au hay
loperamide dùng cho tiêu ch �y) cfi th£ � � §c c�p sau khi xem x–t nh¥ng c�nh b”o �� c�p
trong Ph�n 4.5 c˙a �� c �¶ng nghiÀn c “u này.

Öi �u t r� hª tr§ thuˆc ng¾n h…n có th£ � � §c l¯p l…i vào th�i �i£m tu�n th“ 26 n�u ng � �i
tham gia trong nhfim n»y ch�ch ma t¡y v» �”p “ng c”c ti êu chí v� l� thu´c CDTP. Nh'n
viên y t� sƒ th�c hi�n l…i c”c b´ c'u hÒi s àng lµc tiêu chu¨n và làm l…i c”c x–t nghi�m cho
ng� �i tham gia. N�u ng � �i tham gia � � §c x”c ��nh l » � ˙ ti êu chu¨n cho l�n �i�u tr� hª tr§
thuˆc ng¾n h…n l�n 2, c� th£ l », � ˙ tiêu chu¨n � �nh nghła nghi�n CDTP c˙a DSM-IV, xét
nghi�m n � �c ti£u d �¶ng t�nh, hi�n �ang ch�ch ma t¡y �t nh�t l à 12 l�n trong 28 ngày qua
và không có b�t kº chˆng chø ��nh n ào (ví d� nh � men gan t›ng cao), qu y trình �i �u tr� hª
tr§ thuˆc ng¾n h…n sƒ � � §c l¯p l…i nh� trÀn.

Nhfim �i �u tr� HTT-DH

Öi �u tr� sƒ b¾t ��u bˇng vi�c ��nh l � §ng dò li�u có giám sát trong 2-3 ngày t…iphòng
khám, s� d�ng COWS nh � h� �ng dÉn ¤ tr Àn. Trong ng»y �i �u tr� ��u ti ên, b�nh nh'n sƒ
�� §c nh�n li�u ban � �u l à 4mg BUP/NX (�� §c th£ hi�n bˇng l � §ng c˙a buprenorphine)
� ¯t d � �i l � äi. H�u h�t ng � �i tham gia sƒ b¾t ��u v�i tÛng li�u cho ng»y � �u ti ên là 8mg.
Trong ngày th“ 2, li�u có th£ lên t�i 16mg. Li�u có th£ lên t�i 32mg cho ngày th“ 3 và cho
nh¥ng ng»y sau �fi , cho � �n khi hµ b¾t ��u giai �o…n dùng thuˆc 3 l�n/tu�n.  Chi�n l � §c
kh¤i li�u ch˙ y�u ph� thu´c v ào 3 y�u tˆ: 1) th�i gian k£ t` l�n cuˆi s� d�ng CDTP; 2) lo…i
CDTP s� d�ng ( VD, tác d�ng ng¾n, tác d�ng kéo dài); và 3) m“c �´ l� thu´c v� th£ ch�t.
Do v�y , li�u �i�u tr� c�n �i �u chønh cho t`ng ng � �i.

Nh¥ng ng� �i � � §c chia ngÉu nhi Àn v»o nhfim �i �u tr� HTT-DH sƒ ��n ��a b àn nghiên c“u
hàng ngày � £ � � §c quan sát s� d�ng tr�c ti�p cho ��n khi hµ Ûn ��nh (cfi th£ t�i 3 tu�n).
Ö ˆi v�i nh¥ng ng ày phòng khám �fing c �a, ng� �i tham gia n ày có th£ � � §c t›ng li�u g�p
�¿i, ho ¯c cho m´t li�u mang v� nh à. Sau giai �o …n kh¤i li�u v» � ã Ûn ��nh, ng � �i tham gia
c�n ��n nh�n thuˆc 3 l�n/ tu�n. Öˆi v�i nh¥ng ng � �i tr � �c d ùng li�u h àng ngày t` 16 -
24mg/ngày, li�u tr ình trong gian �o …n 3 l�n/ tu�n d� �o”n l à 32/32/48mg; �'y c Úng l à li�u
tˆi �a cho giai �o…n 3 l�n/ tu�n. Trong m´t sˆ hi�m c”c tr � �ng h§p, ng� �i tham gia c�n
�i �u tr � trên 24mg/ngày (ví d�: 26, 28, 30 hay 32mg/ng ày), thì li�u 32/32/48 mg ch¾c l à
không � ˙. Ö ˆi v�i nh¥ng ng � �i tham gia n ày, cÚng nh � � ˆi v�i nh¥ng ng � �i khác nh�n
�� §c d� �i 24mg/ ng »y nh�ng li �u 32/32/48 cho giai �o …n3 l�n/ tu�n l » ch�a � ˙, cfi th£ ti�n
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hành �i �u tr� h »ng ng»y cho � �n h�t tu�n th“ 52 c˙a nghi ên c“u, và có th£ cho li�u d ùng ¤
nhà trong nh¥ng ng»y kh¿ng � �n ph òng khám �� §c (ví d� 32mg/ng ày cho các ngày t` th“
2 � �n th“ 7 v à 32mg mang v� nhà cho ngày ch˙ nh�t). Nh¥ng ng� �i c�n d ùng li�u h àng
ngày này có th£ � � §c c�p li�u d ùng ¤ nhà cách nh�t, l�ch n ày cÚng tu'n theo l�ch 3 l�n/tu�n
nh� nh ¥ng b�nh nh'n kh”c, nh �ng vi �c n ày c�n ph�i cfi s� xem x–t c˙a nghi ên c“u viên
� �a ph�¶ng.

Trong th�i gian d ùng li�u h »ng ng»y, � ˆi v�i h�u h�t b�nh nh'n, t”c d�ng �„ng v�n tˆi �a
c˙a buprenorphine xu�t hi�n ¤ li�u t` 16 -24mg/ngày. M¯c d î t›ng li �u cfi th£ kh¿ng l àm
t›ng �� §c c”c t”c �´ng �„ng v�n m´t c”ch t �¶ng “ng nh �ng nfi cfi th £ k–o dài tác d�ng
ng›n ch ¯n c˙a b uprenorphine � ˆi v�i c”c CDTP, n�u s� d�ng �„ng th �i. Trong m´t nghi ên
c“u, nh¥ng ng� �i Ûn ��nh ¤ li�u buprenopherine 8mg/ngày d…ng dung d�ch cfi th£ch�u
� �ng tˆt vi�c thi�u ma t¡y trong v òng 72 gi� 136.

Nh¥ng ng� �i tham gia trong nhfim �i�u tr� HTT-DH sƒ � � §c �i�u tr� v�i li�u gi�m d�n
trong kho�ng 6 tu�n cuˆi c˙a giai �o…n �i�u tr� (tu�n t` 47 -52). CÚng nh � khi kh ¤i li�u,
l�ch hån v à li�u �i�u tr� trong gian �o…n gi�m li�u thay �Ûi t ùy t`ng ng � �i. M¯c d ù không
có sˆ li� u v� m´t li�u tr ình gi�m li�u tˆi �u, ý ki�n chung l à gi�m li�u BUP/NX d�n trong
kho�ng th�i gian d ài h¶n (ví d� nh � trong kho�ng th�i gian 6 tu�n nh� trong nghiên c“u
này) là hi�u qu� h ¶n v» dung n…p tˆth¶n l» gi�m li�u nhanh trong th�i gian ng¾n (kho�ng
3 ngày) ho¯c trung b ình (kho�ng 10 -14 ngày). Ví d�, m´t ng � �i � � §c nh�n li�u 24/24/36
mg �� §c ph”t vào các ngày th“ 2/th“ 4/th“ 6 trong tu�n trong giai �o…n nh�n thuˆc 3
l�n/tu�n cfi th£ nh�n li�u gi�m d�n trong v òng 6 tu�n theo nh � l �ch trong b�ng sau:

Tu�n nghi ên c“uNgày trong tu�n Li�u (mg) c˙a BUP/NX

(Ö� §c th£ hi�n bˇng l � §ng Buprenorphine)

47 Th“ 2 22

Th“ 4 20

Th“ 6 30

48 Th“ 2 18
Th“ 4 16
Th“ 6 24

49 Th“ 2 14
Th“ 4 12
Th“ 6 18

50 Th“ 2 10
Th“ 4 8
Th“ 6 12

51 Th“ 2 6
Th“ 4 4
Th“ 6 6

52 Th“ 2 2
Th“ 4 2
Th“ 6 0
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Li�u d ùng BUP/NX c�n ph�i � � §c gi”m s”t ch¯t chƒ , phát thuˆc t…i ��a bàn nghiên c“u, và
quan sát tr�c ti�p s� d�ng. Tuy nhiên, n�u � � §c nh¥ng ng� �i cfi th¨m quy�n cho ph–p,
trong c”c tr� �ng h§p hi�m g¯p, nh'n vi ên nghiên c“u có th£ ph”t li�u d ùng t…i nhà khi
ng� �i thamgia không th£ ��n ��a b àn nghiên c“u �£ nh�n thuˆc (v� d�: phòng khám nghø,
ng� �i tham gia c�n �i xa). Trong m´t v »i tr� �ng h§p hi�m kh”c nh� tr� �ng h§p ng � �i
tham gia b� ˆm ho¯c th �¶ng t �t n¯ng, nh'n vi ên c˙a nghi ên c“u cfi th£ ��n nh » ng� �i tham
gia (có s� � „ng ‰) � £ phát thuˆc. C”c ��a b àn nghiên c“u có th£ cân nh¾c quay tr¤ l…i dùng
li�u h àng ngày, dù rˇng nghi ên c“u này khuy�n kh�ch li�u tr ình 3 l�n/ tu�n.

4.4 KiÆm so�t �§c t°nh

T�t c� nh¥ng b�t th � �ng v� l'm s àng hay xét nghi�m � �u ph�i � � §c theo dõi ch¯t chƒ ��n khi gi�i
quy�t xong. M“c �´ c�p c“u v à nhu c�u kh”m l…i ph� thu´c v ào b�nh c�nh l'm s àng c˙a t`ng
tr� �ng h§p. Nh'n vi ên lâm sàng sƒ x� tr� các tác d�ng ph� phù h§p v�i b�nh nh'n v à tuân theo
h� �ng dÉn c˙a ��a ph �¶ng. Nh� tr ình bày trong Ph�n 6.1, PSRT sƒ theo dõi ch¯t chƒ c”c d¥ li�u v�
tính an toàn c˙a ng � �i tham gia trong suˆt nghi ên c“u. PSRT cÚng sƒ tham gia v ào vi�c quy�t ��nh
d`ng �i�u tr� ho¯c ti�p t�c �i�u tr�.

4.4.1 Các �i �u chþnh hoìc ngıng �i�u tr� thu�c nghi ên c�u

Li�u BUP/NX cho nh ¥ng ng� �i tham gia ¤ nhfim �i�u tr� HTT-DH có th£ � � §c �i�u chønh
theo th� �ng quy trong giai �o…n kh¤i li�u ho¯c � ã Ûn ��nh. Sau khi � ã Ûn ��nh, ng � �i tham
gia n�u có m´t trong sˆ c”c ti Àu ch� sau �'y th ì có th£ � � §c �� §c �i�u chønh li�u , ho¯c cho
ng`ng s� d�ng thuˆc v�i quy tr ình gi�m li�u ph ù h§p:

 NhiÌm � ´c b�t c“ lo…i ma túy nào trong th�i gian phát thuˆc �i �u tr�
 C�n t…m th�i s� d�ng m´t thuˆc khác mà có th£ t�¶ng t”c v �i BUP/NX (xem ph�n

4.5)
 Có tác d�ng ph� nghi êm trµng (SAE) kh¿ng ph�i h´i ch“ng cai, mà có liên quan � �n

thuˆc nghi ên c“u
 Có thai
 Tham gia nghiên c“u kh”c , m» theo �”nh gi” c ˙a nghi ên c“u viên, sƒ làm �nh h � ¤ng

� �n vi�c tham gia ��y �˙ ho¯c l àm sai l�ch ��n vi�c diÌn gi�i k�t qu� c˙a nghi ên c“u
HPTN 058

 Có các d�u hi�u qu” mÉn v�i BUP/NX
 Theo yêu c�u c˙a ng � �i tham gia
 Theo quy�t ��nh c˙a nghi ên c“u viên
 Chˆng chø ��nh v�i li�u hi�n th�i, ho¯c v�i vi�c ti�p t�c �i�u tr� (VD t›ng ALT), theo

�”nh gi” c ˙a nh'n vi ên lâm sàng và/ho¯c PSRT.

Quy�t  ��nh v� d ùng l…i thuˆc c˙a nghiên c“u sau m´t th�i gian gi”n �o…n c�n ph�i cfi s�
t� v �n c˙a PSRT. N�u vi�c d ùng thuˆc b� gi”n �o…n trong 2 tu�n ho¯c l'u h ¶n, c�n ph�i
làm l…i giai �o…n kh¤i li�u.Chi ti�t thêm v� �i�u chønh li�u ho¯c ng`ng �i �u tr� � � §c ghi
c� th£ trong h � �ng dÉn �i�u tr�.

Nh¥ng ng� �i tham gia ng`ng �i�u tr� trong nghi ên c“u ( �i �u tr� thuˆc v à/ho¯c t � v �n) sƒ
vÉn ¤ trong nghi ên c“u và ti�p t�c tham gia v »o c”c �”nh gi” ti �p theo nh � k � ho…chban
� �u . Nh¥ng ng� �i tham gia th¿i h˘n vi�c �i�u tr� trong nghi ên c“u theo nh � � � c �¶ng
nghiên c“u b�n 1.0 sƒ �˙ �i�u ki�n �£ b¾t ��u �i �u tr� thuˆc l…i tr� �c giai �o…n gi�m li�u,
sau khi cfi t� v �n c˙a PSRT.
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CHÚ Ý: Chuy£n d…nghuy�t thanh HIV kh¿ng ph�i l à lý do cho vi�c ng`ng thuˆc �i�u tr�
trong nghiên c“u, tuy rˇng nh¥ng ng � �i � � §c �i�u tr� bˇng thuˆc “c ch� protease có th£
c�n ph�i �i�u chønh li�u BUP/NX.

4.4.2 Xem xét vi�c phß nö có thai trong quá trình tham gia nghiên c �u

BUP/NX là thuˆc phân lo…i thai kº nhfim C. Buprenorphine li�u cao cfi th£ �i v»o s ¥a. Do
�fi, ph � n¥ cfi thai ho¯c �ang cho con bú sƒ b� lo…i, không nh�n tham gia v ào nghiên c“u.
Trong quá trình thông tin và ký b�n ch�p thu�n tham gia, nhân viên nghiên c“u sƒ th�o
lu�n v�i nh¥ng ph� n¥ tình nguy�n v� nh¥ng d� li�u hi�n cfi v� BUP/NX và thai nghén.
Do sˆ li�u v� t�nh an to àn c˙a BUP/NX trong quá trình mang thai còn h…n ch� , ph� n¥ có
thai trong quá trình tham gia nghiên c“u sƒ ph�i ng`ng �i�u tr� BUP/NX và gi�m li�u d�n .
Ph� n¥ cfi thai cÚng sƒ � � §c t� v �n v� nguy c ¶ v» l§i �ch trong th�i gian mang thai v à sƒ
�� §c gi�i thi�u � �n c”c d�ch v� �i�u tr� kh”c, bao g„m me thadone và buprenorphine �¶n
thu�n, n�u cfi .

Xét nghi�m n� �c ti£u ch¨n �o”n thai sƒ � � §c ti�n h ành 4 tu�n/l�n trong qu” tr ình �i �u tr�
BUP/NX. Ph� n¥ cfi thai sƒ � � §c ti�p t�c gi¥ trong nghiên c“u �£ x”c ��nh �i£m k�t thúc
c˙a nghi ên c“u. Tình tr…ng l'm sàng c˙a trþ s ¶ sinh mà må mang th ai trong quá trình �i �u
tr� BUP/NX sƒ � � §c thu th�p qua phÒng v�n ng � �i må sau sinh; n�u ng � �i ph� n¥ r¡t khÒi
nghiên c“u khi c òn mang thai, nhân viên nghiên c“u c�n cˆ g¾ng �£ thu � � §c nh¥ng th¿ng
tin này. Báo cáo v� vi�c không gi¥ � � §c thai sƒ ph�i theo quy tr ình báo cáo tác d�ng ph�
(AE) c˙a DAIDS. Vi�c quay l…i �i�u tr� BUP/NX �ˆi v�i ph� n¥ không gi¥ � � §c thai, dù
là s�y thai li ên ti�p hay ph” thai, sƒ theo quy tr ình giˆng nh � � ã �� §c �� c�p trong b� s�y
thai là không b¾t bu´c v à tuân theo quy trình giˆng nh � � ã �� §c �� c�p trong Ph�n 3.5.1.

4.5 S� dßng thu�c ph�i h›p

C�n khuy Àn ng� �i tham gia trong nhfim �i �u tr� HTT-DH, nên hÒi ‰ ki�n nh'n vi Àn l'm s»ng tr� �c
khi s� d�ng b�t kº t huˆc n ào khác. Ng� �i tham gia nh�n � � §c nh¥ng thuˆc sau c�n ph�i � � §c theo
dõi ch¯t chƒ và có th� ph�i �i�u chønh li�u.

Thuˆc c�n th�n trµng

 Các thuˆc “c ch� CYP 3A4 (v� d�: thuˆc chˆng n�m nh � ketoconazole, kh”ng sinh nh�
erythromycin, thuˆc “c ch� protease HIV). Ng� �i tham gia �ang �i�u tr� c”c thuˆc “c ch�
CYP 3A4 có th£ c�n ph�i � � §c gi�m li�u BUP/NX .

 Thuˆc g'y c�m “ng CYP3A4 (ví d�:  phenobarbital, carbamazepine, phenytoin,
rifampicin).  Ch�a cfi nghiÀn c �u n ào v� s� t ��ng t�c gi �a buprenorphine v à thu� c gây
c�m �ng CYP3A4; vì th� b�nh nh�n �i�u tr� BUP/NX n ¥n �� ƒc theo dõi ch¤t n�u h' c ùng
lúc s“ d«ng thu�c g�y c�m �ng CYP 3A4.

 Các ch›t gi�m �au g�y nghi�n, c�c ch›t gi�m �au nfli chung, benzodiazepines,
phenothiazines, các lo–i thu�c an th†n, bình th†n, hay các thu�c �c ch� th†n kinh trung
��ng kh�c (CNS).

Ng� „i tham gia trong nhflm �i�u tr� h” trƒ thu�c d ài h–n nên tránh s“ d«ng nh�ng thu�c tr ên tr» khi
không còn các thu�c thay th� ho¤c thu�c thay th� kh…ng ph ù hƒp v‰i nh�ng d›u hi�u c†n �i�u tr�,
nh�ng thu�c �fl c†n ph�i � � ƒc ng� „i ch¾m sflc ch¿nh chÀ ��nh. T›t c� nh�ng thu�c m ´ ng� „i tham
gia trong c� 2 nhflm nghi ên c�u �i�u tr� s“ d«ng �˜ng th„i t» l˘c � � ƒc sàng l'c ��n th„i �i˙m tu†n
th� 52 cÉa nghi ên c�u, bao g˜m c� c�c thu�c �i�u tr� cai nghi�n kh�c nh � methadone c †n ph�i � � ƒc
báo cáo trong các m˚u b�o c�o tr � „ng hƒp cÉa nghi ên c�u.Ngo ài các thu�c � � ƒc chÀ ��nh, vi�c s“
d«ng c�c thu�c kh…ng � � ƒc k¥ ��n, vitamin, c�c lo –i th�o d � ƒc và các lo–i thu�c dân t¸c khác cÌng
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c†n ph�i � � ƒc ghi nh˝n l–i.

Ng� „ i tham gia ˛ c� 2 nhflm cÉa nghi ên c�u sˇ � � ƒc c�nh b�o v� nguy c � t “ vong hay suy h… h›p
n¤ng n�u h' ch¿ch buprenorphine ho¤c t� d ùng ph�i hƒp c�c lo–i thu�c nh � benzodiazepines, các
lo–i ch›t �c ch� th†n kinh trung ��ng, bao g˜m c� r � ƒu ho¤c c�c CDTP. Không �� ƒc �i�u tr�
BUP/NX cho các b�nh nh�n qu� m˚n v‰i buprenorphine hay naloxone. Ò˙ cfl th êm chi ti�t v� c�c t�c
d«ng ph« cfl th˙ cfl và các c�nh b�o, xin h ãy xem ��n kÓm v ‰i �flng gfli cÉa thu�c.

5. QUY TRÌNH NGHIÊN C¸U

TÔng quan v� quy tr ình nghiên c�u �� ƒc trình bày trong Ph« l«c I-A v´ B. Ng� „i tham gia � � ƒc chia ng˚u
nhi¥n v´o nhflm �i �u tr� HTT-NH sˇ ��n ��a b àn nghiên c�u t» 45 -60 l†n (ph« thu¸c v ào vi�c cfl c†n �i�u
tr� HTT-NH l†n th� 2 hay kh…ng) trong n¾m �†u cÉa can thi�p, trong khi ng � „i tham gia ˛ nhflm �i �u tr�
HTT-NH sˇ ��n ��a b àn nghiên c�u t» 155 -160 l†n. S� l†n ��n ��a b àn nghiên c�u cÉa nhflm HTT-DH dài
h�n v ì nhóm này có giai �o –n c›p thu�c 3 l†n/tu†n. C�c h � ‰ng d˚n c« th˙ nhÚm chuÛn hfla quy tr ình
nghiên c�u gi�a c�c ��a b àn nghiên c�u sˇ � � ƒc th˙ hi�n chi ti�t trong h� ‰ng d˚nSSP.

5.1 Làn �˝n s àng lòc

Quy trình sàng l 'c sˇ � � ƒc th�c hi�n trong ít nh›t 2 l†n ��n ��a b àn nghiên c�u. T›t c� ng � „i tham
gia ti�m n¾ng sˇ ph�i kÜ b�n ch›p thu˝n tham gia s àng l'c tr � ‰c khiti�n h ành b›t c� quy trình nào.
Sau �fl, ti�n h ành các quy trình d� ‰i ��y, th� t� cÉa c�c quy tr ình là gƒi Ü ch� kh…ng bÝt bu¸c,
ngo–i tr» vi�c Ò�nh gi� nguy c� l´ b Ýt bu¸c ph�i � � ƒc ti�n h ´nh tr� ‰c t� v ›n xÞt nghi�m HIV. C�c
quy trình sau ��y s ˇ � � ƒc th�c hi�n ngay t» �†u nh � l´ m ¸t ph†n cÉa s àng l'c:

 Thu th˝p c�c th…ng tin nh�n khÛu h'c
 Phâng v›n vi ên ti�n h ành phâng v›n b¸ c�u hâi ��nh gi� ti êu chuÛn, bao g˜m c� chÛn

�o�n theo DSM -IV
 L›y m˚u n � ‰c ti˙u (xÞtnghi�m ma t˘y v à chÛn �o�n thai)
 Thu th˝p th…ng tinn�i c� tr˘ cÉa ng � „i tham gia
 Ò�nh gi� nguy c� (h´nh vi t ình d«c và s“ d«ng ma t˘y)

Vi�c s àng l'c cfl th˙ d»ng l–i n�u ph�t hi�n ra ng � „i tham gia kh…ng �É ti êu chuÛn sau khi ho àn
thành m¸t trong s� c�c ��nh gi� c� nh�n tr ên; tuy nhiên nhÚm ��m b�o t¿nh kh�ch quan cÉa c�c
y�u t� ��nh gi� �†u v ào, nhân viên ti�n h ành sàng l'c ph�i r›t cÛn th˝n trong vi�c gi� k¿n lÜ do
t–i sao ng� „i �fl kh…ng �É ti êu chuÛn (v¿ d«: ch¿ch ma t˘y ¿t h�n 12 l †n trong  28 ngày qua). T›t
c� nh�ng ng � „i �˜ng Ü tham gia s àng l'c ��u � � ƒc t� v ›n và xét nghi�m HIV. Nh�ng ng � „i
tham gia � É ti êu chuÛn sˇ ho àn thành các quy trình sau:

 T� v ›n tr � ‰c xÞt nghi�m HIV
 L›y m�u �˙ l àm các xét nghi�m sau:

o      Xét nghi�m HIV
o      Công th�c m�u (CBC v ´ � �m ti˙u c†u)
o      Kháng nguyên b � m¤t vi êm gan B và kháng th˙ viêm gan C
o      Sinh hóa máu (creatinine)
o Xét nghi�m ch�c n¾ng gan (ALT, bilirubin)

C�c � �a bàn nghiên c�u sˇ tu�n theo quy t rình v� xÞt nghi�m HIV � � ƒc trình bày trong Ph« l«c
II-A cho sàng l'c ng � „i tham gia. C�c ��a b àn nghiên c�u cÌng khçng ��n h t›t c� c�c tr � „ng hƒp
xét nghi�m d ��ng t¿nh ho¤c xÞt nghi�m nhanh trái d›u . N�u m¸t trong hai xÞt nghi�m nhanh là
d��ng t¿nh thì c†n làm xét nghi�m W estern blot (WB) ho¤c xÞt nghi �m miØn d�ch huŒnh quang
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(IFA) � ˙ khçng ��nh tr ên cùng m˚u b�nh phÛm.

Khi có k�t qu� xÞt nghi�m nhanh HIV (kho�ng 20 -40 ph˘t), ng� „i tham gia sˇ � � ƒc t� v ›n sau xÞt
nghi�m. Ng � „i tham gia n ào c†n xÞt nghi�m khçng ��nh th ì sˇ kh…ng �É �i �u ki�n tham gia vào
nghiên c�u , nh�ng sˇ � � ƒc yêu c†u quay l–i phòng khám trong kho�ng 1 tu†n � ˙ nh˝n k�t qu� xÞt
nghi�m; tuy nhi ên, theo nh� � � c ��ng nghi¥n c �u, h' cfl th˙ sˇ � � ƒc sàng l'c l–i k� t qu� xÞt
nghi�m Western blot là âm tính. Nh�ng ng � „i � � ƒc khçng ��nh HIV d��ng t¿nh s ˇ � � ƒc t� v ›n v�
cách phòng s� l�y truy�n vi r˘t v´ �� ƒc chuy˙n ti� p � �n n �i th¿ch h ƒp. M”i ��a b àn nghiên c�u c†n
có m¸t danh sách c˝p  nh˝t c�c c � s ˛ chuy˙n g“i , d�ch v« t� v ›n, c�c nhflm h” trƒ, v ´ c� s ˛ �i�u tr�
lân c˝n (Ph« l«c IV). Nh�n vi ên nghiên c�u sˇ h” trƒ ng � „i tham gia ti�m n¾ng cfl � � ƒc l�ch hîn
n�u c†n, v à có th˙ theo d õi vi�c nh˝n d�ch v« cÉa h' .

Nh�ng ng � „i tham gia ti�m n¾ng, l à nh�ng ng � „i � � ƒc x�c ��nh kh…ng nhiØm HIV, sˇ hoàn thành
c�c ��nh gi� sau:

 Khám lâm sàng
 Ti�n s“ b� nh, có tr'ng t�m

Khi � �a bàn nghiên c�u nh˝n � � ƒc k�t qu� xÞt nghi�m sau m¸t t u†n k˙ t» khi l›y m�u, nh�n vi ên
nghiên c�u sˇ x�c ��nh c�c c� nh�n có � É ti êu chuÛn hay không. N�u ng � „i tham gia ti�m n¾ng cfl
k�t qu� xÞt nghi�m b›t th � „ng, bác sð �i�u tr� cfl th˙ chÀ ��nh th êm xét nghi�m tr � ‰c khi x�c ��nh
vi�c h' �É �i�u ki�n tham gia hay không, và chuy˙n g“i phù hƒp n�u c†u. N�u k�t qu� xÞt nghi�m
cho th›y m¸t ng � „i n´o �fl � É �i�u ki�n tham gia nghi ên c�u, ng � „i �fl sˇ � � ƒc m„i ��n ��a b àn
nghiên c�u, � � ƒc gi�i th¿ch kð l � æng v� vi�c kÜ b�n ch›p thu˝n tham gia nghi ên c�u v à vi�c chia
ng˚u nhi ¥n ng� „i tham gia vào các nhóm. Nh�ng ng � „i kh…ng �É �i�u ki�n tham gia nghi ên c�u sˇ
�� ƒc thông báo v� vi�c h' kh…ng �É ti êu chuÛn tham gia v à n�u c†n th ì h' cfl th˙ � � ƒc chuy˙n g“i
t‰i d�ch v« ch¾m sflcphò h�p.

Ng� „i tham gia � ã �� ƒc chia ng˚u nhi ên và không b� nhiØmviêm gan B sˇ � � ƒc tiêm vaccin
phòng viêm gan B trong n¾m ti �p theo cÉa d� �n m¤c d ò ��y kh…ng ph �i l à yêu c†u cho vi�c tham
gia nghiên c�u.

5.2 Tham gia nghiên c�u/Chia ng�u nhi ên

N�u k�t qu� phâng v›n s àng l'c v à xét nghi�m cho th› y m¸t c� nh�n n ´o �fl � É ti êu chuÛn tham
gia nghiên c�u, ng � „i �fl sˇ � � ƒc gi�i th¿ch �†y �É v� nghi ên c�u, v à sˇ kÜ b�n ch›p thu˝n tham
gia nghiên c�u sau khi � ã hoàn thành B¸ c�u hâi ngÝn ��nh gi� ki �n th�c v� ch›p thu˝n tham gia.
Ng� „i tham gia sˇ � � ƒc yêu c†u hoàn thành m¸t b�n ��nh gi� n�a �˙ ��nh gi� v� B¸ c�u hâi
ngÝn nfli tr ên, sau khi � ã ký b�n ch›p thu˝n tham gia nghiên c�u. Ng � „i tham gia l à n� sˇ � � ƒc
yêu c†u cung c›p m˚u n � ‰c ti˙u làm xét nghi�m chÛn �o�n thai � ˙ cfl th˙ chÝc chÝn rÚng h'
không có thai khi bÝt �†u tham gia v ào nghiên c�u. Th…ng tin v� n�i c� tr˘ c Ìng � � ƒc hâi l–i. B›t
k˙ s� l†n g¤p trong qu� tr ình sàng l'c l à bao nhiêu, vi�c x�c ��nh �É �i�u ki�n tham gia v ào
nghiên c�u v à chia ng˚u nhi ên c†n ph�i � � ƒc hoàn thành trong vòng 28 ngày k˙ t» khi l›y m�u
làm xét nghi�m HIV l†n � †u. Ng� „i tham gia sˇ kÜ B �n ch›p thu˝n tham gia nghiên c�u tr � ‰c
ho¤c vào ngày h' � � ƒc chia ng˚u nhi ên.

Nh�ng ng � „i tình nguy�n � É ti êu chuÛn � ã ký B�n ch›p thu˝n tham gia nghiên c�u sˇ l†n l� ƒt
�� ƒc chia ng˚u nh iên vào m¸t trong hai nhóm nghiên c�u theo nh � quy tr ình trong Ph†n 7.4 và chi
ti�t trong H� ‰ng d˚nSSP. Òi ˙m quy�t ��nh cho vi�c ti�p nh˝n vào nghiên c�u l à khi chia ng˚u
nhiên (phân vào nhóm nghiên c �u ).

Ng� „i tham gia sˇ ph�i có m¤t t–i � �a bàn nghiên c�u �˙ chia ng˚u nhi ên/ ti�p nh˝n v à nghiên c�u .
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Òi �u tr� BUP/NX sˇ bÝt �†u trong cùng ngày v‰ichia ng˚u nhi ên. N�u ng� „i tham gia ho¤c nhân
viên nghiên c�u không có m¤t � � ƒc �˙ bÝt �†u �i�u tr� trong ng ày ký b�n ch›p thu˝n tham gia thì
c†n hoãn l–i vi�c chia ng˚u nhi ên. T›t c� ng � „i tham gia trong c� hai nhflm cÉa nghi ên c�u sˇ � � ƒc
lên l�ch t� v ›n h àng tu†n, l�ch này có th˙ bÝt �†u t» ng ày ti�p nh˝n v ào nghiên c�u/ chia ng˚u nhi ên
ho¤c trong vòng 1 tu†n k˙ t» khi ti�p nh˝n v ào nghiên c�u.

5.3 Các làn �˝n can thi�p

Các quy trình t� v ›n và c›p thu�c �i�u tr� � ã �� ƒc nêu rõ trong h� ‰ng d˚nSSP, h� ‰ng d˚nt� v ›n
và h� ‰ng d˚n�i �u tr� BUP/NX. H ãy xem Ph†n 4.0 v� mô t� chi ti�t cho vi�c �i�u tr� cÉa m”i
nhóm.

5.3.1 Các làn c¤p thu�c BUP/NX

Ng� „i tham gia sˇ � �nh kŒ ��n ��a b àn nghiên c�u �˙ �i �u tr� BUP/NX trong nhi�u tu†n,
tùy thu¸c vi�c h' � � ƒc ph�n v ´o nhflm n´o nh� � ã mô t� trong Ph†n 4.3.3. Nhân viên
nghiên c�u sˇ c òng ng� „i tham gia x�c ��nh l�ch ph ù hƒp nh›t v à gi�i th¿ch cÛn th˝n cho
ng� „i tham gia hi ˙u � � ƒc c�c quy tr ình �i �u tr� BUP/NX. C†n b� tr¿ l�ch hîn nhanh v à
thu˝n ti�n t�i �a cho ng� „i tham gia �˙ gi�m g�nh n¤ng v ´ t¾ng c� „ng tu�n thÉ �i�u tr�. Có
th˙ k�t hƒp l�ch hîn �i�u tr� thu�c tr ùng v‰i buÔit� v ›n và ho¤c l�ch hîn theo d õi � �nh kŒ.

5.3.2 Các làn �˝n t ¥ v¤n v� ma t�y v µ t¥ v ¤n v� gi�m nguy c Ó

Trong ng´y �� ƒc ti�p nh˝n vào nghiên c�u, ng � „i tham gia sˇ � � ƒc lên l�ch cho 12 buÔi t �
v›n h àng tu†n nh� m… t� trong Ph†n 4.1. Trong n¾m � †u tiên tham gia d� �n, c� kho�ng 4
tu†n 1 l†n, ng� „i tham gia sˇ � � ƒc yêu c†u l›y m˚u n � ‰c ti˙u �˙ làm xét nghi�m ma t˘y
khi h' ��n tham gia buÔi t � v ›n. Ng � „i tham gia n� trong nhflm �i�u tr� HTT-DH sˇ � � ƒc
làm xét nghi�m thai ��nh kŒ 4 tu†n/l†n, v´ trong nhflm �i �u tr� HTT-NH sˇ � � ƒc xÞt
nghi�m thai v ào tu†n th� 4 v ´ �� ƒc xÞt nghi�m l–i kho�ng 4 tu†n sau �ƒt �i �u tr� HTT-NH
th� hai.

5.3.3 Các bułi t¥ v¤n hàng tháng

Các buÔi t� v ›n h àng tháng sˇ � � ƒc lên l�ch 4 tu†n/l†n k˙ t» tu†n th� 16 ��n tu†n th� 52.
Hãy xem Ph†n 4.2.2 � ˙ nÝm � � ƒc m… t� v� c�c buÔi này. Vào m”i buÔi t� v ›n, ng � „i tham
gia sˇ � � ƒc yêu c†u c˝p nh˝t th…ng tin c� tr˘ v´ cung c ›p m˚u n � ‰c ti˙u làm xét nghi�m
ma túy và xét nghi�m thai (chÀ ��i v‰i ng � „i tham gia n� trong nhflm �i�u tr� HTT-DH).
Các buÔi t� v ›n h àng tháng có th˙ k�t hƒp v‰i l†n c›p thu�c v à các l†n g¤p theo dõi � �nh
kŒ.

5.4 C�c ��nh gi� trong giai �o �n an to àn

Nh� �� ƒc m… t� trong Ph†n 2.3.2 và trong Ph« l«c I-B, ngoài các ho–t �¸ng � � ƒc li�t k ê trong
ph†n 5.5, 50 ng� „i tham gia �†u ti ên ˛ m”i ��a b àn nghiên c�u sˇ l àm các bài ki˙m tra và xét
nghi�m h àng tu†n trong 4 tu†n �†u ti ên tham gia nghiên c �u:

 Ti�n s“ �i�u tr� bÔ sung
 Khám lâm sàng tùy theo tri�u ch�ng
 Huy�t h'c (CBC v ´ � �m ti˙u c†u)
 Sinh hóa máu (creatinine)
 Xét nghi�m ch�c n¾ng gan (ALT, bilirubin)
 Xét nghi�m ma t˘y trong n� ‰c ti˙u
 Ò�nh gi� c�c t Ôn h–i v� m¤t x ã h¸i
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 Ò�nh gi� t¿nh ch ›p nh˝n v ào tu†n 4

5.5 ‹�nh gi� trong quá trình nghiên c�u �ày ��

Ngoài các l†n ��n l àm xét nghi�m v à can thi�p, ng � „i tham gia sˇ � � ƒc yêu c†u ��n ph òng khám 6
tháng/l†n �˙ ��nh gi� l�m s àng và xét nghi�m, bao g˜m xÞt nghi�m HIV v ´ n� ‰c ti˙u �˙ ki˙m tra
các ch›t d–ng thu�c phi�n v à các lo–i thu�c kh�c. L†n t � v ›n cÉa tu†n th� 24 v à l†n theo dõi � �nh
kŒtu†n th� 26 cfl th˙ g¸p v ào làm m¸t buÔi giúp làm gi�m g�nh n¤ng cho ng � „i tham gia. Khi k�t
hƒp 2 buÔi g¤p n ´y, kh…ng �� ƒc thu th˝p c ùng m¸t th…ng tin 2 l†n ho¤c làm xét nghi�m 2 l†n .
Nh�ng l†n ��nh gi� ��nh kŒ n ày cÌng bao g˜m c� ��nh gi� h ´nh vi nguy c� HIV li¥n quan � �n ti êm
chích và tình d«c. C�c ��nh gi� chi ti �t h �n s ˇ � � ƒc ti�n h ´nh � �i v‰i t›t c� ng � „i tham gia trong
giai �o –n �i�u tr�. Qui trình ��nh gi� � �nh kŒ�� ƒc m… t� nh� d� ‰i ��y. Nh�ng l†n ��n ��nh gi�
� �nh kŒ cfl th˙ g¸p vào các buÔi t� v ›n h àng tháng và các l†n c›p BUP/NX.

Xét nghi�m ALT v à bilirubin cÌng � � ƒc ti�n h ´nh � �i v‰i t›t c� ng � „i tham gia v ào tu†n th� 12 v à
tu†n th� 40 (bÔ sung v ào các xét nghi�m � � ƒc th�c hi�n v ào các l†n ��nh kŒ ��n ��a b àn nghiên
c�u); l†n l›y m�u xÞt nghi�m n ày sˇ � � ƒc ti�n h ´nh � ˜ng th„i v‰i l†n ��n t � v ›n và xét nghi�m
n� ‰c ti˙u.Khi có gƒi Ü v� m¤ t lâm sàng, bác sð nghiên c�u có th˙ chÀ ��nh xét nghi�m vi êm gan B
ho¤c viêm gan C.

Th…ng tin c� tr˘ cÉa ng � „i tham gia cÌng � � ƒc hâi l–i 4 tu†n/l†n. Trong ch»ng m�c cfl th˙, c�c
nh�n vi¥n � �a bàn nghiên c�u sˇ l àm vi�c v‰i ng� „i tham gia �˙ x�c ��nh ng ày gi„ t�t nh›t trong
tu†n cho ng� „i tham gia ��n ��a b àn nghiên c�u (v¿ d«: 9h s�ng m”i th� 2). N�u cfl th˙, l�ch t � v ›n
sˇ trùng v‰i l�ch c›p ph�t BUP/NX �˙ l àm gi�m thi˙u g�nh n¤ng cho ng � „i tham gia. C�c l†n ��n
t� v ›n cÌng cfl th˙ � � ƒc g¸p v ào các l†n ��n h giá � �nh kŒ.

5.5.1 Các làn �˝n v ào tuàn th� 26 v à tuàn th� 52

Nh�ng l†n ��n ��a b àn nghiên c�u n ày g˜m c�c ho–t �¸ng:

 C˝p nh˝t th…ng tinc� tr˘ c Éa ng� „i tham gia
 Khám s�c khâe theo tri�u ch�ng, ti�n s“ trong quá trình nghiên c� u
 Huy�t h'c (C ông th� c máu , � �m ti˙u cÛu)
 Sinh hóa máu (creatinine)
 Xét nghi�m ch�c n¾ng gan (ALT, bilirubin)
 Xét nghi�m vi êm gan (Tu†n 26)
 Tiêm vaccine viêm gan B n �u c†n
 Xét nghi�m n � ‰c ti˙u �˙ ki˙m tra ch›t d–ng thu�c phi�n v à các lo–i thu�c kh�c
 Xét nghi�m n � ‰c ti˙uchÛn �o án thai cho ph« n� ˛ nhflm �i �u tr� HTT-DH v´ � ƒt �i �u

tr� h” trƒ thu�c th� 2 cÉa nhflm �i�u tr� HTT-NH
 Ò�nh gi� nguy c� (s “ d«ng ma t˘y v à tình d«c)
 Xét nghi�m nhanh HIV cfl t � v ›n tr � ‰c và sau xét nghi�m
 Ò�nh gi� c�c t Ôn h–i v� m¤t x ã h¸i
 Ò�nh gi� t¿nh ch ›p nh˝n cÉa can thi�p

Chú ý: l†n ��n t � v ›n cÉa tu†n 24 v à l†n ��nh gi� � �nh kŒtu†n 26 có th˙ � � ƒc g¸p v ào
thành m¸t l†n ��n ��a b àn nghiên c�u �˙ l àm gi�m g�nh n¤ng �i l–i cho ng � „i tham gia.
Kh…ng ��ƒc thu th˝p c ùng m¸t th…ng tin 2 l†n, ho¤c làm xét nghi�m nhÝc l–i.

5.5.1.1  i �u tr¢ h£ tr⁄ thu�c ng¥n h�n lƒn 2 b¥t §ƒu t¤ tuƒn 26 cho ng � «i tham gia
› nhfim §i�u tr¢ HTT-NH

N�u ng � „i tham gia v˚n ch¿ch heroin v à mu�n tham gia v ´o � ƒt �i�u tr� h” trƒ thu�c l†n
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l†n 2, h' sˇ � � ƒc hâi theo b�ng hâi ��nh gi� �É tiêu chuÛn tham gia (bao g˜m chÛn �o�n
DSM-IV) ngoài nh�ng ��nh gi� � ã nêu trong Ph†n 5.5.1.

5.5.2 Các làn �˝n vào tuàn th� 78, 104, 130 v à 156

Nh�ng l†n ��n ��a b àn nghiên c�u n ày sˇ bao g˜m c�c ho–t �¸ng:

 C˝p nh˝t th…ng tinc� tr˘ ng� „i tham gia
 Ò�nh gi� nguy c� (s “ d«ng ma t˘y v à tình d«c)
 Xét nghi�m n � ‰c ti˙u �˙ ki˙m tra ch›t d–ng thu�c phi�n v à các lo–i thu�c kh�c
 Xét nghi�m nhanh HIV cfl t � v ›n tr � ‰c và sau xét nghi�m
 Ò�nh gi� c�c t Ôn h–i v� m¤t x ã h¸i

5.6 Nh�ng l�n ��n kh�ng theo l�ch trong quá trình nghiên c� u

T›t c� nh� ng l†n ng� „i tham gia ��n ph òng khám cÉa nghi ên c�u ho¤c các liên h� khác sˇ � � ƒc
ghi nh˝n trong h˜ s� . T›t c� d›u hi�u t�c d«ng ph« � � ƒc b�o c�o l–i trong nh�ng l†n ��n kh�m, c�c
quy trình hay các xét nghi �m � � ƒc th�c hi�n ��u �� ƒc ghi nh˝n vào các m˚u b�o c�o riêng và ghi
nh˝n trong t ài li�u ngu˜n, theo nh� quy tr ình � ã �� ƒc mô t� chi ti�t trong h� ‰ng d˚nSSP. Nh�ng
ng� „i tham gia n� sˇ � � ƒc khuy�n kh¿ch ��n ph òng khám � ˙ l àm xét nghi�m v ào b›t c� th„i �i˙m
nào n�u h' nghð m ình có th˙ �ang có thai.

6. GIÁM SÁT AN TOÀN VÀ BÁO CÁO CÁC TÁC D �NG PH�

6.1 Giám sát an toàn

Thu�c (BUP/NX) s“ d«ng trong nghi ên c�u n ´y � ã �� ƒc US FDA phê duy�t cho vi�c �i�u tr� l�
thu¸c CDTP ( là chÀ � �nh �i �u tr� trong nghiên c�u) v ´ � ¸ an to àn cÉa thu�c � ã �� ƒc x�c ��nh
d�a tr ên kinh nghi�m �i�u tr� t–i Hoa KŒ, Châu Âu và Úc. Hi�n kh…ng cfl m¸t c� s ˛ th�c tiØn
nào cho th›y �¸ an to àn cÉa thu�c sˇ kh�c �i trong qu†n th˙ nghi ên c�u cÉa HPTN 058 ; m¤c dù
v˝y, vi�c gi�m s�t t¿nh an to àn v˚n � � ƒc lên k� ho –ch th�c hi�n. Ngo ài an toàn v� m¤t l�m s àng
và xét nghi�m, c�c tÔn h–i v� m¤t x ã h¸i cÌng � � ƒc gi�m s�t ch¤t chˇ.

Quá trình theo dõi an toàn g˜m nhi�u t†ng sˇ � � ƒc th�c hi�n. C�c nghiên c� u viên cÉa ��a b àn
nghiên c�u sˇ ch�u tr�ch nhi�m th�c hi�n c�c �� nh giá và báo cáo thông tin v � t¿nh an toàn cÉa
ng� „i tham gia nhÚm c�nh b�o nhóm xây d� ng � � c�� ng v� c�c tr � „ng hƒp b›t th � „ng cfl th˙
x�y ra. T¿nh an toàn cÉa ng � „i tham gia cÌng sˇ � � ƒc theo dõi thông qua vi�c PSRT ki˙m tra d�
li�u th � „ng xuyên. PSRT sˇ tri�u t˝p h'p th� „ng quy � ˙ ki˙m tra d� li�u v� m¤t l�m s àng, xét
nghi�m v à các báo cáo tÔn h–i v� m¤t x ã h¸i do SDMC th�c hi�n. Tr � ‰c khi ti�n hành nghiên
c�u, PSRT v ´ SDMC � ã th�ng nh›t v� n¸i dung, ��nh d–ng v à t†n xu›t th�c hi�n b�o c�o d�
li�u v� t¿n h an toàn. Ngoài theo dõi s � li�u th � „ng xuyên, PSRT sˇ tham gia v ào quá trình ra
quy�t ��nh vi�c ng»ng �i�u tr� hay quay tr˛ l–i ti�p t«c �i�u tr� thu�c.

Ngoài ra, nghiên c�u sˇ � � ƒc NIAID DSMB ��nh gi� ��nh kŒ. HPTN SMC cÌng sˇ ��nh kŒ
xem xét l–i nghiên c�u, � ¤c bi� t nh›n m–nh các chÀ s� ho–t �¸ng nh � tuy˙n m¸ ng � „i tham gia ,
duy trì tham gia và tính tuân thÉ/t¿nh ch›p nh˝n � �i v‰icác can thi�p s“ d«ng trong nghi ên c�u.

6.2 Yêu c�u b�o c�o t�c d�ng ph�

Tác d«ng ph« (AE) � � ƒc ��nh nghða l à b›t c� c�c s� c� y h'c kh…ng mong mu�n n ào x�y ra ��i v‰i
ng� „i tham gia s“ d«ng c�c s�n phÛm �ang � � ƒc th“ nghi�m trong nghi ên c�u l�m s àng, không
c†n thi�t ph�i cfl m�i quan h� nh�n ÷ qu� v‰i c�c s�n phÛm �ang � � ƒc th“ nghi�m. V¿ d«, t�c d«ng
ph« cfl th˙ là các d›u hi�u kh…ng mong mu�n ho¤c kh…ng d� �o�n tr � ‰c �� ƒc (v¿ d«: c�c xÞt
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nghi�m b›t th � „ng), c�c tri�u ch�ng ho¤c c�c b�nh xu›t hi�n khi s“ d«ng c�c s�n phÛm �ang � � ƒc
th“ nghi�m, d ù có th˙ l ´ li¥n quan hay kh…ng li¥n quan ��n s�n phÛm �fl.

Tác d«ng ph« nghiêm tr'ng (SAE) l à b›t c� c�c s� c� y h'c kh…ng mong mu�n ˛ b›t c� m�c �¸
nào gây ra t“ vong, �e d'a ��n t¿nh m–ng, bu¸c b�nh nh�n ph�i nh˝p vi�n �i�u tr� n¸i tr˘ ho¤c kÞo
dài th„i gian nÚm vi�n, d˚n ��n t àn t˝t/suy gi�m ch�c n¾ng m¸t c�ch ��ng k˙ ho¤c vðnh viØ n,  ho¤c
gây ra khuy�t t˝t/d� d–ng bÛm sinh (H¸i ngh� qu�c t� v� s� hài hòa (ICH), Th�c h ành lâm sàng t�t:
H� ‰ng d˚n bÔ sung, th�ng 4/1996 (ICH E6). C�c s� ki�n y khoa quan tr'ng cfl th˙ kh…ng l˝p t�c
�e d 'a ��n t¿nh m–ng, g�y n ên t“ vong hay nh˝p vi�n nh �n g có th˙ g�y nguy hi˙m cho b�nh nh�n
ho¤c cfl th˙ yêu c†u ph�i can thi�p �˙ ng¾n ng»a m¸t trong nh�ng vi�c nghi êm tr'ng li�t k ê trong
� �nh nghða trên x�y ra (H � ‰ng d˚n ICH (E2A) th�ng 10/1994, Qu�n lÜ d� li�u v� an to àn lâm sàng:
Ò �nh nghða và các chuÛn th� c hi�n b�o c�o). Ò�i v‰i m«c ti êu cÉa nghi ên c�u n ày, b�nh nh�n �i�u
tr� n¸i tr˘ hay ngo–i tr˘ t–i b�nh vi�n/c � s ˛ y t� � ˙ �i �u tr� cai nghi�n ma t˘y hay ph«c h˜i ch�c
n¾ng sˇ kh…ng �� ƒc coi là có tác d«ng ph« nghiêm tr'ng.

C�c � �nh nghða và yêu c†u b�o c áo các tác d«ng ph« � � ƒc gi�i quy�t nhanh (EAE) trong nghiên
c�u n ´y v´ c�c ph��ng ph�p th �c hi�n b�o c�o c�c t�c d«ng ph« (AEs) cho Ph òng an toàn Trung
tâm qui � �nh tuân thÉ DAIDS (RCC) � ã �� ƒc n¥u rø trong œH� ‰ng d˚nth�c hi�n b�o c�o nhanh
tác d«ng ph« cho DAIDSß (H� ‰ng d˚nDAIDS EAE) ban hành ngày 6/5/2004. Các tác d «ng ph«
��p �ng c�c ti êu chuÛn b�o c�o nhanh cho DAIDS c†n ph�i � � ƒc b�o c�o cho DAIDS theo M˚u
báo cáo các tác d«ng ph« (M˚u b�o c�o EAE) v à g“i cho Ph òng an toàn DAIDS trong vòng 3 ngày
làm vi�c k˙ t» khi ph�t hi�n s� ki�n. H� ‰ng d˚nDAIDS EAE và M˚u b�o c�o EAE ��u cfl tr ên
trang web: http://rcc.tech-res-intl.com and trong m«c H� ‰ng d˚ncác quy trình c« th˙ cÉa nghi ên
c�u. Vi�c li ên h� v à báo cáo thông tin cho Phòng an toàn DAIDS c Ìng � ã �� ƒc trình bày trong
H� ‰ng d˚nEAE, tr� ‰c trang M˚u b�o c�o EAE (� � ƒc thi�t k� l àm trang bìa cho báo cáo � � tr ình)
và trong H� ‰ng d˚nSSP.

C« th˙, m�c �¸ b�o c�o œchuÛnß � � ƒc ��nh nghða trong h� ‰ng d˚nDAIDS EAE sˇ � � ƒc �p d«ng
trong 52 tu†n �†u theo d õi ng� „i tham gia ��i v‰i c� 2 nhflm nghi ên c�u (t» khi ti�p nh˝n v ào
nghiên c�u cho ��n khi ho àn thành 52 tu†n theo dõi � †u tiên, ho¤c � �n ��a b àn nghiên c�u). C�c
tr–ng th�i v à b�nh � � ƒc x�c ��nh tr � ‰c khi chiang˚u nhi ¥n �� ƒc coi là các tr–ng th�i sün cfl v à sˇ
kh…ng ��ƒc � �a v´o b�o c�o c�c t�c d «ng ph« tr» khi t ình tr–ng �fl tr˛ n ên tr†m tr'ng h �n sau th „i
�i ˙m chia ng˚u nhi ¥n (t¾ng l¥n v � �¸ n¤ng ho¤c t†n xu›t mÝc ph�i) th ì sˇ � � ƒc b�o c�o nh � l´ m ¸t
tác d«ng ph«.

Thu�c s“ d«ng trong nghi ên c�u HPTN 058 l à h”n hƒp BUP/NX (Suboxone) � � ƒc cung c›p cho
ng� „i tham gia � ã �� ƒc chia ng˚u nhi ¥n v´o nhflm �i �u tr� HHT-DH trong vòng 52 tu†n và cho
ng� „i tham gia trong  nhflm �i�u tr� HHT-NH t�i �a l à 18 ngày k˙ t» ng ày chia ng˚u nhi ên và/ho¤c
trong vòng 30 ngày tr � ‰ccu¸c hîn vào tháng th� 6; v ì th� t›t c� nh�ng t�c d«ng ph« x�y ra liên
quan s�n phÛm n ày c†n ph�i � � ƒc xem xét và quy�t ��nh c�ch báo cáo cho t»ng tr� „ng hƒp m¸t (v¿
d«: t�c d«ng ph« nào c†n b�o c�o nhanh cho DAIDS).

T›t c� c�c t�c d«ng ph« x�y ra cho ng � „i tham gia cho ��n tu†n th� 52 sˇ � � ƒc cho �i˙m theo
B�ng cho �i˙m t¿nh nghi êm tr'ng cÉa c�c t�c d«ng ph« ��i v‰i ng � „i l‰n và trý em cÉa DAIDS,
ban hành tháng 12/2004 trong H� ‰ng d˚nSSP và có trên trang web: http://rcc.tech-res-intl.com.
T›t c� nh�ng t�c d«ng ph« nghi êm tr'ng (SAEs) d ù ˛ b›t c� m�c �¸ v ´ � ¸ li ên quan nào, cùng v‰i
t›t c� nh�ng t�c d«ng ph« mà không ��p �ng � É các tiêu chí báo cáo nhanh cho DAIDS (EAEs)
x�y ra ��i v‰i ng � „i tham gia nghi ên c�u trong b›t c� nhflm n ´o cho � �n tu†n th� 52 ��u ph�i
�� ƒc b�o c�o theo b�o c�o tr � „ng hƒp ti êu chuÛn AE DataFax v à nh�ng s� li�u n ày sˇ � � ƒc nh˝p
vào ph†n m�m. Nh�ng t�c d«ng ph« kh…ng nghi êm tr'ng ho¤c kh…ng ��p �ng c�c ti êu chí c†n ph�i
báo cáo cho DAIDS sˇ � � ƒc ghi l–i trong c�c t ài li�u cÉa d� �n nh �ng kh…ng c†n ph�i nh˝p v ´o c�
s˛ d� li�u cÉa d� �n. Nh � � ã l�u ý ˛ tr ¥n, � �i v‰i c�c m«c �¿ch cÉa nghi ên c�u n ày,  b�nh nh�n
�i �u tr� n¸i tr˘ hay ngo–i tr˘ t–i b�nh vi�n/c � s ˛ y t� tham gia �i�u tr� cai ngh i�n ma t˘y hay ph«c

http://rcc.tech-res-intl.com
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h˜i ch�c n¾ng sˇ kh…ng �� ƒc coi là có tác d«ng ph«.

Không c†n b�o c�o c�c tr � „ng hƒp t�c d«ng ph« sau 52 tu†n theo d õi ng� „i tham gia, tuy nhi ên,
nh�ng ph�n �ng nghi êm tr'ng v ´ kh…ng l�„ng tr � ‰c �� ƒc cÉa thu�c c†n ph�i � � ƒc b�o c�o n�u
nhân viên ˛ ��a b àn nghiên c�u nÝm � � ƒc c�c s� ki�n n ày m¸t c�ch th« �¸ng, v¿ d« t» ngu˜n th…ng
tin lan truy�n trong c¸ng �˜ng.

Thông tin v� nh�ng t�c d«ng ph« nh˝p v ´o c� s ˛ d� li�u cÉa nghi ên c�u sˇ � � ƒc � �a v´o b�o c�o
h´ng n¾m g “i US FDA v ´ c�c c� qu an chính phÉ, c�c c � quan �i �u ph�i kh�c. C�c nghi ên c�u
viên sˇ b�o c�o th…ng tin v� c�c t�c d«ng ph« v à các tác d«ng ph« nghiêm tr'ng cho c�c Ban xét
duy�t �–o ��c nghi ên c�u ˛ Hoa KŒvà ˛ n � ‰c ti�n hành nghiên c�u theo c�c quy ��nh cÉa t»ng
ban xét duy� t � –o ��c.

6.3 Yêu c�u theo d õi và báo cáo các t�n h�i v  m¢t x ã h⁄i

Các s� c� v� m¤t x ã h¸i, hay ch¿nh l´ œc�c tÔn h–i v� m¤t x ã h¸iß, sˇ � � ƒc theo dõi ch¤t chˇ trong
su�t nghi ên c�u. V ào m”i l†n ��n ��a b àn nghiên c�u ��nh kŒ, ng � „i tham gia sˇ � � ƒc phâng v›n
m¸t b¸ c�u hâi cfl c›u tr˘c nhÚm th¾m d ò các v›n �� v� quan h� c� nh�n , lu˝t ph�p , nhà ˛, ch¾m
sóc y t� là h˝u qu� cÉa vi�c tham gia vào nghiên c �u. T›t c� ng � „i tham gia sˇ � � ƒc nh›n m–nh
t†m quan tr'ng cÉa vi�c th…ng b�o c�c v›n �� n ày v‰i nh�n viên cÉa nghi ên c�u n�u ch˘ng x�y ra
vào th„i �i˙m gi�a c�c l†n � �nh kŒ� �n ��a b àn nghiên c�u v à cách th�c li ên l–c v‰i nh�n viên
nghiên c�u khi v›n �� x�y ra. Ngo ài ra, các s� c� v� m¤t xã h¸i cÌng cfl th˙ � � ƒc b›t c� ai kh…ng
ph�i ng � „i tham gia vào nghiên c�u b�o c�o, v¿ d« nh � nh�n vi¥n nghi¥n c �u hay gia � ình ng� „i
tham gia, v´ �� ƒc ghi nh˝n l–i trong tài li�u ngu˜n . N�u nh�ng s� c� n ày là nghiêm tr 'ng, bao
g˜m vi�c b� bÝt giam, l–m d«ng th˙ ch›t, t� s�t hay gi�t ng � „i th ì chúng ph�i � � ƒc b�o c�o bÚng
các m˚u b�o c�o tr � „ng hƒp. Ngay khi x�c ��nh � � ƒc v›n ��, c�c th…ng tin li ¥n quan � �n t¿nh
nghiêm tr'ng v à gi�i ph�p � �a ra s ˇ � � ƒc m… t� và ghi nh˝n trong b�o c�o tr � „ng hƒp, trong �fl
mô t� nh�ng h ´nh � ¸ng m ´ ng� „i tham gia, nh�n vi ên nghiên c�u v à nh�ng n g� „i kh�c � ã th�c
hi�n �˙ gi�i quy�t hay ��p �ng l–i v‰i v›n ��. S� l � ƒng và tính trung th�c cÉa nh�ng b�o c�o s� c�
v� m¤t x ã h¸i n ày sˇ � � ƒc PRST theo dõi. Ngoài ra DAIDS DSMB c Ìng sˇ th � „ng xuyên theo dõi
các d� li�u n ày.

Vì s“ d«ng ma t˘y � � ƒc coi là b›t hƒp ph�p, v ì s� k ì th� xã h¸i v à vì quan ni�m v� ng � „i s“ d«ng
ma túy cÉa ng � „i d�n c¸ng �˜ng n �i ti �n h ành nghiên c�u, c�c tÔn h–i v� m¤t x ã h¸i x�y ra có th˙
hoàn toàn chÀ là do vi�c tham gia v ào nghiên c�u d ´nh cho ng� „i s“ d«ng ma t˘y. Nh�ng tÔn h– i
này có th˙ bao g˜m vi�c ph�n bi�t ��i x“ trong �i�u tr� v à b–o l�c ��i v‰i ng � „i tham gia có liên
quan � �n ti�t l¸ t ình tr–ng s“ d«ng ma t˘y, c�c h ành vi tình d«c hay tình tr–ng HIV cÉa h'.

Tr� ‰c khikh˛i �¸ng � �a bàn nghiên c�u, vi�c r à soát l–i c�c ch ính sách qu�c gia v ´ � �a ph��ng
cÌng nh � th �c h ành gây �nh h � ˛ng ��n ng � „i nghi� n chích ma túy sˇ � � ƒc th�c hi�n. M«c �¿ch
cÉa vi�c n ´y l´ � ˙ xác minh chÝc chÝn rÚng nh�ng lu˝t, ch¿nh s�ch hay c�c chi�n l � ƒc này sˇ
không gây �nh h � ˛ng ��ng k˙ ��n nguy c� ng� „i tham gia b� bÝt gi�, bâ t ù, l–m d«ng v� th˙ ch›t,
ti�t l¸ t ình tr–ng s“ d«ng ma t˘y m´ kh…ng �� ƒc phÞp , thi�t th òi v� ch¾m sflc y t� so v‰i nh�ng
ng� „i nghi�n ch¿ch ma t˘y kh…ng tham gia vào nghiên c�u này.

Nh�ng ��nh gi� n ày sˇ bao g˜m 2 c›u ph†n. C› u ph†n th� nh›t l à rà soát và phân tích các lu˝t li ên
quan � �n ng � „i nghi�n ch¿ch th…ng qua vi�c xem l–i c�c lu˝t li ¥n quan � �n ki˙m so�t ma t˘y,
ng� „i s“ d«ng ma t˘y, ti�p c˝n c�c d�ch v« y t� v à tính bí m˝t c�c th…ng tin y t� ˛ n � ‰c sˇ ti�n
hành nghiên c�u. Vi�c n ày sˇ x�c ��nh v à tÔng hƒp hi�n ph�p và các hi�p � ‰c nganglu˝t, nh�ng
�i �u kho�n �¤c bi�t �� ƒc c� quan l ˝p ph�p cÉa ��a ph ��ng, vòng hay nh´ n� ‰c th…ng qua, c�c quy
� �nh hành chính nêu lên trong lu˝t , và các quy�t ��nh có liên quan cÉa to à án th˙ hi�n cách diØn
gi�i nh�ng lu˝ t và nh� ng quy � �nh này. Vi�c r à soát l–i này sˇ � � ƒc ti�n h ành v‰i s� tham gia cÉa
các chuyên gia v� lu˝t ˛ m”i n � ‰c ti�n hành nghiên c�u.
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C›u ph†n th� hai sˇ ��nh gi� xem nh�ng lu˝t n ´y �� ƒc thi h´nh nh� th � nào và có th˙ có �nh
h� ˛ng g ì t‰inguy c� v´ quy �n lƒi cÉa ng � „i nghi�n ch¿ch tham gia v ào nghiên c�u. D� li�u ��nh
tính lên quan � �n c�c �nh h � ˛ng cÉa lu˝t ��i v‰i ng� „i nghi�n ch¿ch sˇ � � ƒc thu th˝p c ùng v‰i d�
li�u v� k Œth�, nguy c� x ã h¸i v ´ th�i � ¸ x ã h¸i ��i v‰i ng� „i nghi�n ch¿ch . Các d� li� u này � � ƒc
thu th˝p thông qua phâng v›n v‰i ng� „i cung c›p th…ng tin chÉ ch� t trong các lðnh v�c ph�p lu˝t
và y t� c…ng c¸ng cÌng nh � nh �ng ng � „i hi�n �ang ch¿ch ma t˘y ho¤c � ã t»ng ch¿ch ma t˘y. D�
li�u sˇ � � ƒc thu th˝p th…ngqua các m˚u phâng v›n � � ƒc c�c nh à nghiên c�u �¸c l˝p chuÛn hfla
cho t»ng ��a b àn nghiên c�u .

Vi�c r à soát l–i sˇ cho th›y k�t qu� tÔng hƒp v à k�t qu� ph�n t¿ch c�c lu˝t, li�u nfl �nh h � ˛ng th�
n´o � �n ng � „i tham gia nghi ên c�u. Do nh�ng lu˝t, ch¿nh s�ch v à chi�n l � ƒc th�c hi�n cfl th˙ sˇ
thay � Ôi theo th„i gian, vi�c r à soát l–i �˙ c˝p nh˝t sˇ � � ƒc th�c hi�n h ´ng n¾m trong th „i gian ti�n
hành nghiên c�u HPTN 058.

Trong ch»ng m�c cfl th˙, c�c ho–t �¸ng thu hút ng� „i tham gia sˇ � � ƒc ti�n h ành ˛ c�c ��a �i˙m
có th˙ gi˘p gi� b¿ m˝t c�c ti êu chí l�a ch'n ng � „i tham gia nghi ên c�u. Sˇ l à không không ngoan
và không kh� thi khi cho rÚng cfl th˙ gi� b¿ m˝t m«c ti ¥u c� b �n cÉa nghi ên c�u (v¿ d«: nghi ên c�u
phòng ng»a cho ng� „i nghi�n ch¿ch) v‰i c¸ng �˜ng, bao g˜m c� c �nh s�t. M¸t m�i quan h� c…ng
vi�c ph ù hƒp v‰i c� quan h´nh ph�p � �a ph��ng ˛ m”i ��a b àn nghiên c�u sˇ gi˘p cho h' hi˙u
�� ƒc vi�c ph òng ch�ng HIV l à nhu c†u b�c thi�t cho c¸ng �˜ng n ày và c†n ph�i � � ƒc th�c hi�n.
Nh�ng m�i quan h� ki˙u nh � v ˝y sˇ gi˘p cho nhân viên ti�p c˝n c¸ng �˜ng � � ƒc th…ng c�m và
tôn tr'ng. Nh�n vi ¥n � �a bàn nghiên c�u kh…ng ti�t l¸ t ên cÉa ng � „i tham gia cho b›t c� ai ngo ài
các thành viên nghiên c �u; c†n ph�i cfl m¸t ch¿nh s�ch ch¤t chˇ li ¥n quan � �n v›n �� n ´y, trong �fl
quy � �nh vi� c th�o lu˝n nh�ng v›n �� li ¥n quan � �n ng � „i tham gia chÀ � � ƒc diØn ranh� trong
buÔi h'p c�c nh�n vi ên nghiên c�u b àn v� v›n �� tuy˙n m¸ v à theo dõi ng� „i tham gia. T›t c�
nh�ng d� li�u v� xÞt nghi�m v à phâng v›n ph�i � � ƒc l�u tr � an to ´n v´ � �m b�o b¿ m˝ t.

7. NH¥NG CÂN NHƒ C V§ M'T TH«NG K Ê

7.1 Thi�t k� nghi ên c�u
M«c ti¥u c� b �n cÉa nghi ên c�u l ´ � ˙ x�c ��nh xem li�u 52 tu†n �i�u tr� h” trƒ thu� c dài h–n
(HTT-DH) BUP/NX v´ t� v ›n cho ng � „i nghi�n chích CDTP có gi�m � � ƒc s� c¸ng d˜n nhiØm
m‰i HIV và t“ vong trong m¸t giai �o–n d ài h–n (104 tu†n) so �i�u tr� h” trƒ thu� c ngÝ n h–n
(HTT-NH) v´ t� v ›n hay không.

Nghiên c�u sˇ l ´ giai �o –n 3, � � ƒc th�c hi�n tr ên nhi�u ��a b àn nghiên c�u, g˜m 2 nhflm � � ƒc
chia ng˚u nhi ¥n. Trong giai �o –n an to´n ban � †u, 50 ng� „i tham gia ˛ m”i ��a b àn nghiên c�u sˇ
�� ƒc chia ng˚u nhi ¥n, trong th�ng � †u tiên h' sˇ � � ƒc theo dõi ch¤t chˇ tr � ‰c khi �� ƒc theo dõi
theo l�ch chuÛn cÉa nghi ên c�u. 50 ng � „i này sˇ ti�p t«c � � ƒc ph�n t¿ch trong to àn b¸ nghi ên c�u.
TÔng s� 1500 ng � „i ngh i�n ch¿ch ma t˘y ch �a nhi Øm HIV �˜ng Ü tham gia v ´o giai �o –n 3 cÉa
nghiên c�u sˇ � � ƒc chia ng˚u nhi ên vào m¸t trong hai nhflm nghi ên c�u v‰i tþ l� 1:1 nh � trong
b�ng d � ‰i ��y:

Nhóm nghiên c�u Can thi›p

Nhflm �i �u tr� h” trƒ
thu� c dài h–n

n=750

 BUP/NX � ¤t d� ‰i l� æi hàng ngày kéo dài t‰i 3 tu†n(� �n khi �–t li�u Ôn
� �nh) v´ sau �fl 3 l †n/tu†n trong 52 tu†n; k�t hƒp v‰i

 T� v ›n c� nh�n gi�m nguy c � v´ gi �m s“ d«ng ma t˘y h àng tu†n trong 12
tu†n, ti�p theo l à các buÔi t � v ›n h àng tháng c� m”i 4 tu†n cho ��n h�t tu†n
th� 52.
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Nhflm �i �u tr� h” trƒ
thu� c ngÝn h–n

n=750

n=750

 Òi �u tr� h” trƒ thu�c ngÝn h–n bÚng BUP/NX �¤t d � ‰i l� æi trong t�i �a 18
ngày, có th˙ �i�u tr� hæ trƒ thu�c l†n hai ˛ tu†n 26; k�t hƒp v‰i

 T� v ›n c� nh�n gi�m nguy c � v´ gi �m s“ d«ng ma túy hàng tu†n trong 12
tu†n, ti�p theo sau l à các buÔi t � v ›n h àng tháng c� m”i 4 tu†n cho ��n h�t
tu†n th� 52.

Vi�c ��nh gi� h ành vi và huy�t thanh sˇ � � ƒc th�c hi�n t–i th„i �i˙m bÝt �†u tham gia nghi ên c�u
và cách nhau 6 tháng trong su�t th„i gian ti� n hành nghiên c�u.

7.2 C�c �i flm k�t th°c

Vi�c x�c ��nh c�c �i˙m k�t th˘c v� HIV nên tuân theo qui trình xét nghi �m chuÛn (Ph« l«c II -B).
C�c �i ˙m k�t th˘c kh�c � � ƒc thu th˝p th…ng qua c�c xÞt nghi�m n � ‰c ti˙u, phâng v›n cfl c›u tr˘c
và b�ng hâi, v à t» c� c ngu˜n b ¥n ngo´i kh�c nh� gi ›y ch�ng t“ hay hình th�c b�o c�o t“ vong
khác, bao g˜m th � x�c nh ˝n t» c�c th ´nh vi¥n trong gia � ình.

7.2.1 –i flm k�t th°c c † b‡n

 NhiØm HIV-1 ho¤c ch�t x�y ra ��n cu¸c g¤p tu†n th� 104

7.2.2 C�c �i flm k�t th°c th� c·p

Ò ˙ ph ù hƒp v‰i c�c m«c tiêu th� c›p cÉa nghi ên c�u, nh�ng �i˙m k�t th˘c sau ��y sˇ � � ƒc
��nh gi�:

1. S� nhiØm HIV-1 ˛ m”i 6 th�ng v ào l†n ��n ��a b àn nghiên c�u ��nh kŒ
2. S� t“ vong
3. Ti�p t«c s“ d«ng CDTP, �o l� „ng bÚng t� b�o c�o v à phân tích n� ‰c ti˙u
4. T†n xu›t tiêm chích t� b�o c�o
5. T†n xu›t  tiêm chích bÚng các d«ng c« � ã qua s“ d«ng (kim tiêm, �ng ti êm, d«ng c«

n›u, b…ng, v´ n�‰cr“a ).
6. T†n xu›t quan h� t ình d«c kh…ngb�o v� ho¤c quan h� t ình d«c �˙ nh˝n ti�n ho¤c ma

túy.

7.3 –� nh gi� giai �o �n an to àn

V‰i nhflm thu†n t˝p 50 ng� „i, b�ng sau tr ình bày xác xu›t1 ho¤c h�n, 3 ho ¤c h�n, 5 ho ¤c h�n hay
10 ho¤c h�n s � ��i t � ƒng sˇ g¤p có các tác d«ng ph« ˛ c�c m�c tþ l�  t�c d«ng ph« kh�c nhau. V¿
d«, ˛ m�c tþ l� th�c x�y ra c�c t�c d« ng ph« l´ 10%, cfl 57% c� h �i quan s�t � � �c t� l� x�y ra t�c
d�ng ph� l à 10% ho�c cao h �n (5 ho �c h �n 5 s � ki�n). T ��ng t � nh � v ⁄y, nƒu nh � t � l� th�c x�y ra
các tác d�ng ph� l à 30% và 20% các tác d �ng ph� l à t� l� t§i �a ch¤p nh⁄n � � �c cho can thi�p, c'
4% (1-0.96) c� h �i là s› c' m�t con s§ s� ki�n khflng � ° y � – � † ch‡ng minh r·ng can thi�p gµy ra
tác h¶i • m‡c khflng ch¤p nh⁄n � � �c.

T¶ l› x‡y ra t�c
d�ng ph� th„c

P (1 ho¢c h†n 1
tác d�ng ph�,

n=50)

P (3 ho¢c h†n 3
tác d�ng ph�,

n=50)

P (5 ho¢c h†n 5
tác d� ng ph�,

n=50)

P (10 ho¢c h†n 10
tác d�ng ph�,

n=50)

1% 0.39 0.01 0.00 0.00
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2% 0.64 0.08 0.00 0.00

5% 0.92 0.46 0.10 0.00

10% 0.99 0.89 0.57 0.03

20% 1.00 1.00 0.98 0.56

30% 1.00 1.00 1.00 0.96

7.4 C¿ mÀu, h› s´ ‡nh h ˆ ˜ng v à s´ c⁄ ng d¯ n

T� l� c�c s� c§ ph§i h�p (Nhi‚m HIV v à T… vong)trong nhóm �i ‰u tr¾HTT-NH • tu°n th‡ 104 l à
12.5%  nhi‚m HIV ho�c t… vong, trong �' � `c t´nh kho�ng 8.5% do nhi‚m HIV v à 4% do t… vong.
Hi�u qu� �i‰u tr¾ theo l˙ thuyƒt l à gi�m 50% s § ca nhi‚m HIV -1 và gi�m 25% s§ ca t… vong quan
s�t �� �c trong nh'm �i‰u tr¾ HTT-DH t��ng ‡ng v`i trong nh'm HTT-NH • tu°n th‡ 104. Do �',
t� l� c�c s� c§ ph§i h�p trong nh'm �i‰u tr¾ HTT-DH • tu°n th‡ 104 l à 7.25% nhi‚m HIV ho�c t…
vong.

Các nghiên c‡u � � �c tiƒn h ành • c�c �¾a b àn nghiên c‡u kh�c nhau tr � `c �µy cho th¤y t� l� m`i
chuy†n �¸i huyƒt thanh trong nh'm ng � Ìi nghi�n ch´ch l à 3% • Chiang Mai, 3 .1% • Qu�ng Tây,
và 8.8% • Tµn C ��ng.  S … d�ng t� l� �°u v ào là t� l� hi�n mÒc cao nh¤t • m�t �¾a b àn nghiên c‡u,
chÓng tfli � ‰ xu¤t t� l� m`i mÒc �°u v ào làm n‰n cho nghiên c‡u lÔ 5.4/100 ng� Ìi -nÖm.

T� v ¤n gi�m nguy c � �� �c k× vØng l à s› �'ng g'p 20% trong vi�c gi�m nhi‚m HIV nh �ng khflng c'
t�c � �ng �§i v`i v¤n �‰ t… vong. Vì thƒ t� l� nhi‚m trong v òng 2 nÖm c –a nh'm �i‰u tr¾ HTT-NH
�� �c tính b·ng cflng th‡c 1 Ù (1- 0.054*0.8) 2=0.085. Con s§ gi�m 20% n ày cÚng cho th¤y m�t s§ ´t
ng� Ìi tham gia trong nh'm HTT-NH có kh� nÖng tham gia v Ôo ch��ng tr ình �i ‰u tr¾ methadone.
Nghiên c‡u viên, ban theo dõi nghiên c‡u và ban giám sát an toàn và dÛ li�u nghi ên c‡u (SMC,
DSMB) s› theo dõi ch�t ch› s§ l � �ng ng � Ìi • mÜi nh'm c–a nghi ên c‡u tham gia vÔo ch��ng tr ình
�i ‰u tr¾ methadone.  Tùy thu�c v Ôo � � bao ph– c–a ch ��ng tr ình methadone � §i v`i qu°n th† nghi ên
c‡u, vi�c t´nh to�n cÝ mÞu nghi ên c‡u và l� c mÞu c°n ph�i � � �c �i‰u chßnh, nƒu c°n.

à Th�i Lan, theo quan s�t c–a nghi ên c‡u OUR, t� l� t… vong l Ô 2.33/100 ng� Ìi -nÖm. Trong s §
nhÛng ng � Ìi nghi�n ch´ch � � �c theo d õi trong nghiên c‡u HPTN 037 • mi‰n BÒc Th�i Lan, t� l�
t… vong là 4.0 (2.3-6.4)/100 ng� Ìi -nÖm. Trong nghiØn c‡u HPTN 033, t� l� t… vong trong qu°n th†
ng� Ìi nghi�n ch´ch • Tµn C ��ng và Qu�ng Chµu quan s�t � � �c l°n l � �t l à 1.68 và 0.44. T� l� t…
vong  �� �c x�c �¾nh • m‡c 4% sau 2 nÖm, d�a tr ên t� l� g°n 2.0/100 ng � Ìi -nÖm.

Hi�u qu� c–a �i‰ u tr¾ cai nghi�n cho ng� Ìi nghi�n ch´ch cÚng � � �c th† hi�n qua con s§ b�o c�o c�c
ca t… vong gi�m �i137, 138. Vi�c phµn t´ch �i†m kƒt thúc hi�u qu� c–a nhÛng tr � Ìng h�p khflng nhi‚m
HIV còn s§ng  tr�nh � � �c t§i �a c�c sai s§ gây ra b•i vi�c ki†m duy�t có thông tin (informative
censoring), khi mà HIV lÔ �i †m kƒt thÓc c � b �n v à các ca t… vong �� �c ki†m duy�t . Vì thƒ, c�c ca
không nhi‚m HIV c òn s§ng � � �c chØn v ào phân tích tính hi�u qu� c � b �n c–a can thi�p n ày. M�c d ù
v⁄y, vi�c d� phòng nhi‚m HIV vÞn là m� t tiêu � i†m c� b� n c–a ��nh gi� vÔ vi� c phân tích t� l�
nhi‚m HIV s› l à phân tích th‡ c¤p quan trØng.

7.4.1 C¿ mÀu

Œ† �¶t � � �c 90%  l�c mÞ u gi�m xác xu¤t nhi‚m HIV ho�c t… vong vào tu°n th‡ 104 tº
12.5% xu§ng còn 7.25%, yêu c°u c°n ph�i c' t¸ng s§ 1345 ng � Ìi tham gia v ào nghiên
c‡u, con s§ nÔy �� �c t´nh to�n d�a tr ên phép tính x¤p xß chuìn cho ki†m �¾nh s� kh�c bi�t
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giÛa  c�c t� l� nh¾ th‡c, v`i gi� thiƒt ph ��ng sai � íng nh¤t v à h� s§ alpha m�t ph´a l à
0.025.  V`i t� l� cho phîp khflng theo d õi �� �c ng � Ìi t ham gia cho � ƒn tu°n th‡ 104 l à
10%, t¸ng s§ ng � Ìi tham gia �°u v ào c–a d� �n c°n ph�i c' s› l à 1500 (750 ng� Ìi cho mÜi
nhóm).

V`i t¸ng s§ ng � Ìi tham gia �°u v ào là 1500, s› còn l¶i kho�ng 1290 ng � Ìi khflng nhi‚m
HIV còn s§ng vÔo �i †m kƒt thúc, trong s§ nhÛng ng � Ìi khflng theo d õi �� �c � `c t´nh c'
kho�ng 4% l à do t… vong.L�c mÞ u t¶i �i†m kƒt thúc c–a vi�c nhi‚m HIV � � �c  � � �c � �a
ra d� `i �µy l à kho�ng t� l� ti‰m t àng nhi‚m HIV, v`i gi� thiƒt 50%  hi�u l�c cho vi�c gi�m
�i †m kƒt thÓc l à nhi‚m HIV m`i .

L�c mÞ u t¶i �i†m kƒt thúc c–a vi�c nhi‚m HIV
Nh'm �i ‰u tr¾HTT-DH Nhóm � i‰u tr¾ HTT-NH

MH
L� c mÞ u

3.5% 7.0% 92.8
4.25% 8.5% 88.0
5.0% 10.0% 80.7

7.4.2 H› s´ ‡nh h ˆ ˜ng (Effect Size)

Vi�c � `c t´nh hi�u qu� c–a th… nghi�m n ày xu¤t ph�t m�t ph°n tº hai th…nghi�m ngÞu
nhiØn c' � §i ch‡ng s… d�ng gi� d � �c , trong �' m �t th… nghi�m nh·m x�c �¾nh hi�u qu�
c–a buprenorphine, th… nghi�m còn l¶i lÔ � † x�c �¾nh hi�u qu� c–a methadone trong vi�c
�i ‰u tr¾ l� thu�c vào CDTP.

Th… nghi�m ngÞu nhiØn c' � §i ch‡ng s… d�ng gi� d � �c trong vòng 1 nÖm nh ·m ��nh gi�
hi�u qu� c–a buprenorphine � ã �� �c tiƒn h Ônh trØn 40 ng� Ìi t ình nguy�n • Th�y Œi†n v ào
nÖm 2000 -1 139. Trong nh'm �i ‰u tr¾ buprenorphine, chß 1 trong s§ 20 ng� Ìi c' kƒt qu�
d��ng t´nh khi lÔm xît nghi �m CDTP (ví d�: k hông bao giÌ ngºng s… d�ng ma tÓy).
Trong s§ 19 ng� Ìi c òn l¶i, kho�ng 80% l à âm tính v`i xît nghi�m CDTP. Trong nh'm � §i
ch‡ng, 13 trong s§ 20 ng � Ìi tham gia d ��ng t´nh v `i xît nghi�m ma tÓy, trong s§ 7 ng � Ìi
còn l¶i thì có 50% s§ ng� Ìi µm t´nh v`i xît ng hi�m CDTP 140. Gi� s… r·ng vi�c gi�m ti êm
chích ma túy s› dÞn �ƒn vi�c gi�m lµy nhi‚m HIV, chÓng tfli � `c t´nh t� l� nhi‚m HIV sau
1 nÖm th �c hi�n nghi ên c‡u HPTN 058 s› l à:

Tfl l� ma túy
= 1

20x tfl l� 0 +19
20 x tfl l� 0 x 0.20

Tfl l� csl
= 13

20
x tfl l� 0 7

20
+ tfl l� 0 x 0.05

Ngoài ra, chúng tôi yêu c °u ��nh gi� t´nh hi�u qu� c–a can thi�p trong nh'm �i‰u tr¾ HTT-
DH sau 1 nÖm d ºng s… d�ng  BUP/NX, kƒt qu� l à can thi�p c òn giÛ � � �c ´t nh¤t 50% hi�u
qu� so v`i khi c òn �ang s … d�ng BUP/NX. Gi� thiƒt r·ng nh'm � i‰u tr¾ HTT-NH giÛ
�� �c m‡c hi�u qu� t ��ng t � �† l¤y �' l Ôm c� s • cho vi�c so s�nh.

Trong b�ng d � `i �µy, t� l� nhi‚m HIV t´ch l Ú y trong 1 vÔ 2 nÖm �� �c th† hi�n d�a tr ên gi�
s… v‰ t´nh hi�u qu� thu �� �c t º nghiên c‡u • Th�y Œi†n v`i t� l� nhi ‚m �°u v ào là 5-8/100
ng� Ìi -nÖm.
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T¶ l›
nhiÌm
h˝ng n˛m

T¶ l› ph�n tr˛m nhiÌm
HIV sau 1 n˛m

T¶ l› ph�n tr˛m nhiÌm
HIV sau 2 n˛m

Ph�n tr˛m nhiÌm gi‡m �i
so sánh vÒi t¶ l› ��u v ào

t�i 2 n˛m
– �u v ào HTT-DH HTT-NH HTT-DH HTT-NH HTT-DH HTT-NH

8 1.9 6.6 6.1 12.8 60.3 16.9
7 1.7 5.8 5.3 11.2 60.4 17.0
6 1.4 5.0 4.6 9.7 60.6 17.1
5 1.2 4.1 3.8 8.1 60.7 17.1

M�t th… nghi�m ngÞu nhi Øn c' � §i ch‡ng trong �i‰u tr¾ methadone dài h¶n � � �c tiƒn h ành
trØn 100 ng�Ìi • Hong Kong v Ôo nÖm 1972 -5141. Trong nghiên c‡u này, sau 3 nÖm, 5/50
ng� Ìi tham gia (10%) có 6 kƒt qu� d ��ng t´nh liØn ti ƒp v`i xît nghi�m morphine trong
n� `c ti†u. Sau 32 tu°n, 5 ng � Ìi tham gia trong nh'm �§i ch‡ng vÞn nh⁄n gi� d � �c trong
khi 38/50 (76%) vÞn tiƒp t�c �i‰u tr¾ methadone. Khi kƒt thÓc 3 nÖm, 1/50 ng� Ìi trong
nh'm � §i ch‡ng vÞn nh⁄n gi� d � �c vÔ 28/56 ng� Ìi (56%) nh⁄n �i‰u tr¾ ; nghóa là 49/50
ng� Ìi khflng tiƒp t�c nh⁄n gi� d � �c nÛa, 22/50 ng � Ìi khflng tiƒp t�c �i‰u tr¾ methadone
nÛa. Trong s§ nhÛng ng � Ìi s… d�ng methadone, kho�ng 35% c' ´t nh¤t 1 l°n xît nghi�m
n� `c ti†u d ��ng t´nh m Üi th�ng v à trong s§ nhÛng ng � Ìi d ��ng t´nh �' kho �ng 10 -20%
xét nghi�m n � `c ti†u h àng ngày c–a hØ l Ô d��ng t´nh.

S… d�ng kƒt qu� tº nghi ên c‡u nÔy, chÓng tfli � `c t´nh v‰ �� hi�u qu� ti‰m tÔng nh� sau.
Trong s§ nhÛng ng� Ìi tham gia �i‰u tr¾ HTT-DH, 25% s› th¤t b¶i �i‰u tr¾ trong nÖm �°u,
tuy nhiØn nguy c� tº vi�c ti êm chích vÞn � � �c gi�m �i 50% trong nÖm �°u. 75% s§ ng � Ìi
tiƒp t�c �i‰u tr¾ nguy c� gi �m �i trung b ình là 93%. Trong s§ nhÛng ng � Ìi tham gia �i‰u
tr¾ HTT-NH, chÓng tfli � `c t´nh r·ng 10% trong s§ hØ s› gi�m � � �c 100% nguy c � nh�ng
90% còn l¶i chß gi�m � � �c 10% nguy c �. C Úng gi§ng nh � nghiØn c‡u trên, chúng tôi cho
r·ng vi�c gi�m �i nguy c � tiØm ch´ch s› làm gi�m �i nguy c � nhi ‚m HIV v à hi�u qu� trong
nÖm � °u s › tiƒp t�c trong nh'm � i‰u tr¾ HTT-NH nh�ng s › gi�m �i m�t n…a trong nh'm
�i ‰u tr¾HTT-DH sau khi ngºng s… d�ng BUP/NX.

B�ng d � `i �µy � `c t´nh t� l� nhi‚m HIV t´ch lÚy t¶i tu°n th‡ 52 v à 104 d�a tr Øn �`c
tính v‰ �� hi�u qu� • tr ên Ù � `c t´nh c' � � �c tº ng hiên c‡u methadone v`i t� l� nhi‚m
HIV � °u v ào là tº 5 -8/100 ng� Ìi -nÖm.

S
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T
Tº nhÛng �‰ c ��ng nghiØn c ‡u nÔy � ã hÜ tr� vi�c � `c t´nh h� s§ �nh h� •ng : gi�m �i 50%
s§ nhi‚m HIV sau 2 nÖm tham gia HPTN 058.

7.4.3 S„ c⁄ ng d¯ n

ô `c t´nh mÜi �¾a b àn nghiên c‡u s› �'n tiƒp � � �c 50 ng � Ìi tham gia trong 6 th�ng �°u c–a

T¶ l›
nhiÌm

h˝ng n˛m

T¶ l› nhiÌm HIV ˜ tu�n
th� 52

T¶ l› nhiÌm HIV ˜
tu�n th� 104

% nhiÌm gi‡m �i so vÒi
t¶ l› ��u v ào ˜ tu�n th�

104
– �u v ào –i  u tr�

HTT-DH
–i  u tr�
HTT-NH

–i  u tr�
HTT-DH

–i  u tr�
HTT-NH

–i  u tr�
HTT-DH

–i  u tr�
HTT-NH

8 1.4 6.5 5.3 12.5 65.4 18.4
7 1.2 5.7 4.7 11.0 65.5 18.4
6 1.1 4.9 4.0 9.5 65.7 18.5
5 0.9 4.1 3.3 7.9 65.8 18.6
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giai �o ¶n an toàn. S§ ng� Ìi c òn l¶i s› tham gia v ào nghiên c‡u trong vòng 24 tháng. Con
s§ th�c tƒ c� ng dín v‰ c�c �¾a b àn nghiên c‡u s› cao h �n • nhÛng �¾a b àn nghiên c‡u
�� �c nh⁄n �¾nh l à có t� l� hi�n mÒc HIV cao, v`i con s§ � `c t´nh cho mÜi �¾a b àn nghiên
c‡u vào kho�ng tº 200 �ƒn 600 ng � Ìi tham gia cho �ƒn khi �¶t �– t¸ng mÞu l à 1500. Con
s§ t´ch lÚy c–a c�c �¾a b àn nghiên c‡u s› � � �c theo d õi ch�t ch› v Ô �i ‰u chßnh khi c°n
nh·m t ��ng x ‡ng v`i hi�u su¤t c–a �¾a b àn nghiên c‡u trong khi vÞn ��m b�o vi�c �¶t
�� �c c�c t� l� nh � m �c ti Øu �‰ ra.

Œ¾nh k× 3 th�ng trong giai �o¶n tuy†n chØn ng� Ìi tham gia, và theo khuyƒn ngh¾ c–a thành
viên nhóm nghiên c‡u, SMC c–a HPTN ho�c DSMB, nh'm xây d� ng � ‰c�� ng nghiên
c‡u s› r à soát l¶i dÛ li�u ho¶t ��ng c–a tºng �¾a b àn nghiên c‡u Ù bao gím t§c �� tuy†n
m� , t� l� duy tr ì, các �o l� Ìng t´nh tuµn th– � ‰ c��ng nghiØn c ‡u, c�c �o l � Ìng ch¤t l � �ng
dÛ li�u v à t� l� m`i mÒc HIV - � † x�c �¾nh li�u c' n ên chuy†n chß tiêu tuy†n ng� Ìi tham
gia nghiên c‡u giÛa c�c �¾a b àn nghiên c‡u hay khflng nh·m �¶t � � �c m�c ti êu nghiên c‡u
m�t c�ch hi�u qu� nh¤t.

7.5 Chia ngÀu nhi ên

Ng� Ìi tham gia s› � � �c chia ngÞu nhi ên theo tß l� 1:1, mÜi nh'm c' 750 ng � Ìi tham gia. Trong th…
nghi�m không b¾ làm mù, �i ‰u ��c bi�t c°n chÓ ˙ l Ô � �m b�o c�n b� nghi ên c‡u khflng th† ki†m
soát ho�c �o�n � � �c ng � Ìi tham gia s› � � �c chia v ào nhóm nào. Có th† s… d�ng c�c kı thu⁄t nh �
cÝ nh'm l`n v à/ho�c s� phµn b§ nÖng ��ng s§ ng� Ì i tham gia giÛa c�c �¾a b àn nghiên c‡u. Trung
tâm qu�n l˙ dÛ li�u v à th§ng kê HPTN s› �i‰u ph§i c�c quy trình này nh� � ã �� �c tr ình bày rõ
rÔng trong h� `ng dÞn SSP .

7.6 Phân tích gi� a kÔ trong quá trình nghiên c� u

Trong nghiên c‡u này, BUP/NX trong nhóm HTT-DH s› � � �c dºng • tu°n th‡ 52 nh �ng �i †m kƒt
thÓc ��nh gi� t´nh hi �u qu� c � b �n s› � � �c t´nh • tu°n th‡ 104 �† cho phîp ��nh gi� t�c ��ng d ài
h¶n c–a can thi�p. S� t hay � ¸i trong qu� tr ình theo dõi �i ‰u tr¾ �¾nh k× này yêu c°u ph�i c' s� xem
xét cìn th⁄n trong chiƒn l � �c gi�m s�t giÛa k×. Th‡ nh¤t, do ngºng thu§c sau 52 tu°n n ên có kh�
nÖng nguy c� nhi ‚m s› khflng t ��ng ‡ng giÛa c�c nh'm trong su§t qu� tr ình ��nh gi�. Th‡ hai,
nguy c� nhi ‚m HIV trong nh'm �i‰u tr¾ HTT-DH có th† s› tÖng sau khi ngºng �i‰u tr¾ BUP/NX •
tu°n th‡ 52, th⁄m ch´ t¶m thÌi c' th† s› l`n h �n so v `i nguy c � nhi ‚m HIV trong nh'm �§i ch‡ng.
Cu§i cùng, có th† nghiên c‡u này s› ch‡ng minh � � �c s� kh�c bi�t t§i �a trong s§ nhi‚m lÚy t´ch
giÛa c�c nh'm nghi ên c‡u sau 52 tu°n.  C�c yƒu t§ ti‰m tàng có th† �nh h � •ng �ƒn nhÛng gi� �¾nh
cho vi�c s… d�ng c�c mfl h ình nguy c� thu ⁄n ho�c nguy c � chîo s › � � �c chÓ ˙ gi�m s�t cìn th⁄n
trong th… nghi�m này.

Nói tóm l¶i, chÓng tfli �‰ xu¤t s… d�ng m�t �i†m gi`i h¶n ngºng �i‰u tr¾ khi hi�u qu� thu � � �c
khflng � °y �–, c' cµn nhÒc �ƒn nhÛng b·ng ch‡ng t´ch lÚy tº c�c s� ki�n x�y ra • c� 2 nh'm t¶i
thÌi �i†m 52 v à 104 tu°n. Œi†m gi`i h¶n ngºng �i‰u tr¾ v ì l�i ´ch chß xem x ét các kƒt qu� �°u ra •
tu°n th‡ 104. ChÓng tfli s› th�c hi�n 4 l°n phµn t´ch giÛa k× trong qu� tr ình th… nghi�m, vào các
thÌi �i†m ¼, ½, ¾ và t¤t c� c�c s� ki�n c � b �n � ã �� �c thu th⁄p (v´ d� khi ¼, ½, ¾, t¤t c� ng � Ìi
tham gia � ã có kƒt qu� �°u ra c � b �n t rong 104 tu°n). T¶i mÜi l°n theo d õi giÛa k×, chÓng tfli s› s…
d�ng gi`i h¶n OöBrien -Fleming cho s� kh�c bi�t �i†m kƒt thúc ��nh gi� x�c su ¤t s§ng s't lÚy t´ch
• cu�c h÷n tu°n th‡ 104 �† ��nh gi� vi�c ngºng �i‰u tr¾ s`m cho l�i ´ch � ã �� �c ch‡ng minh. Vi�c
th… nghi�m c' th† � � �c ngºng s`m h �n khi c�c phµn t´ch gi Ûa k× chß ra r·ngl�i ´ch thu � � �c t¶i
tu°n th‡ 104 khflng � � �c nh � mong mu §n mà gi� thuyƒt � ã � ‰ ra. Vì nhÛng l�i ´ch do BUP/NX
mang l¶i ph�i r õ ràng ngay trong 52 tu °n �°u ti ên nên các dÛ li�u cho th ¤y nhÛng l�i ´ch to l`n
khflng � ¶t � � �c •  tu°n th‡ 52 s› l Ô c� s • �† quyƒt �¾nh ngºng nghi ên c‡u.
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Các kƒ ho¶ch gi�m s�t chi tiƒt trong �' chß r õ các �i ‰u ki�n gi`i h¶n cho vi�c ngºng �i‰u tr¾ s›
�� �c xµy d�ng trong tºng kƒ ho¶ch gi�m s�t giÛa k× ri êng bi�t. Trong kƒ ho¶ch gi�m s�t giÛa k×,
ngoài t� l� m`i nhi‚m HIV v à t… vong, quyƒt �¾nh ngºng th… nghi�m s› còn d�a tr ên toàn b� dÛ
li�u v‰ c�c b·ng ch‡ng t… vong và nhÛng t¸n h¶i v‰ m�t x ã h�i.

7.7 Phân tích s´ li›u

7.7.1 PhÕn tÖch s† c ·p

Phân tích d� � ¾nh �i‰u tr¾(intent-to-treat analysis) s› � � �c th�c hi�n tr ên mÞu to àn ph°n
t¸ng h�p tº t¤t c� c�c � ¾a bàn nghiên c‡u. T� l� m`i nhi‚m HIV-1 và t� l� t… vong c–a
ng� Ìi tham gia • mÜi nh'm nghi ên c‡u s› � � �c x�c �¾nh. ô `c l � �ng Kaplan Meier v‰ s§
l� �ng k hông nhi‚m và còn s§ng sau 104 tu°n v Ô ph��ng sai � `c l � �ng b·ng cflng th‡c
Greenwood s› � � �c s… d�ng �† so s�nh �i†m kƒt thÓc c–a c�c nh'm �i‰u tr¾.

Do vi�c ng � Ìi tham gia bł cu�c s› dÞn �ƒn nguy c � sai l �ch trong phµn t´ch t´nh hi�u qu�
nên chúng tôi s› c§ gÒng giÛ cho t� l� bł cu�c khflng v � �t qu� 10% sau 2 nÖm. Ngo ài ra,
� † ��nh gi� �°y �– h �n t�c � �ng ti‰m tàng c–a v`i nhÛng ng� Ìi tham gia bł cu�c, chÓng
tôi d� �¾nh s› th�c hi�n phµn t´ch �� nh¶y cho tºng c� nhµn bł cu�c trong nh'm nh⁄n
thu§c vÔ t� v ¤n, trong �' chÓng tfli s › s… d�ng c�ch quy nguy c � lµy nhi ‚m tiƒp theo d�a
trØn �`c l � �ng nguy c � lµy nhi ‚m tiƒp theo trong nh'm �§i ch‡ng. Œi‰u này cho phép
chúng tôi có cái nhìn sâu h �n v ‰ nhÛng� `c l � �ng l¶c quan ti‰m tàng  v‰ t´nh hi�u qu� d�a
trên vi�c q uy  nguy c� lµy nhi ‚m c–a nhÛng ng � Ìi bł cu�c trong nh'm �i‰u tr¾ v`i � `c
l� �ng nguy c � ti ƒp theo c–a nhÛng ng � Ìi tham gia vÞn � � �c �i‰u tr¾ trong nh'm �i‰u tr¾.

7.7.2 Phân tích th� c·p

1. Œ† x�c �¾nh xem li�u �i‰u tr¾ HTT-DH có làm gi�m s§ m`i nhi‚m HIV và t… vong
trung bình so v`i nh'm �i‰u tr¾ HTT-NH hay không; và li�u c' l àm gi�m s§ m`i
nhi‚m HIV và t� l� t… vong sau 52 và 156  tu°n hay khflng.

2. Œ† x�c �¾nh xem li�u �i‰u tr¾ HTT-DH có làm gi�m s§ m`i nhi‚m HIV so v`i �i‰u tr¾
HTT-DH hay không, và có làm gi�m s§ m`i nhi‚m HIV • sau 52, 104 v à 156 tu°n hay
không.

3. Œ† so s�nh t� l� t… vong trung b ình giÛa hai nh'm v à t� l� t… vong sau 52, 104 và 156
tu°n.

Œ§i v`i mÜi �i†m kƒt thÓc n êu trên, chúng tôi s… d�ng ki†m �¾nh xƒp h¶ng log �† so
sánh các t� l� øtru ng bœnhß, trong�' t ¤t c� thflng tin lÚy t´ch trong th… nghi�m s› � � �c
s… d�ng. Sau �', chÓng tfli s› s… d�ng � `c l � �ng Kaplan Meier v‰ s§ l� �ng khflng
nhi‚m trong 52, 104 v à 156 tu°n c ùng v`i ph ��ng sai �� �c � `c l � �ng b·ng cflng th‡c
Greenwood � † so s�nh c�c t� l� n ày t¶i tºng thÌi �i†m x�c �¾nh.

4. Œ† so s�nh t°n su¤t ti êm chích vÔ c�c hÔnh vi nguy c� lµy nhi ‚m HIV liØn quan �ƒn
tình d�c v à ma túy, theo t� b�o c�o.

C�c hÔnh vi mÔ ng� Ìi tham gia t� b�o c�o s› � � �c phµn t´ch d�a tr ên các kı thu⁄t
ph��ng tr ình � `c l � �ng � � �c kh�i qu�t h'a �§i v`i �o l � Ìng l�p l¶i c�c h Ônh vi � †
��nh gi� s � kh�c nhau v‰ t°n su¤t th�c hi�n c�c h ành vi này giÛa hai nh'm nghi ên c‡u.
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5. Œ† so s�nh t°n su¤t s… d�ng ma túy theo s§ li�u t� b�o c�o v Ô theo phµn t´ch n� `c ti†u
trong c� hai nh'm nghi ên c‡u.

Bên c¶nh c�c c�ch tiƒp c⁄n ph ��ng tr ình � `c l � �ng � � �c kh�i qu�t h'a cho các �o l� Ìng
l�p l¶i, c�c phµn t´ch cÒt ngang � �n gi �n s› � � �c s… d�ng �† so s�nh kƒt qu� phµn t´ch
n� `c ti†u t¶i mÜi thÌi �i†m. Ngo ài ra, chúng tôi cÚng s› so s�nh kƒt qu� phµn t´ch n � `c
ti†u v`i t°n su¤t ti Øm ch´ch do ng�Ìi tham gia t� b�o c�o �† ��nh gi� t´nh gi� tr¾ c–a c�c dÛ
li�u t� b�o c�o.

8. CÂN NHƒC V§ –«I T × ØNG NGHI ÊN CÙU L Ü CON NG× ÞI

8.1 Xét duy›t � �o ��c nghi ên c�u

C�c c� quan xét duy�t �¶o �‡c ch¾u tr�ch nhi�m gi�m s�t vi�c th�c hi�n nghi ên c‡u trên th�c �¾a
s› xem xét và phê chuìn �‰ c��ng nghiØn c ‡u, b�n ch¤p thu⁄n tham gia nghi ên c‡u c–a tºng �¾a
bàn nghiên c‡u c� th †, tài li�u tuy †n m� v à giáo d�c ng � Ìi tham gia, c�c t ài li�u kh�c theo y êu c°u
Ù và b¤t k× t ài li�u s…a �¸i, b¸ sung tiƒp theo n ào.

Sau l°n xem xét và phê chuìn �°u ti ên, ban giám sát nghiên c‡u/ban xît duy�t �¶o �‡c nghi ên c‡u
s› xem xît l¶i �‰ c��ng nghiØn c ‡u ´t nh¤t mÜi nÖm m�t l°n. Nghi ên c‡u viên s› n�p b�o c�o tiƒn
� � v à báo cáo an toàn cho các ban giám sát nghiên c ‡u/ban xît duy�t �¶o �‡c nghi ên c‡u ít nh¤t
m�t nÖm m�t l°n v à trong vòng 3 tháng sau khi ng ºng ho�c th�c hi�n xong nghi ên c‡u. NhÛng b�o
cáo này s› bao gím c�c thflng tin v‰ t¸ng s§ ng� Ìi tham gia � ã �� �c tuy†n v ào nghiên c‡u, s§
ng� Ìi tham gia � ã hoàn thành nghiên c‡u, nhÛng thay �¸i trong ho¶t ��ng nghi ên c‡u, t¤t c�
nhÛng v¤n �‰ khflng � � �c ti Øn l��ng c' li Øn quan �ƒn c�c r–i ro cho ng � Ìi tham gia v à các v¤n �‰
khác. NhÛng tác d� ng ph� nghiêm trØng v à nhÛng t¸n h¶i v‰ m�t x ã h�i s› � � �c b�o c�o cho c�c
ban giám sát nghiên c‡u/ban xît duy�t �¶o �‡c nghi ên c‡u theo yêu c°u c� th†. Ngo ài ra, các Ban
xét duy�t �¶o �‡c nghiên c‡u /–y ban �¶o �‡c (IRB/EC) s› �� �c cung c¤p t¤t c� nhÛng b�o c�o
tóm tÒt c–a Ban theo d õi an toàn s§ li�u DSMB. C�c �¾a � ¾a bàn nghiên c‡u s› g…i tài li�u r à soát
liên t�c l Øn VÖn phòng ŒÖng k˙ Œ‰ c��ng nghiØn c ‡u c–a DAIDS theo H� `ng dÞn qui � ¾nh v‰
chính sách � Öng k˙ � ‰ c��ng nghiØ n c‡u DAIDS hi�n h ành.

8.2 Ch·p thußn tham gia

Ng� Ìi tham gia s› ch¤p thu⁄n tham gia s àng lØc v à tham gia vào nghiên c‡u b·ng vÖn b�n. Tºng
� ¾a bàn nghiên c‡u ch¾u tr�ch nhi�m xµy d�ng b�n ch¤p thu⁄n tham gia ri Øng �† dùng t¶i �¾a
ph��ng d �a tr ên mÞu � � �c tr ình bày • Ph� l�c III, trong �' ph�i n êu rõ m�c �´ch nghi ên c‡u, c�c
quy trình c°n tuµn theo, l�i ´ch cÚng nh � r –i ro khi tham gia vào nghiên c‡u theo t¤t c� c�c quy
� ¾nh � � �c �p d�ng. Œ¾a bàn nghiên c‡u cÚng ch¾u tr�ch nhi�m d¾ch c�c b�n ch¤p thu⁄n t ham gia
sang tiƒng �¾a ph ��ng vÔ x�c minh t´nh ch´nh x�c c –a b�n d¾ch b·ng c�ch d¾ch ng � �c l¶i do phi ên
d¾ch viØn ��c l⁄p th�c hi�n.

NhÛng ng � Ìi tham gia biƒt chÛ s› th† hi�n s� �íng ˙ tham gia b·ng c�ch k˙ v ào b�n ch¤p thu⁄n
tham gia. NhÛng ng � Ìi tham gi a không biƒt chÛ s› th† hi�n s� �íng ˙ tham gia b·ng c�ch ��nh
d¤u vào b�n ch¤p thu⁄n tham gia (v´ d� nh � g ¶ch chîo (X), �i†m chß ho�c ��nh d¤u b·ng m�t k˙
hi�u kh�c) v`i s� l àm ch‡ng c–a bên th‡ ba biƒt chÛ (c�c y êu c°u chi tiƒt c–a DAIDS v‰ th�c hi�n
quy trình ch¤p thu⁄n tham gia � � �c tr ình bày trong Quy trình th �c hi�n chuìn c–a DAIDS �§i v`i
Tài li�u Nguín). NhÛng y êu c°u kh�c c–a các ban giám sát nghiên c‡u/ban xét duy�t �¶o �‡c
nghiên c‡u � ¾a ph��ng � §i v`i vi�c ch¤p thu⁄n tham gia c–a nhÛng ng � Ìi khfl ng biƒt chÛ cÚng s›
ph�i � � �c tuµn theo.

Tr� `c khi k˙ v ào b�n ch¤p thu⁄n tham gia, ng � Ìi tham gia s› � � �c ��nh gi� m‡c �� hi†u biƒt v‰
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n�i dung c–a b�n ch¤p thu⁄n tham gia. à mÜi �¾a b àn nghiên c‡u s› c' m�t B� cµu hłi ngÒn �� �c
chuìn h'a. ChÓng tfli s› th �c hi�n c�c phµn t´ch giÛa k× tr ên các dÛ li�u t¸ng h�p �† ��nh gi� t´nh
hi�u qu� v à hi�u su¤t c–a qu� tr ình th�c hi�n k˙ b�n ch¤p thu⁄n tham gia. ChÓng tfli s› c�i thi�n
quá trình này nƒu c�c phµn t´ch giÛa k× cho th¤y ng � Ìi tham gia th � Ìng xuy ên không hi†u nhÛng
�i †m ch´nh trong b�n ch¤p thu⁄n tham gia.

Ng� Ìi tham gia s› � � �c �‰ ngh¾ giÛ l¶i m�t b�n sao c–a c�c b�n ch¤p thu⁄n tham gia m à hØ � ã ký.

B�n ch¤p thu⁄n l �u m Þu b�nh phìm (xem ph� l�c III Ù E) dùng cho vi�c l �u gi Û v à tiƒn hành xét
nghi�m không bÒt bu�c trong nghi ên c‡u này. NguÌi tham gia khflng bu�c ph�i ch¤p thu⁄n cho l �u
mÞu b�nh phìm �† � � �c nh⁄n vào nghiên c‡u. Œ‰ c��ng khflng yØu c °u ph�i l �u tr Û b�nh phìm,
nh�ng c�c � ¾a bàn nghiên c‡u c' th† l�a chØn l �u ho �c khflng l �u b�nh phìm . Ng� Ìi tham gia có
th†  ch¤p thu⁄n l �u m Þu b�nh phìm v à làm các xét nghi�m c' th† c' trong t ��ng lai vÔo b ¤t k× thÌi
�i †m nào trong quá trình tham gia vào nghiên c ‡u c–a mình. Vi�c s…d� ng các mÞu m�u � ã �� �c
� íng ˙ cho vi�c xît nghi�m sau nghi ên c‡u/vi�c s… d�ng c�c mÞu b�nh phìm � � �c l �u gi Û ph�i
�� �c c�c ban gi�m s�t nghi ên c‡u/ban xît duy�t �¶o �‡c nghi ên c‡u c' li ên quan phê duy�t.

8.3 Nguy c†

C�c nguy c� liØn quan � ƒn vi�c s… d�ng BUP/NX �† �i‰u tr¾ l� thu�c v ào CDTP �� �c mfl t� trong
��n kèm �'ng g'i thu §c/trang thông tin b�nh nhµn. C�c t�c d�ng ph� � � �c b�o c�o thflng th � Ìng
bao gím c�c tri�u ch‡ng nh � �au � °u, �au, c�c v¤n �‰ li Øn quan �ƒn gi¤c ng–, buín nfln, ra mí híi,
�au d ¶ dày và táo bón, m�c d ù t°n su¤t c–a c�c t�c d�ng ph� n ày và các s� ki�n kh�c �fli khi xu¤t
hi�n ´t h �n, ho �c c�c tri�u ch‡ng lµm s àng không khác bi�t so v`i nhÛng g ì quan sát �� �c v`i gi�
d� �c. Gi§ng nh � c�c CDTP kh�c, BUP/NX c' liØn quan � ƒn suy hfl h¤p, ��c bi�t khi kƒt h�p v`i
các ch¤t gµy ‡c chƒ hfl h¤p và/ho�c ‡c chƒ th°n kinh trung ��n g. BUP/NX �� �c ki†m so�t theo
Ph�c � í III theo lu⁄t ki†m so�t c�c ch¤t h'a hØc c–a Hoa K× . Vi�c s… d�ng BUP/NX kéo dài s›
dÞn �ƒn s� ph� thu�c v ào CDTP.

Tham gia vào nghiên c‡u, ng� Ìi tham gia s› g�p ph�i c�c nguy c � b ¾ t¸n h¶i v‰ m�t xã h�i nh � � ã
mô t� • Ph°n 6.3. NhÛng nguy c � nÔy c' th † là s� phµn bi�t �§i x… trong �i‰u tr¾ v à b¶o l�c c' li ên
quan � ƒn vi�c ng � Ìi tham gia tiƒt l� c�c h ành vi tình d�c v à s… d�ng ma tÓy ho�c t ình tr¶ng nhi‚m
HIV c–a hØ . Ng� Ìi tham gia cÚng c' th† b¾ x¤u h¸, s� h ãi ho�c lo lÒng khi � � �c ��nh gi� nguy c �
HIV và/ho�c nh⁄n t � v ¤n v‰ HIV. HØ cÚng c' th† c�m th¤y lo lÒng trong khi chÌ kƒt qu� xît
nghi�m HIV. NhÛng t � v ¤n viØn �� �c � ào t¶o s› lufln c' m�t �† giÓp ng � Ìi tham gia � ��ng � °u
v`i nhÛng c�m xÓc n ày.

M�c d þ c�c � ¾a bàn nghiên c‡u s› nÜ l�c hƒt s‡c �† b�o v� s� ri Øng t� vÔ b �o m⁄t cho ng � Ìi tham
gia, vÞn c' kh� nÖng nhÛng ng � Ìi kh�c s› biƒt �ƒn s� tham gia v ào nghiên c‡u c–a ng� Ìi tham gia
vÔ �i ‰u �' c' th† gµy ra nhÛng t¸n h¶i v‰ m�t x ã h�i cho ng � Ìi tham gia (v´ d� nh � ng� Ìi tham gia
có th† b¾ xem nh� lÔ ng� Ìi nhi‚m HIV ho�c c' ønguy c � caoß nhi ‚m HIV). V´ d�, ng � Ìi tham gia
có th† b¾ �§i x… khflng cflng b·ng ho�c b¾ phµn bi�t �§i x…, ho�c kh' � � �c gia � ình và/c�ng �íng
ch¤p nh⁄n.

Tù nhân s› khflng � � �c mÌi tham gia v ào nghiên c‡u HPTN 058. Khflng th�c hi�n nhÛng cu�c h÷n
v`i ng � Ìi tham gia nghi ên c‡u trong tù ho�c tr¶i t¶m giam.

8.4 Lài Öch

NhÛng ng � Ìi tham gia v ào nghiên c‡u này s› � � �c l àm xét nghi�m HIV v Ô t� v ¤n gi�m nguy c �
HIV mi‚n ph´. HØ cÚng s› � � �c kh�m b�nh, � � �c nh⁄n c�c kƒt qu� xît nghi�m v Ô �� �c thflng b�o
v‰ nhÛng ph�t hi�n kh�c c' li Øn quan �ƒn s‡c khłe c–a hØ. HØ cÚng s› � � �c gi`i thi�u chuy†n g…i
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� ƒn c�c d¾ch v� chÖm s'c th´ch h�p. T¤t c� ng � Ìi tham gia s› � � �c nh⁄n t � v ¤n c� nhµn trong 1
nÖm. Ng� Ìi tham gia �� �c tuy†n v ào nghiên c‡u s› d ùng thu§c � ã �� �c ch‡ng minh l à an toàn và
hi�u qu� trong �i‰u tr¾ s� l� thu�c v ào CDTP t¶i Hoa K× và Châu Âu; tuy nhiên, lo¶i thu§c này
ch�a �� �c th… nghi�m trong qu°n th† �´ch c–a nghi ên c‡u nÔy. Ng� Ìi ta k× vØng r·ng kh ông có s�
khác bi�t v‰ t´nh an toàn và tính hi�u qu� �§i v`i qu°n th† �´ch c–a nghi ên c‡u nÔy nh�ng khflng
có gì � �m b�o �i‰u �' .

Ng� Ìi tham gia v à nhÛng ng � Ìi kh�c c' th† � � �c h � •ng l�i trong t ��ng lai t º nhÛng thflng tin thu
�� �c tº nghi ên c‡u này. C� th† , nhÛng thflng tin thu � � �c tº nghi ên c‡u này có th† giÓp ph�t tri†n
ch��ng tr ình can thi�p an to àn và hi�u qu� nh·m ngÖn ngºa s� lµy nhi‚m HIV b·ng c�ch gi�m c�c
hÔnh vi nguy c� cao trong khi c�c bi �n ph�p chÛa tr¾ c òn �ang r ¤t h¶n chƒ.

Ph� l�c V tr ình bày b�ng t'm tÒt t� l� t´nh hi�u qu� c–a nhÛng �°u ra ch´nh � ã �� �c mfl t� trong
các tài li�u hi�n c', c�c nguy c � vÔ l �i ´ch cho ng � Ìi tham gia v à c�ng �íng.

8.5 –  n b ù

Theo s� �íng ˙ c–a ban gi�m s�t nghi ên c‡u/ban xît duy�t �¶o �‡c nghi ên c‡u, ng� Ìi tha m gia s›
�� �c �‰n bù cho kho�ng thÌi gian v à công s‡c mà hØ � ã dành cho nghiên c‡u này. NhÛng kho�n
� ‰n bù c� th† s› do ban gi�m s�t nghi ên c‡u/ban xît duy�t �¶o �‡c nghi ên c‡u phê duy�t ho�c s›
�� �c n êu rõ trong các b�n ch¤p thu⁄n tham gia c–a tºng �¾a b àn nghiên c‡u.

8.6 B‡o mßt

T¤t c� thflng tin li Øn quan �ƒn nghiên c‡u s› � � �c l �u gi Û an to àn t¶i �¾a b àn nghiên c‡u. Thflng tin
v‰ ng� Ìi tham gia s› � � �c l �u gi Û t¶i khu v�c m à chß c' m�t s§ c�n b� nghi ên c‡u � � �c phîp tiƒp
c⁄n. Œ† ��m b�o t´nh b�o m⁄t ch o ng� Ìi tham gia, t¤t c� c�c mÞu xît nghi�m, c�c b�o c�o, vi�c thu
th⁄p dÛ li�u nghi ên c‡u, qu� tr ình x… l˙ và t¤t c� c�c mÞu bi†u h Ônh ch´nh � ‰u �� �c g�n m ã s§.
MÞu xît nghi�m c–a tºng �¾a b àn nghiên c‡u, mÞu b�o c�o tr � Ìng h�p ho�c t ài li�u c°n chuy†n ra
ngoÔi � ¾a bàn nghiên c‡u �† x… l˙ s› � � �c g�n m ã s§ �† ��m b�o t´nh b�o m⁄t cho ng � Ìi tham gia.
T¤t c� c�c c � s • dÛ li�u t¶i �¾a b àn nghiên c‡u s› � � �c b�o v� b·ng m⁄t khìu. TÌ khai, danh s�ch,
s¸ ghi chîp, s¸ h÷n v à b¤t c‡ danh s�ch n ào th† hi�n s� li ên kƒt giÛa m ã s§ c–a ng� Ìi tham gia v`i
nhÛng thflng tin x�c minh kh�c s› � � �c l �u gi Û • khu v�c ri êng bi�t b¾ h¶n chƒ tiƒp c⁄n. Vi�c s…
d�ng c�c thflng tin x�c �¾nh ng � Ìi tham gia trong c�c b�n ghi c–a nghi ên c‡u s› tuµn th– theo Quy
trình �Ö ng ký � ‰c�� ng nghiên c‡u c–a DAIDS � §i v`i Tài li�u Nguín v à Tài li�u C� y ƒu.

Thông tin nghiên c‡u c–a ng� Ìi tham gia s› khflng � � �c tiƒt l� nƒu khflng c' s� cho phîp b·ng vÖn
b�n c–a ng � Ìi tham gia, trº tr � Ìng h�p nhÛng thflng tin �' l à c°n thiƒt cho vi�c gi�m s�t c–a
NIAID và/ho�c c�c nh à th°u; nh à s�n xu¤t thu§c d ùng trong nghiên c‡u, �¶i di�n c–a HPTN
CORE (Trung tµm �i ều hành và điều phối thử nghiệmmạng lướidự phòng HIV), SDMC (Trung
tâm quản lý dữ liệu và thống kê ), và/hoặc NL (Phòng xét nghiệmMạng lướitrường đạihọc Johns
Hopkins), US FDA (Cục quản lý Thực phẩm và Dược phẩm Hoa Kỳ), các cơ quan chức năng và
chính phủ khác; và/hoặc cácban xét duyệt đạo đứcnghiên cứu/ủy ban đạo đứctại địa phương
(IRBs/ECs).

8.7 Yêu c�u b�o c�o c�c b›nh truy n nhiÌm

Nhân viên nghiên cứu sẽ tuân thủ tất cả yêu cầu báo cáo các bệnh truyền nhiễm được phát hiện trên
những người tham gia nghiên cứu cho cơ quan y tế địa phương. Người tham gia sẽ được giải thích
về tất các các yêu cầu báo cáo này trong quá trình ký bản chấp thuận thamgia nghiên cứu.
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8.8 NgÆng nghiên c�u

Nhà tài trợ NIAID (Viện Dịứng và các bệnhTruyềnnhiễmQuốc giaHoa Kỳ), HPTN, nhà sản
xuất thuốc nghiên cứu,NIDA, Văn phòng Bảo vệ con người trong nghiên cứu(OHRP) và/hoặc
Cục quản lý Thực phẩm và Dược phẩm HoaKỳ(US FDA), cơ quan chức năng và chính quyền địa
phương và/hoặc cácban xét duyệt đạo đứcnghiên cứu/ủy ban đạo đứctại địa bàn nghiên cứu
(IRBs/ECs) có thể dừng nghiên cứu vào bất kỳ thời điểm nào.

9. MâU XäT NGHIåM V À KIæM SOçT RØI RO SINH HŒC

9.1 MÀu b›nh phºm t�i ph òng xét nghi›m cìa ��a b àn nghiên c�u

Như đã được mô tả tạiPhần5, những loại mẫu bệnh phẩm sau sẽ được thu thập để làm xét nghiệm
tại phòng xét nghiệm của địa bàn nghiên cứu: huyết thanh hoặc huyết tương để làm xét nghiệm
HIV, vi rút viêm gan B và viêm gan C, máu toàn phầnchống đông EDTAđể làm xét nghiệm huyết
học, huyết thanh để làm xét nghiệm creatinine và chức năng gan, nước tiểu để làm xét nghiệm ma
túy và chẩn đoánthai. Mỗi người tham gia sẽ được lấy tối đa 14ml máu tại cuộchẹn sàng lọc và tại
cuộc hẹn ở tuần thứ 26 và 52. Xem thêm Phần5.5 và Phụ lục I–A  để biết chi tiết lịch trình lấy
mẫu bệnh phẩm.

Tạimột sốđịa bàn nghiên cứu, xét nghiệm thăm dò sẽ được thực hiện trên mẫu bệnh phẩm được
lấy từ những ngườicầnđượcchẩn đoán tình trạngHIV ởgiai đoạnsàng lọc. Các mẫu này có thể
được làm xét nghiệm ngay tại địa bàn nghiên cứu. Những mẫu xét nghiệm dương tính mới mắc  sẽ
được chuyển đến HPTN NL để làm xét nghiệm bổ sung cùng với các phân tích khác. Một lượng
mẫu khôngnhiễm mới cũng được gửi tới HPTN NL để làm đối chứng. Bộ phận vi sinh/các bệnh
lây truyền qua đường tình dục của HPTN NL sẽ xét nghiệm lại những mẫu này với các xét nghiệm
tương tự và các phân tích có liên quan khác để khẳng định tỷ lệ mới mắc HIV–1.

Việc thu thập, xử lý, dán nhãn, bảo quản và vận chuyển mẫu bệnh phẩm đến Phòng xét nghiệm  sẽ
được các địa bàn nghiên cứu thực hiện theo đúng quy trình thực hành phòng xét nghiệm chuẩn,
Hướng dẫncủacác phòng xét nghiệm HPTN, và quy trình chuẩn của địa phương. Việc thu thập
mẫu bệnh phẩm, làm xét nghiệm và bảo quản mẫu tại phòng xét nghiệm sẽ được ghi chép trong Hệ
thống Quản lý Dữ liệu phòng xét nghiệm HPTN (LDMS) như được mô tả tronghướng dẫnSSP.

Hướng dẫn của HPTN yêu cầuPhòng xét nghiệmMạng lướichứng nhận từng phòng xét nghiệm
tại địa bàn nghiên cứu đạt chuẩn thực hiện các xét nghiệm đề cập đến trong đề cương nghiên cứu,
chứng nhận quy trình xét nghiệm HIV là đạt tiêu chuẩn. Bộ xét nghiệm nhanh HIV đượcUS FDA
phê duyệt sẽ được sử dụng nếu có sẵn tại địa phương. Nếu  bộ xét nghiệm nhanh này không sẵn có
hoặc khó nhập khẩu, địa bàn nghiên cứu phải cung cấp những thông tin về  những bộ xét nghiệm
sẵn có trước khi khởi động nghiên cứu và phải báo cáokhi thay đổi bộ xét nghiệm trong quá trình
nghiên cứu. Chỉ những loại bộ xét nghiệm nhanh không doUS FDA phê duyệt nhưng đã được
phòng xét nghiệm địa phươngkiểm địnhvà Phòng xét nghiệmMạng lướichứng nhận chất lượng
mới được sử dụng. Phải dùng bộ xét nghiệm Western blot đượcUS FDA phê duyệt để khẳng định
tình trạng HIV.

9.2 B›nh phºm t�i Phòng xét nghi›m M�ng l ˆ Òi

Không một xét nghiệm thông thường nào cho nghiên cứu này sẽ được thực hiện tạiPhòng xét
nghiệmMạng lướicủaHPTN. Tuy nhiên, Phòng xét nghiệmMạng lưới sẽ làm xét nghiệmlại mẫu
bệnh phẩmtại địa bàn nghiên cứu hoặc tạiPhòng xét nghiệmMạng lưới HPTN nhằm đảm bảo
chất lượng. Xét nghiệm mới mắc trên mẫu bệnh phẩm được lấy từ những người đã được khẳng
định nhiễm HIV ở cuộc hẹn sàng lọc cũng sẽ được thực hiện tại Phòng xét nghiệmMạng lưới
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HPTN như được mô tả tạiphần9.1 hoặc tại địa bàn nghiên cứu nếu cần.

Hướng dẫn của HPTN yêu cầuPhòng xét nghiệmMạng lưới chứng nhận từng phòng xét nghiệm
tại địa bàn nghiên cứu đạt chuẩn thực hiện các xét nghiệm đề cập đến trong đề cương nghiên cứu
và kiểm địnhquy trình xét nghiệm nhanh là đạt tiêu chuẩn. Phòng xét nghiệmMạng lưới sẽ làm
việc với từng địa bàn nghiên cứu để đảm bảo rằng những công việc này sẽ được hoàn thành trước
khi nghiên cứu bắt đầu.

Việc thu thập, xử lý, dán nhãn và vận chuyển mẫubệnh phẩm sẽ được các địa bàn nghiên cứu tuân
thủ theo quy trình thực hành phòng xét nghiệm chuẩn và theo hướng dẫnhướng dẫn củaPhòng xét
nghiệmMạng lưới HPTN. Nếu những mẫu bệnh phẩm này được vận chuyển đi nơi khác thì việc
vận chuyển này phải được thực hiện theo quy định vận chuyển mẫu bệnh phẩm của  Hiệp hội Vận
chuyển Hàng không Quốc tế (IATA). Tất cả việc vận chuyển phải được ghi chép theo Hệ thống
Quản lý Dữ liệu Phòng xét nghiệm HPTN như được mô tả tronghướng dẫnquy trình nghiên cứu
cụ thể.

9.3. Quy trình � ‡m b‡o và kiflm so�t ch·t l ˆ àng

Phòng xét nghiệmMạng lưới HPTN đã xây dựngmộtchương trình kiểm trachất lượng tại mỗi địa
bàn nghiên cứu. Cán bộ củaPhòng xét nghiệmMạng lưới cũng sẽ đến thăm định kỳ từng địa bàn
nghiên cứu để đánh giá việc thực hành quy trình kiểm soát chất lượng xét nghiệm tại chỗ, bao gồm
việc bảo dưỡng đúng cách các thiết bị xét nghiệm, sử dụng thuốc thử thích hợp, v.v. Cán bộ của
Phòng xét nghiệmMạng lưới sẽ trực tiếp cùng với cán bộ tại địa bàn nghiên cứu giải quyết các khó
khăn gặp phải thông qua chương trình kiểm trachất lượng và/hoặc trong quá trình đánh giá địa bàn
nghiên cứu

Khoảng 6 tháng 1 lầnPhòng xét nghiệmMạng lưới HPTN sẽ chọn ngẫu nhiên các mẫu huyết
thanh/huyết tương ban đầu của 50 ngườihoặc10% (tùy theo số nào nhiều hơn) số người đã được
tuyển vào nghiên cứu tại mỗi địa bàn nghiên cứu để làm lại xét nghiệm tìm kháng thể HIV bằng
các xét nghiệm đượcUS FDA phê duyệt ngay địa bàn nghiên cứu hoặc tạiPhòng xét nghiệm Mạng
lướiHPTN.

Toàn bộ các mẫuxét nghiệm của người tham sẽ được làm lại nếu tổng số người đã tham gia vào
thử nghiệm ít hơn 50. Trong trường hợp kết quả dương tính giả hoặc âm tính giả làm thay đổi tình
trạng nhiễm của người tham gia, sẽ có thêm 100 mẫu hoặc 20% (tùy theo số nào nhiềuhơn) số mẫu
của những người tham gia được tuyển vào nghiên cứu sẽ được xét nghiệm lại.

Tất cả trường hợp mớinhiễm HIV (mẫu chuyển đổi huyết thanh và mẫu ban đầu của họ) sẽ được
làm lại xét nghiệm và một số lượng mẫu tương đương được chọn ngẫu nhiên từ những đối tượng
không nhiễm cũng sẽ được làm xét nghiệm.

Trung tâm Quản lý dữ liệu và thống kê và Phòng xét nghiệmMạng lưới sẽ thông báo cho cán bộ
địa bàn nghiên cứu về những mẫu bệnh phẩm được chọn để làm xét nghiệm đảm bảo chất lượng.
Phòng xét nghiệmMạng lướisẽ làm xét nghiệm tìm kháng thể HIV và so sánh kết của họ với kết
quả của các phòng xét nghiệm tại địa bàn nghiên cứu. Cán bộ củaPhòng xét nghiệmMạng lướisẽ
làm việc trực tiếp với cán bộ địa bàn nghiên cứu để giải quyết bất kỳ vấn đề đảm bảo chất lượng
nào được phát hiện trong quá trình này.

9.4 B‡o qu‡n mÀu b›nh phºm ph�c v� nghi ên c�u trong t ˆ†ng lai

Cán bộ địa bàn nghiên cứu sẽ lưu mẫu huyết tương được lấy từ các cuộc hẹn được chọn, điều này
được chỉ rõ trong Hướng dẫnQuy trình đặt thù cho nghiên cứu. Những mẫu này sẽ được bảo quản
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cho đến khi Trung tâmquản lýdữ liệu và thống kê HPTN và Phòng xét nghiệmMạng lướithông
báo đã nhận được kết quả và các xét nghiệm đảm bảo chất lượng đã được hoàn tất. Người tham gia
sẽ được hỏi ý kiến về việc chấp thuận cho lưu phần mẫubệnh phẩmcòn lại sau khi nghiên cứu kết
thúc để làm các xét nghiệm HIV trong tương lai. (Xem thêm phụ lục III–E –Chấp thuận lưu mẫu
bệnh phẩmcho những nghiên cứu trong tương lai).Việcchấp thuận cho lưu mẫu bệnh phẩm cho
nghiên cứu trong tương laikhông ảnh hưởng đến việc người tham gia được nhậnvào nghiên cứu.
Các địa bàn nghiên cứu có thể lựa chọn lưu hoặc không lưu những mẫu bệnh phẩm mà đề cương
nghiên cứu không yêu cầu. Việc lấy chấp thuận lưu mẫu bệnh phẩm cho những nghiên cứu tương
lai của  người tham gia có thể tiến hành vào bất kỳ thời điểm nào trong quá trình họ tham gia vào
nghiên cứu. Việc sử dụng các mẫu bệnh phẩm đã được đồng ý cho làm các xét nghiệm sau nghiên
cứu/việc sử dụng các mẫu bệnh phẩm đã được lưuphải được ban giám sát nghiên cứu/ban xét
duyệt đạo đức nghiên cứucó liên quan phê duyệt.

9.5 Kiflm so�t rìi ro sinh hîc

Vì sự lây truyền của HIV và bệnh lây truyền qua đường máu khác có thể xảy ra khi tiếp xúc với
kim tiêm bị nhiễm bẩn, máu, và các sản phẩm máu nên tất cả cán bộ nghiên cứu sẽ áp dụng các
biện pháp phòng ngừa cần thiết khi lấy, vận chuyển và xử lý các mẫu bệnh phẩm trong nghiên cứu
này theo khuyến cáo củaTrung tâm Kiểm soát và phòng ngừabệnh dịchHoa Kỳ(CDC). Tất cả
những mẫu xét nghiệm bệnh nhiễmtrùng sẽ được vận chuyển theo các quy định củaHoa Kỳ(42
CFR 72).

10. CÁC THØ T�C H ÀNH CHÍNH

10.1 Kh˜i �⁄ng nghi ên c�u

Sau khi được xét duyệtcác vấn đề đạo đức, các địa bàn nghiên cứu sẽ gửi lên HPTN CORE các tài
liệu hành chính theo yêu cầu–như đã được liệt kê trong hướng dẫnQuy trình Đặc thù Nghiên cứu
thực hiện tại địa bàn nghiên cứu. Cán bộ của CORE sẽ làm việc với cán bộ địa bàn nghiên cứu để
hoàn tất việc đăng ký đề cương nghiên cứu DAIDS theoHướng dẫnthủ tục và Quy định đăng ký
đề cương nghiên cứu DAIDS hiện hành. Trong bước này, CORE và DAIDS sẽxem xét bản chấp
thuận tham gia của từng địa bàn nghiên cứu.

Trong thời gian hoàn tất việc đăng ký đề cương nghiên cứu và nộp tất cả các tài liệu được yêu cầu,
HPTN CORE sẽ gửi “thông báo khởi động” cho địa bàn nghiên cứu, sau đó địa bàn nghiên cứu có
thể tiến hành triển khai các hoạt động nghiên cứu.

10.2 –i  u ph´i nghi ên c�u

DAIDS nắm giữ hồ sơ xinThử nghiệmThuốc mới đang được nghiên cứu(IND) cho nghiên cứu
này. Bản sao củatất cả các tài liệuvề IND củaDAIDS sẽ được chuyển tiếp tới tập đoàn dược
phẩm Reckitt Benckiser để kiểm tra chéo các sản phẩm nghiên cứu với các cơ quan thử nghiệm
thuốc mới INDs và NDAs khác. Sự phân chia trách nhiệm trong nghiên cứu này được nêu rõ trong
Thỏa thuận Thử nghiệm lâm sàng giữa nhà tài trợ DAIDSvà Tập đoàn dược phẩm Reckitt
Benckiser.

Đề cương nghiên cứu này và hướng dẫnSSP là tài liệu hướng dẫn thực hiện nghiên cứu.Hướng
dẫnSSP, trong đó bao gồm Quy trình thực hiện đối với Tài liệu Cơyếu và Tài liệu Nguồn,hướng
dẫnHướng dẫn Báo cáonhanh tác dụng phụcho DAIDS và Bảng quy chuẩn độc hại của DAIDS
sẽ hướng dẫn quy trình thực hiện các cuộc hẹn của nghiên cứu, xử lý biểu mẫu và dữ liệu, đánh giá
sự cố, quản lý và báo cáo; phân phát các sản phẩm nghiên cứu và ghi chép tính giải trình đượccủa
sản phẩm, các quy trình thực hiện nghiên cứu khác.Hướng dẫnSSP sẽ được gửi lên nhà tài trợ
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trước khi thực hiện nghiên cứu, được đăng trên trang web: http://www.HPTN.org và được gửi bằng
văn bản tới cácban giám sát nghiên cứu/ban xét duyệt đạo đức nghiên cứu, Cơ quan quản lý thuốc
và thực phẩmUS FDA và các cơ quan chức năng khác khi có yêu cầu.

Nhóm nghiên cứu và Trung tâm Quản lý Dữ liệu và Thống kê HPTN sẽ  xây dựng các mẫu báo
cáo trường hợp cho nghiên cứu. Dữ liệu sẽ được gửi đến HPTN SDMC, nhập vào máy tính và làm
sạchbằng hệ thống quản lý dữ liệuDataFax của SDMC. Các báo cáo kiểm soát chất lượng và thắc
mắcsẽ được thường xuyên gửi tới các địa bàn nghiên cứu để xác minh và giải quyết.

Cần phải có sự phối hợp chặt chẽ giữa các thành viên trong nhóm  nghiên cứu để theo dõi tiến độ
nghiên cứu, giải đáp các thắc mắc về thực hiện nghiên cứu, và giải quyết kịp thời các phát đề khác.
Nhóm đềcương nghiên cứu, cùng với Ban giám sát nghiên cứu HPTN sẽ giám sát chặttốc độ
tuyển mộ người tham gia, mức độ tuân thủ, tỷ lệgiữ lại,và các phản ứng phụ. Trưởng nhóm
nghiên cứu, cán bộ y tế DAIDS, cán bộ thống kê sinh học và chuyên gia CORE sẽ giải quyết các
vấn đề liên quan đến việc đủ điều kiện tham gia nghiên cứu, quản lýtỉlệphản ứng phụvà làm các
báo cáo cần thiết để đảm bảo quản lý trường hợp một cách nhất quán, lưu giữ tài liệu và chia sẻ
thông tin giữa các địa bàn nghiên cứu. Như đã mô tả ở trên, Nhóm rà soát an toàn nghiên cứu sẽ
liên tục giám sát chặt chẽ sự an toàn của nghiên cứu. Ngoài ra, Ban giám sát an toàn và dữ liệu
NIAID cũng sẽ tham gia giám sát nghiên cứu.

10.3 Giám sát nghiên c�u

Giám sát nghiên cứu tại chỗ sẽ được thực hiện theo các quy định củaDAIDS. Giám sát viên sẽ đến
các địa bàn nghiên cứu để:

 Xác minh việc tuân thủ các quy định và hướng dẫn nghiên cứu và vấn đề con người
 Đánh giá việc tuân thủ đề cương nghiên cứu,hướng dẫnquy trình đặc thù nghiên cứu và các

thực hành tư vấn tại địa bàn nghiên cứu; và
 Khẳng định chất lượng và tính chính xác của các thông tin đã được thu thập tại các địa bàn

nghiên cứu và đã được nhập vào hệ thống cơ sở dữ liệu của nghiên cứu.

Nghiên cứu viên của các địa bàn nghiên cứu sẽ cho phép giám sát viên thanh tra cơ sở, thiết bị
nghiên cứu và hệ thống tài liệu (ví dụ như các bản chấp thuận tham gia, các bản ghi chép phòng xét
nghiệm và khám bệnh, các tài liệu nguồn khác và các báo cáo trường hợp), cũng như quan sát các
hoạt động của địa bàn nghiên cứu. Nghiên cứu viên cũng cho phép các đại diện được ủy quyền từ
HPTN CORE, SDMC, NL, NIAID, tập đoàn dược phẩm Reckitt Benckiser, các cơ quan chức năng
địa phương và Cơ quản quản lý thuốc và thực phẩm FDAHoa Kỳkiểm tra tất cả các tài liệu có liên
quan đến nghiên cứu. Biên bản ghi lại các chuyến thăm tới địa bàn nghiên cứu sẽ được lưu giữ tại
địa bàn nghiên cứu.

10.4 Tuân thì �  c ˆ†ng nghiïn c �u

Nghiên cứu sẽ được thực hiện với sự tuân thủ đầy đủ đề cương nghiên cứu. Đề cương nghiên cứu
và  bản chấp thuận tham gia nghiên cứu sẽ không được sửa đổi nếu không có sự phê duyệt trước
bằng văn bản của nhà tài trợ và các ban giám sát nghiên cứu/ban xét duyệt đạo đức nghiên cứu.
Mọi đề nghị sửa đổi đề cương nghiên cứu phải được gửi cho các cơ quan chức năng có liên quan
của DAIDS và phải được những cơ quan này phê duyệt trước khi gửi cho ban giám sát nghiên
cứu/ban xét duyệt đạo đức nghiên cứu.

10.5 Ghi chép cìa nghi ên c�u vi ên

Nghiên cứu viên sẽ bảo vệ và lưu giữ an toàn các bản ghi chép về nghiên cứu hoàn chỉnh, chính
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xác và cập nhật nhất trong suốt quá trình nghiên cứu. Theo các quy định của liên bang, đối với loại
thuốc đang được thử nghiệm, nghiên cứu viên sẽ lưu giữ các bản ghi chép về nghiên cứu ít nhất
trong 2 năm sau ngày phê duyệt thay đổi nhãn hiệu(nếu có)cho loại sản phẩm đã được cấp phép
này. Nếusản phẩm nghiên cứu không xin phê duyệt hoặckhông được phê duyệtđểtiếp thịvà ứng
dụng trên thị trường, các bản ghi phải được lưu lại trong 2 nămkể từ khi thông báo cho FDA về
việckết thúc quá trình xin IND. Các bản ghi chép về nghiên cứu bao gồm các giấy tờ hành chính –
gồm hồ sơ đăng ký đề cương nghiên cứu và tất cả các báo cáo, thông cáo báo chí liên quan đến
nghiên cứu–cũng như các tài liệu liên quan đến từng người tham gia được sàng lọc và/hoặc tuyển
vào nghiên cứu–gồm các bản chấp thuận tham gia, thông tincư trú, các báo cáo trường hợp, các
ghi chép chỉ dẫn liên lạc với người tham gia và tất cả các tài liệu nguồn khác.

10.6 Sð d�ng th�ng tin v à xu·t b‡n

Việc công bố các kết quả nghiên cứu phải tuân thủtheo các quy định của HPTN. Nghiên cứu viên
sẽ gửi các bài trình bày, tóm tắt, hoặc bản thảo cho Banxét duyệtbản thảo HPTN, DAIDS, và tập
đoàn dược phẩm Reckitt Benckiser đểxét duyệttrước khi công bố.
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PH� L�C I -A L�ch trình th„c hi›n quy tr ình và ��nh gi� ó nghiên c�u � �y �ì

Quy trình/ –�nh gi� Sà
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ên

Can thi›p v à theo dõi � �nh kÔ Theo dõi
� �nh kÔ

Ngày 1 cìa
tu�n  1

Tu�n
1- 12

Tu�n
13-15

Tu�n
16 - 25

Tu�n
2610

Tu�n
27-51

Tu�n
52

Tu�n
78

Tu�n
104

Tu�n 1

130
Tu�n 1

156

Chấp thuận tham gia sàng lọc X

Chấp thuận tham gia vào nghiên cứut2 X

Thông tin nhân khẩu học X

Thông tin cư trú X X X3 X3 X X3 X X X X X

Phỏng vấn đủ tiêu chuẩn tham gia (Bao gồm chuẩn đoán DSM-IV) X X4

Đánh giá hành vinguy cơ (Nguy cơ tình dục và sử dụng thuốc)X X X X X X X

Đánh giá tổn hại về mặt xã hội X X X X X X

Khám lâm sàng cho người tham gia HIV âm tínhX

Khám lâm sàng dựa trên triệu chứng X X

Đánh giá khả năng chấp nhận can thiệp X X
Đánh giá tiền sử bệnh cho những người tham gia HIV âm tínhX

Đánh giá tiền sử bệnh giữa kỳ X X
Chia ngẫu nhiên X
Xét nghiệm

Xét nghiệm nhanh HIV5 X X X X X X X
Xét nghiệm viêm gan B và C6 X X
Đếmtiểu cầu X X X
Công thức máu X X X
Bilirubin X X7 X X7 X
Creatinine X X X
ALT X X7 X X7 X

Xét nghiệm nước tiểu phát hiện sử dụngCDTP và các loại thuốc
khác

X X3 X3 X X3 X X X X X

Xét nghiệm nước tiêu chấn đoáncó thai8 X X X X X X X

Tư vấn trước và sau xét nghiệm HIV X X X X X X X

Tư vấn hàng tuần X
Tư vấn tháng 4 tuần một lần X3 X3 X3

Phát BUP/NX9 X X X X X X X
1 Người tham gia sẽ được theo dõi tối thiếu 24 tháng và tối đa 36 tháng, tùy thuộc vào thời điểm họ chính thức được tuyểnchọnvào nghiên cứu
2 Người tham gia sẽ ký bản chấp thuận chính thức tham gia vào nghiên cứu trong hoặc trước cuộc hẹn họ đượcchia ngẫu nhiên
3 Thực hiện khoảng4 tuần một lần
4 Lặp lại nếu cần đối với những người tham gia ở nhóm điều trịHTT-NH để xác định đủ điều kiện để điều trịHTT-NH lần 2
5 Nếu xét nghiệm nhanh HIV là dương tính, sẽ làm xét nghiệm khẳng định theo một trong nhữngqui trình được trình bày ở phụ lụcII; nếu khẳng định là dương tính, sẽ không làm các xét nghiệm HIV tiếp theo
6 Sau khi sàng lọc, có thể làm xét nghiệm viêm gan vào bất kỳ thời điểm nào trong năm tham gia đầu tiên nếu có triệu chứng lâm sàng. Người tham gia được chia ngẫu nhiên sẽ được tiêm vaccin viêm gan B nếu thích hợp
7 Làm xét nghiệmBilirubin và ALT vào tuần thứ12 và 40, ngoài các cuộc hẹnđịnh kỳđược lên lịch vào tuần thứ26 và 52
8 Chỉxét nghiệm chẩn đoán thai cho người tham gia nữ, ở cả 2 nhóm, ở cuộc hẹn giai đoạn sàng lọc, giai đoạntuyển chọnvà ở tuần thứ 4. Sau đó, khoảng 4 tuần 1 lần trong vòng 52 tuần chỉ trong nhóm điều trịHTT-DH.
Cần làm lại xét nghiệmchẩn đoánthai đối với người tham gia nữ ở nhóm điều trịHTT-NH để xác định đủ điều kiện tham gia vào điều trịHTT-NH lần 2 ở tuần thứ26
9 Được hoàn thành hàng ngày trong 3 tuần đầu tiên dùng thuốc ở cả 2 nhóm, sau đó, 3 lần 1 tuần đến hết 52 tuần ở nhóm điều trịHTT-DH
10 Sẽ kết hợp cuộc hẹn tư vấn ở tuần thứ 24 và cuộc hẹn theo dõi ở tuần thứ 26 với nhau để giảmthiểu việc đi lại cho người tham gia. Không cần làm 2 lầncác xét nghiệm và các thông tin nghiên cứu khác nếu các cuộc hẹn
được kết hợp với nhau.
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PH� L�C I -B: L�ch trình th„c hi›n quy tr ình và ��nh gi� ó Giai �o �n an to àn*

Quy trình th„c hi›n/–�nh gi� Cu⁄ c hın
sàng lîc

Cu⁄c hın tuyfln
chîn / Chia ngÀu

nhiên
Tu�n 1 Tu�n 2 Tu�n 3 Tu�n 4

Chấp thuận tham gia sàng lọc X
Chấp thuận tham gia vào nghiên cứu1 X
Thông tin nhân khẩu học X
Thông tin cư trú X X X
Phỏng vấn đủtiêu chuẩntham gia(bao gồm chuẩn đoán DSM-IV) X
Đánh giá hành vi nguy cơ(nguy cơ tình dục và sử dụng thuốc)X
Đánh giá tổn hại về mặt xã hội X X X X
Khám lâm sàng cho người tham gia HIV âm tínhX
Khám lâm sàng dựa trên triệu chứng X X X X
Đánh giákhả năng chấp nhận can thiệp X
Đánh giá tiền sử bệnh cho những người tham gia HIV âm tínhX

Đánh giá tiền sử bệnh giữa kỳ X X X X
Chia  ngẫu nhiên X
Xét nghiệm

Xét nghiệm nhanh HIV5 X
Xét nghiệm viêm gan B và C6 X
Đếm tiểu cầu X X X X X
Công thức máu X X X X X
Bilirubin X X X X X
Creatinine X X X X X
ALT X X X X X

Xét nghiệm nước tiểu phát hiện sử dụng CDTP và các loại thuộc
khác

X X X X X

Xét nghiệm nước tiêu chấn đoán có thai8 X X X

Tư vấn trước và sau xét nghiệm HIV X

Các cuộc hẹn tư vấn X X X X
Phát BUP/NX5 X X X X X

1 Người tham gia sẽ ký bản chấp thuận chính thức tham gia ghiên cứu trong hoặc trước cuộc hẹn họ được chia ngẫu nhiên
2 Nếu dương tính, cần làm xét nghiệm khẳng định theoqui trình được trình bày ở phục lục II-A.
3 Sau khi sàng lọc, có thể làm xét nghiệm viêm gan vào bất kỳ thời điểm nào trong năm tham gia đầu tiên nếu có triệu chứng lâm sàng. Người tham gia được chia ngẫu nhiên sẽ được  tiêm vaccine viêm

gan B nếu thích hợp
4 Chỉ dành cho người tham gia nữ
5 Được hoàn thành hàng ngày trong 3 tuần đầu tiên dùng thuốc ở cả 2 nhóm, sau đó, 3 lần 1 tuần ở nhómHTT-DH
Chú ý:  50 người tham gia đầu tiên được tuyểnchọnvào nghiên cứu sẽ được sàng lọc và chia ngẫu nhiên theo những quy trình được áp dụng cho những người tham gia
được tuyểnchọnsau này; tuy nhiên, trong tháng đầu tiên tuyểnchọnngười tham gia, sẽ thu thập nhiều dữ liệu an toàn hơn. Những người tham gia này sẽ vẫn tiếp tham
gia các hoạt động theo đúng lịch trình giống như những người tham gia khác, như được mô tả tại phục lục I-A.
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PH� L�C II ó A: Quy trình xét nghi›m kháng thfl HIV ó Giai �o �n s àng lîc

BƒT –öU
Mẫu 1

XN nhanh 1 &
XN nhanh 2

- / - D÷NG
– ì �i u ki ên tham
gia vào nghiên c�u

- /+ (k� t qu‡ xét nghi› m trái d·u ) ho¢c + / +

Mẫu1 -

WB hoặcIFA

D÷NG
Không tuyển vào nghiên cứu

(Người tham giađược xem là không nhiễmHIV,
nhưngvẫnkhông được tuyểnchọnvào nghiên cứu do

kết quả xét nghiệm nhanh HIVkhông đồng nhấtcó
thể khiến việc đánh giá tình trạng HIV ở cácbuổi theo

dõi định kỳtrở nên phức tạp)

+ ho¢c kh�ng x�c ��nh

D÷NG
Không tuyển vào nghiên cứu
Cầnlàm thêm xét nghiệm để
khẳng địnhtình trạng HIV
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PH� L�C I I-B: Qui trình xét nghi›m kháng thfl HIV ó Theo dõi � �nh kÔ

BƒT –öU
Mẫu1
XN nhanh 1 &
XN nhanh 2

- / -
Không nhiÌm HIV

- /+ (k�t qu‡ xłt nghi›m trái d·u ) ho¢c + / +

Mẫu 1 -
WB hoặcIFA

Không nhiÌm HIV

+ ho¢c kh�ng x�c ��nh

Mẫu2 +
WB hoặc IFA NhiÌm HIV

- ho¢c kh�ng x�c ��nh

Xin ý ki�n Tˆ v ·n tÆ
Phòng xét nghi›m M�ng l ˆ Òi
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PH� L�C II I-A: MÀu ch·p thußn tham gia d ˝nh cho ngˆ œi tham gia � ˆ àc s àng lîc trong giai �o�n an
toàn

HPTN 058: Thð nghi›m ngÀu nhi ïn � ´i ch�ng giai �o� n III nhßm ��nh gi� hi›u qu‡ cìa �i u tr� nghi›n
ma túy trong d„ phòng nhiÌm HIV v à tð vong ˜ ng ˆ œinghi›n chÖch l› thu⁄c ch·t d�ng thu´c phi›n

B‡n cu´i 2.0, 16 th�ng 9 n˛m 2008

Nghiên c�u vi ên chính: [Tên và thông tin liên hệ]

GiÒi thi›u

Chúng tôi mờibạn tham gia vào một quy trình sàng lọc nhằm xác định xem bạn có đủ điều kiện để tham gia
một nghiên cứu có tên như trên không. Nghiên cứunày nhằm xác định xemmột chương trình điều trị nghiện
ma túy có làm giảmsố tử vong và nhiễm HIV trong những người nghiện chích ma túy hay khôngthông qua
giảm sử dụng ma túy và các hành vi nguy cơliên quan. HIV là vi rút gây ra bệnh AIDS. Nghiên cứu này do
Viện Y tế QuốcGia Hoa Kỳ (NIH) tài trợ. Người chịu trách nhiệm chính trong nghiên cứu này là (Tên c°a
nghiên c�u viên chính).

Trước khi bạn quyết định xem có muốn tham gia vào quy trình sàng lọc này không, chúng tôi muốn bạn hiểu
rõ về nghiên cứu. Bản chấp thuận tham gia này sẽ trình bày rõ các thông tin về quy trình sàng lọc. Cán bộ
nghiên cứu có thể thảo luận với bạn về quy trình sàng lọc. Bạn có thể hỏi bất kỳ câu hỏi nào. Sau khi bạn
được giải thích rõ đầy đủ về quy trình sàng lọc, bạn có thể quyết định xem liệu bạn có muốn tham gia hay
không. Quy trình này được gọi là chấp nhận tham gia nghiên cứu. Nếu bạn chấp thuận tham gia sàng lọc, yêu
cầu bạn ký vào bản chấp thuận tham gia hoặc điểm chỉ trước mặt ai đó. Bạn cũng sẽ được phô tô 1 bản chấp
thuận tham gia để giữ lại cho mình.

Nh�ng quy n lài cìa b�n khi tham gia nghi ên c�u n ày là gì?

 Việc tham gia của bạnvào quy trình sàng lọc là hoàn toàn tự nguyện.
 Bạn có thể quyết định không tham gia các xét nghiệm sàng lọc hoặc có thể bỏ cuộc bất kỳ lúc nào mà

không hề mất bất kỳ quyền lợi nào về các dịch vụ chăm sóc sức khỏetiêu chuẩnhoặc các dịch vụ
khác. Bạn vẫnsẽ được điều trị như ban đầu cho dù quyết định của bạn là có tham gia hay không tham
gia.

 Nếu bạn quyết định không tham gia sàng lọc thì bạn không thể tham gia vào nghiên cứu này được,
nhưng sau này bạn vẫn có thể tham gia vào nghiên cứu khác khi dự án đótriển khai và bạn đủ điều
kiện.

 Ngay cả khi bạn chấp thuận tham gia sàng lọc, điều đó không có nghĩa là bạn đã tuyển chọntham gia
nghiên cứu.

 Chúng tôi sẽ cung cấp cho bạn những thông tin mới về nghiên cứu này hoặc các nghiên cứu khác, đó
là những thôngtin có thể ảnh hưởng đến sức khỏe, phúc lợi hay sự sẵn sàng tham gia của bạn vào
nghiên cứu này.

T�i sao th„c hi›n nghi ên c�u n ày?

Mục đích của nghiên cứu là nhằm so sánh mức độ hiệu quả của hai phương pháp điều trị khác nhau giúp
giảm số tử vong và y nhiễm HIVởnhững người nghiện chích ma túythông qua giảm sử dụng ma túy và các
hành vi nguy cơliên quan.

Một phương pháp điều trị dùng một loại thuốc được gọi là Suboxone® (là sự kết hợp của hai loại thuốc là
buprenorphine and naloxone) và tư vấn trong1 năm; chúng tôi gọi nhóm tham gia phương pháp điều trị này
là nhóm “điều trịhỗtrợthuốc dài hạn”. Phương pháp điều trị khác sử dụng suboxone trongđiều trịngắn hạn
và tư vấn trong 1 năm. Chúng tôi gọi nhóm tham gia phương pháp này là nhóm “điều trịhỗtrợthuốc ngắn
hạn”. Suboxone là loại thuốcđã đượcphê duyệtđể điều trịnghiệncho những người sử dụng ma túy tại Hoa
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Kỳ. Suboxone không thể phòng ngừa hay điều trị HIV. Việc tư vấn được sử dụng trong nghiên cứu này cũng
đã được áp dụng ởHoa Kỳ để giúpnhững người sử dụngma túy giảm việc dùng ma túy và nguy cơ lây
nhiễm HIV của họ. Hiện chưa thể biết liệu một trong những phương pháp điều trị này có giúp bạndựphòng
lây nhiễm HIV hay không.

Một nửa số người trong nghiên cứu này sẽ được nhận phương pháp điều trịhỗtrợthuốc dài hạn; một nửa còn
lại sẽ được nhận phương pháp điều trịhỗtrợthuốc ngắn hạn. Cả bạn và cán bộ nghiên cứu đều không được
quyền chọn phương pháp điều trị cho bạn. Phương pháp điều trị cho bạn sẽ được quyết định một cách ngẫu
nhiên như là tung đồng xu vậy(§i�n c�ch di†n §�t c°a §¢a ph ��ng).

Cả hai nhóm điều trị đều quan trọng như nhau trong việc giúp chúng tôi tìm ra các cách đểdựphòng lây
nhiễm HIV. Sau khi thực hiện xong toàn bộ các bước sàng lọc (khoảng 1 tuần cho tất cả mọi người), cán bộ
nghiên cứu sẽ cho bạn biết bạn thuộc nhóm điều trị nào.

Tổng số có khoảng 1500 người sẽ tham gia nghiên cứu tại [đất nước thực hiện nghiên cứu]. Khoảng [số
lượng người tham gia ở địa bàn] người sẽ tham gia nghiên cứu tại [địa bàn nghiên cứu].

Giai đoạn đầu của nghiên cứu sẽ thu thập các thông tin về độ an toàn của Suboxone và mọi người thích 2
phương pháp điều trị khác nhau trong nghiên cứu này đến mức độ nào. Ngay cả khi những phương pháp điều
trị này đã được áp dụng an toàn cho nhữngngười ở Hoa Kỳ, chúng tôi vẫn muốn tìm hiểu xem liệu điều này
cũng đúng với người Trung Quốc và Thái Lan hay không. Chúng tôi gọi giai đoạn này là “giai đoạn an toàn”.
50 người đầu tiên tại mỗi địa bàn nghiên cứu sẽ được tham gia “giai đoạn an toàn”. Thông tin chúng tôi thu
được từ giai đoạn này sẽ giúp chúng tôi lập kế hoạch cho toàn bộ nghiên cứu.

N�u b�n quy�t ��nh tham gia s àng lîc trong nghi ên c�u, b�n s� ph�i tr�i qua nh�ng b ˆ Òc ti�p theo
nào?

Việc sàng lọc sẽ mất khoảng 2–4 giờ và có thể đượctiến hành ngay hôm nay nếu như bạn đã sẵn sàng.
Chúng tôi sẽ hỏi bạn một số câu hỏi về sức khỏe, việc sử dụng ma túy của bạn và về các hoạt động tình dục
của bạn. Chúng tôi cũng sẽ yêu cầu bạn cho chúng tôi biết nơi bạn sống và chúng tôi có thể tìm bạn nhưthế
nào. Nếu bạn không sẵn lòng cho chúng tôi biết thông tin này có nghĩa là bạn không chấp thuận tham gia
nghiên cứu. Chúng tôi cũng sẽ yêu cầu bạn cung cấp mẫu nước tiểu của mình để làm xét nghiệm các chất
dạng thuốc phiện và các loại thuốc khác. Nếu bạn là phụ nữ chúng tôi cũng sẽ làm xét nghiệm thai bằng nước
tiểu. Bạn sẽ được cung cấp kết quảxét nghiệm cóthai ngay trong lần gặp này. Bạn sẽ không đủ điều kiện để
tham gia sàng lọc nếu bạn đang có thai hoặc cho con bú. Những câu hỏi và xét nghiệm sàng lọc này là bước
đầu tiên để xác định xem liệu bạn có thể tham gia nghiên cứu này được không. Dựa trên những thông tin thu
được trong giai đoạn sàng lọc, sẽ có một số người không đủ điều kiện để tham gia nghiên cứu. Cho dù bạn có
hay không đủ điều kiện tham gia nghiên cứu thì bạn vẫn sẽ được mời tham gia tư vấn và xét nghiệm HIV.
Cán bộ nghiên cứu sẽ lấy khoảng 14ml máu (bằng khoảng 3 thìa cà phê hoặc tương đương). Mẫu máu của
bạn sẽ được lưu giữ trong phòng xét nghiệm tại địa phương. Không ai có thể liên hệ được tên bạn với mẫu
máu của bạn. Một số mẫu máu sẽ được làm xét nghiệm HIV. Chúng tôi sẽ sử dụng phương pháp xét nghiệm
nhanh HIV do đó sẽ có kết quả ngay sau khoảng 20–40 phút. Khi đã có kết quả xét nghiệm nhanh HIV, tư
vấn viên sẽ nói chuyện với bạnvề ý nghĩa của kết quả xét nghiệm. Để đủ điểu kiện tham gia nghiên cứu này
bạn phải có kết quả xét nghiệm HIV.

N�u k�t qu� x�t nghi�m HIV cho th�y b�n c� th� � ã nhi�m HIV, bạn sẽ không đủ điều kiện tham gia
nghiên cứu và việc sàng lọc sẽ kết thúc. Tuy nhiên chúng tôi sẽ làm xét nghiệm khác để khẳng định kết quả
và xét nghiệm này sẽ mất khoảng 1 tuần. Cán bộ nghiên cứu sẽ nói rõ cho bạn biết kết quả xét nghiệm này có
nghĩa gì. Bạn sẽ được cung cấp thông tin về nơi mà bạn có thể đến để làm xét nghiệm và được tư vấn thêm.
Nghiên cứu này sẽ không cung cấp điều trị nếu bạn bị nhiễm HIV.

Nếu bạn chấp thuận, mẫu máu của bạn sẽ được lưu giữ và làm xét nghiệm sau này nhằm cung cấp thêm bằng
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chứng để khẳng định tình trạng nhiễm HIV. Chúng tôi sẽ không thông báo cho bạn về kết quả của những xét
nghiệm làm với những mẫu máu được lưu giữ. Sở dĩ có việc này vì những xét nghiệm trong nghiên cứu được
thực hiện theo các quy trình thử nghiệm, do đó kết quả xét nghiệm sẽ không giúp ích gì cho việc ra quyết
định về chăm sócsức khỏe của bạn. Nếu trong quá trình xét nghiệm sàng lọc này chúng tôi phát hiện bạn
nhiễm HIV hoặc (li�t k ê các b�nh truy�n nhi†m ph‚i b�o c�o theo y êu cƒu), chúng tôi sẽ phải báo cáo kết quả
này cho [§i�n t …n c�c §�n v ¢ y t‰ cfi th¾m quy�n t�i §¢a ph��ng và ch�nh s�a l�i §o�n vi‰t n ày theo §Àng y…u
cƒu c°a §¢a ph��ng. N ‰u §¢a ph��ng kh´ng cfi y…u c ƒu ph‚i b�o c�o c�c tr � «ng h⁄p HIV ho˘c c�c b�nh
truy�n nhi†m kh�c th ì xóa §o�n n ˙y §i] .

N�u k�t qu� x�t nghi�m HIV c�a b�n cho th�y b�n kh�ng nhi�m HIV thì sau đó bạn sẽ được khám sức
khỏe và bác sĩ sẽ hỏi về tiền sử sức khỏe của bạn. Chúng tôi cũng sẽ gửi một số mẫu máu của bạn tới phòng
xét nghiệm để xét nghiệm các chức năng thận, gan và tình hình sức khỏe chung của bạn. Những xét nghiệm
này sẽ mất khoảng 1tuần. Chúng tôi sẽ thông báo các kết quả xét nghiệm của bạn khi bạn quay trở lạiđịa bàn
nghiên cứu vào lần hẹn sau.

Chúng tôi cũng sẽ làm xét nghiệm chẩn đoán viêm gan B và C cho một số mẫu máu của bạn. Nếu kết quả xét
nghiệm 1 trong 2 bệnh là dương tính thì chúng tôi sẽ cung cấp thêm thông tin cho bạn về những nơi mà bạn
có thể tới để làm xét nghiệm thêm và điều trị. Bạn có thể vẫn đủ điều kiện để tham gia nghiên cứu này dù bạn
bị viêm gan. Nếu bạn không bị viêm gan B thì cán bộ dự án sẽ nói cho bạn biết cách dùng vắcxin để phòng
tránh viêm gan B.

Nếu tất cả các quy trình sàng lọc đều cho thấy có thể bạn đủ điều kiện để tham gia nghiên cứu này, vào lần
hẹn kế tiếp chúng tôi sẽ cung cấp cho bạn những thông tin chi tiết hơn về nghiên cứu. Lúc đó bạn cóthể
quyết định xem bạn có muốn tham gia vào nghiên cứu này hay không. Sau khi bạn đã được giải thích đầy đủ
các thông tin về nghiên cứu và đã hỏi về tất cả những điều bạn còn thắc mắc, cán bộ nghiên cứu sẽ hỏi lại bạn
một số câu hỏi về nghiên cứu để đảm bảo chắc chắn là bạn đã hiểu rõ về nghiên cứu. Nếu chấp thuận tham
gia vào nghiên cứu này bạn sẽ phải ký vào một bạn chấp thuận tham gia nghiên cứu, trong đó giải thích rõ là
bạn đã được cung cấp đầy đủ nội dung các hoạt động của nghiên cứu. Nếu chấp thuậntham gia vào nghiên
cứu thì bạn sẽ được thực hiện buổi điều trị đầu tiên vào cùng ngày và kéo dài khoảng 8 giờ đồng hồ.

N�u b�n �ì �i u ki›n tham gia nghi ên c�u th ì th�i gian tham gia s� k�o d ài trong bao lâu?

Thời gian nghiên cứu sẽ khoảng từ 2 đến 3năm tùy vào thời điểm bạn bắt đầu tham gia. Để hoàn toàn đủ
điều kiện tham gia nghiên cứu, bạn sẽ phải ký bổ sung một bản chấp thuận tham gia nghiên cứu, nội dung
bản này đã mô tả rõ về các cuộc hẹn và quy trình nghiên cứu cụ thể hơn. Bạn hoàn toàn có thểhỏi cán bộ
nghiên cứu bất kỳ câu hỏi nào liên quan tới thời gian của nghiên cứu và sự tham gia của bạn vào nghiên cứu
này.

Nh�ng rìi ro/b·t ti›n cìa quy tr ình sàng lîc n ày là gì?

Việc lấy máu có thể gây đau và thâm tím ở chỗ kim châm. Đôi khi việc lấy máu sẽ khiến một số người cảm thấy
chóng mặt, thậm chí là ngất xỉu. Bạn có thể cảm thấy bất tiện hoặc xấu hổ khi phải trả lời những câu hỏi về quan
hệ tình dục và sử dụng ma túy. Việc lấy máu để làm xét nghiệm HIV có thể làm bạn lo lắng.

Chúng tôi sẽ cố gắng hết sức để bảo vệ sự riêng tư và bí mật của bạn khi bạn tham gia  sàng lọc trong nghiên cứu
này. Tuy nhiên rất có thể bạn sẽ gặp phải rắc rối khi mọi người biết bạn đang ở đây để tham gia sàng lọc của
nghiên cứu. Mọi người có thể nghĩ là bạn bị nhiễm HIV hoặc có nguy cơ nhiễm HIV liên quan đến hành vi tình
dục hoặc sử dụng ma túy. Có thể bạn sẽ gặp phải rắc rối khi đi tìm việc hoặc giữ việc làm nếu mọi người nghĩ là
bạn đã nhiễm HIV. Những người khác gồm có gia đình bạn và cộng đồng có thể cư xử bất côngvới bạn.

C� nguy c� li�n quan   �n vi›c mang thai kh�ng?
Bạn sẽ phải làm xét nghiệm thử thai trước khi tham gia vào nghiên cứu này. Nếu bạn đang mang thai hoặc
đang cho con bú thì bạn sẽ không phù hợp để tham gia vào nghiên cứu. Nếu làm xét nghiệm cho thấy bạn
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đang mang thai thì bạn sẽ không gặp bất kỳ rủi ro nào do quá trình sàng lọc gây ra vì bạn không được tham
gia vào nghiên cứu.

Có l¡i ¢ch nào không khi tham gia sàng l£c?

Những xét nghiệm kiểm tra sàng lọc này có thể có hoặc không có ích lợi trựctiếp với bạn. Nếu bạn tham gia
sàng lọc bạn sẽ được cung cấp các thông tin về HIV và biết tình trạng nhiễm HIV của mình. Chúng tôi sẽ
kiểm tra và làm các xét nghiệm sức khỏe cho bạn.

Nh�ng l⁄a ch£n kh¥c m à b�n c� thƒ ch£n ngo ài vi§c ch¤p thu'n tham gia nghiên c�u n ày là gì?

Bạn không cần phải chấp thuận tham gia sàng lọc của nghiên cứu này. Cán bộ dự án sẽ nói với bạn về những
dịch vụ khác về tư vấn và xét nghiệm HIV, điều trị cắt cơn ma túy mà bạn có thể lựa chọn, hoặc cán bộ dự án
cũng sẽ cung cấp chobạn những thông tin về những nghiên cứu hiện đang triển khai trong cộng đồng của bạn
(§i�n §¢a §i�m cfi nh�ng ph ��ng ph�p §i �u tr¢ ho˘c c�c nghi ên c�u kh�c d˙nh cho ng� «i nghi�n chÉch ma
túy g˚m c‚ t � v ¸n v à xét nghi�m HIV dÌa tr ên b�i c‚nh c°a §¢a ph ��ng) . Bạn hãy hỏi cán bộ dự án về những
vấn đề hoặc lựa chọn mà có thể sẵn có cho bạn. Bạn không cần phải nhận bất kỳ điều trị nào. Nếu bạn không
chấp thuận tham gia sàng lọc thì bạn sẽ không được tham gia vào nghiên cứu này nhưng có thể bạn sẽ phù
hợp để thamgia vào các nghiên cứu khác trong tương lai.

Vi§c gi� b¢ m't s� nh “ th« nào?

Tất cả mọi thông tin cá nhân của bạn sẽ được giữ bí mật theo đúng quy định của luật pháp, tuy nhiên chúng tôi
không thể hứa là sẽ giữ được bí mật hoàn toàn. Trên bản ghi chép thông tin sàng lọc của bạn chúng tôi sẽ sử
dụng mã số thay cho tên của bạn. Chỉ có cán bộ nghiên cứu mới biết mã số này. Cán bộ nghiên cứu sẽ không ghi
bất kỳ thông tin gì từđócó thể nhận dạng được bạn ngoại trừ chữ ký của bạn trong bản chấp thuận tham gia sàng
lọc. Tuy nhiên, một số cơ quan như Sở Y tế,Cục quản lý Thực phẩm và Dược phẩm Hoa Kỳ, công ty sản xuất
thuốc cho nghiên cứu, Banxét duyệtđạo đức nghiên cứu, cơquan tài trợ của nghiên cứu (Viện Y tếQuốcGia
Hoa Kỳ) và những đại diện có thẩm quyền khác cũng có quyền được xem các bản ghi về thông tin nghiên cứu
của bạn.

Chi phí ho‹c thanh to¥n gi ành cho b�n s� nh “ th« nào?

Bạn sẽ không mất chi phí nào cho các lần hẹn, khám sức khỏe, xét nghiệm và các quy trình khác. Nghiên cứu
này cũng không cung cấp điều trị bất kỳbệnh nào được phát hiện trong quá trình sàng lọc và nghiên cứu.
Bạn sẽ được đền bù 1 khoản chi phí vì đã mất thời gian đến đây và các chi phí đi lại[K‰ ho�ch và s� ti�n
§� ⁄c ghi r õ trong phi‰u ch¸p thu˝n tham gia nghiên c�u] .

N«u b�n b› th “�ng trong qu¥ trình sàng l£c thì s� th« n ào?

Nếu bạn bị thương do trong quá trình sàng lọc, bạn sẽ được điều trị vết thương ngay lập tức. Bạn có thể phải
trả chi phí chữa trị này. Nếu chúng tôi phát hiện thấy bạn bị ốm hay chấn thương trong quá trình sàng lọc mà
không phải do các quy trình sàng lọc gây ra thì chúng tôi sẽ cung cấp cho bạn những thông tin để bạn chăm
sóc sức khỏe của mình và những dịch vụ sẵn có cho bạn tại cộng đồng. Bạn cũng sẽ không được nhận tiền từ
Viện Y tế QuốcGia Hoa Kỳ (NIH) nếu có những biến chứng hoặc thương tích có liên quan đến nghiên cứu
này. Bạn sẽ không bị tước bỏ bất kỳ quyền pháp lý nào vì đã ký vào bản chấp thuận tham gia sàng lọc này.

B�n ph�i l àm gì n«u b�n c� v¤n  fl ho‹c th°c m°c vfl quy tr ình sàng l£c này?

Nếu bạn có thắc mắc về nghiên cứu hoặc bị thương vì tham gia nghiên cứu này, hãy liên hệ với:

 [T…n,  ¢a ch� liên h�, s� §i�n tho�i c°a nghi ên c�u vi ên ho˘c c�n b— nghiên c�u]

Nếu bạn có thắc mắc về quyền của mình với tư cách là đối tượng của nghiên cứu, hãy liên hệ với:
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 [Tên, ch�c danh v à thông tin liên h� c°a ng � «i thu—c H—i §˚ng §�o §�c nghiên c�u ho˘c t� ch�c kh�c
phù h⁄p t�i §¢a ph ��ng]
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CH–P THU¶N THAM GIA

Tôi đã đọc (hoặc ai đó đã đọc và giải thích cho tôi) về bản chấp thuận tham gia này. Tôi đã hiểu rõ mục đích
của việc sàng lọc, các quy trình phải tuân thủ và những rủi ro và lợi ích như đã trình bày trong bản chấp thuận
tham gia này. Tôi tình nguyện tham gia sàng lọc để được là người tham giatiềm năng tham gia nghiên cứu
điều trịnghiệnma túy này.

Tên người tham gia Chữ ký hoặc dấu vân tay của người tham gia và ngày tháng

Dành cho cán bộ nghiên cứu:Tôi đã giải thích rõ mục đích của sàng lọc cho người tình nguyện tham gia và đã
trả lời đầy đủ những thắc mắc của cô ấy/anh ấy. Theo hiểu biết của tôi, cô ấy/anh ấy đã hiểu rõ mục đích, các
quy trình, rủi ro và lợi ích của việc sàng lọc trong nghiên cứu này.

Tên cán bộ nghiên cứu thực hiện Chữ ký và ngày tháng

Dành cho người đại diện cho người tham gia không có khả năng đọc viết: Tôi xin chứng nhận là người đã đọc
và giải thích đầy đủ các thông tin trong bản chấp thuận tham gia này cho người tham gia. Cô ấy/anh ấy đã
hiểu rõ mục đích, các quy trình, những rủi ro và lợi ích của việc sàng lọc trong nghiên cứu này và cô ấy/anh
ấy đã chấp thuận tham gia sàng lọc.
Chỉ dành cho những người điểm chỉ: Tôi xin chứng nhận là người có tên _______________________ đã tình
nguyện điểm chỉ ngón cái của cô ấy/anh ấy lên bản chấp thuận tham gia này vào ngày hôm nay, tức ngày
_______________________________.

Tên người làm chứng (chữ in) Chứng ký người làm chứng và ngày tháng




