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NHONG THONG TIN SAU BAY CcO ANH HUGONG BEN NGHIEN CU'U HPTN 058 VA CAN
PHAI BUOQC GUI BEN TAT CA NHONG BAN XET DUYET PAO BU'C NGHI EN CUU
(IRB)/UY BAN PAO BUC (EC) CO LIEN QUAN BE HO BIET VA RA SOAT LAI CANG
SOM CANG TOT. THU THONG BAO THAY BOI NAY PHAI BUOC BAN XET DUYET BAO
PUCc/UY BAN PAO BUC NOI BAN LAM VIEC PHE DUYET TRUOC KHI THUC HIEN

NHING SUA BOI BO SUNG TRONG THU NAY SE DAN BEN NHI'NG THAY BOI TRONG
CAC BAN CHAP THUAN THAM GIA NGHIEN CUU. Vi THE, NHONG NGUOI THAM GIA
NGHIEN CUU DA KY BAN CHAP THUAN THAM GIA NGHIEN CU'U PHIEN BAN CU CAN
PUOC LAY LAI CHAP THUAN BANG BAN CHAP THUAN THAM GIA NGHIEN CUU
PHIEN BAN MO1 KHI CHUNG BA PUQC BAN XET DUYET BAO BUC/UY BAN BDAO
PUC PHE DUYET NOI DUNG

THU BE NGHI THAY BOI NAY CUNG VOI BAT KY QUYET BINH NAO CUA BAN XET
DUYET BAO bUC/UY BAN BDAO BUC CAN PHAI B UOC LUU LAI TRONG HO SO TAI
DIA BAN NGHIEN CUU VA TRONG NH(NG HO SO THICH HOP KHAC. VIEC NOP
NHONG TAI LIEU NAY LEN PHONG BANG KY BE CUONG NGHIEN CU'U CUA BAN
AIDS/TRUNG TAM QUY B INH TUAN THU KHONG CAN Y EU CAU PHAI THONG QUA
HPTN TRU TRUONG HOP NHUNG THAY BOI BE XUAT SE DAN BEN NHING THAY
DOI TRONG BAN BONG Y THAM GIA NGHIEN CU'U DUNG TAI BIA BAN NGHIEN CUU

Phan 1: Tom tat nhirng sira d6i va ly do sira doi

1. Banh gia kha nang chap nhan can thiép
M0i nguoi tham gia vao nghién clu trong giai doan An toan can phai hoan thanh mot ban danh gia kha
nang chap nhan can thiép vao thoi diém két thic tuan thi tu, tat ca nguoi tham gia nghién clru déu phai
hoan thanh ban danh gia nay vao tuan thv 26 vatuan thir 52. Loai nhan vién nghién clru dwgc khuyén
khich tham gia vao thyc hién danh gia nay chua dugc néu rd trong dé cwong nghién ctu. Muc dich cla
viéc ndy lanham co dugc mot danh gia khach quan vakhong co sai so. DEé thyc hién t6t nhat danh gia
nay, nghién ctru khuyén nghi rang nhitng nhan vién khéng truc tiép tham gia diéu tri hodc tw vén cho
nguoi tham gia sé hoan thanh viéc danh gia bét ct khi nao c6 thé

2. B0 sung xét nghiém viém gan C vao céc tuan thir 52, 78, 104, 130, 156 ddi v&i nhirng ngudi co xét
nghiém &m tinh tredc do nham woc tinh ty 1& nhiém maéi trong thoi gian thir nghiém

3. Béo céo tac dung phu sau tuan thi 52
Trong d& cuong nghién ctru da chi rd rang sau tudn thi 52 tat ca nhitng ca tir vong v anhitng tac dung
phu nghiém trong cuia thudc, du la cd thé lién quan dén thudc st dung trong nghién clru & mirc toi thiéu,
déu can phai dugc bao cao nhu 1a mot tac dung phu duwoc gidi quyét nhanh/tac dung phu nghi ém trong

4. Thay d6i pham vi trach nhiém clia Nhém ra soét mirc d6 an toan clia dé cuong (PSRT) trong viéc tw van
bat dau st dung lai thudc d ing trong nghién ctu

5. Luwu trr huyét tvong.
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Dé cwong nghién cru da chi ré yéu cau can phai lvu gitr huyét twvong dé phuc vu muc dich dam bao chat
lvgng cla tat ca cac lan tham kham cé thuc hién xét nghiém HIV
6. Diéu tri ho tro thubc ngan han so sanh voi Diéu tri ho tro thude dai han
Céc khéi niém “Diéu tri cit con” va “Piéu tri thay thé” 1an lvot duoc thay bang cac khai niém “Diéu tri
ho tro thudc ngan han” (HHT-NH) va “Biéu tri ho trg thudc dai han” (HHT-DH). Céc khéi niém thay
thé mo ta chinh xac hon cac nhém diéu tri trong dé cwong nghién ctru va phu hgp hon véi cac thuat ngir
y hoc hién hanh
Phan 2: Thuc thi cac thay doi trong dé cwong nghién ctru
Nhting thay doi duoc chi tiét dudi day sé dwgc dua day du vao trong ndi dung clia dé cwong nghién ciu.
Nhting ndi dung trong dé cwong bi xda di sé dwoc thé hién dwdi dang chir c gach-ngang, nhitng ndi dung
thém vao trong dé cuong nghién ctu sé duoc thé hién dudi dang chir in dam.

1. Céc danh gia kha nang chap nhan can thiép

e Phan 2.3.2, Cac danh gia trong Giai doan An toan va kha thi, ngay sau doan cudi cing: Moi ngudi
tham gia sé hoan thanh mot ban danh gia kha nang chap nhan can thiép vao tuan thiv 4 clia nghién
clru. Bat ctr khi nao co thé, chang téi khuyén nghi rang, Nnhan vién nghién cttu khong tham gia
Vao viée-eung-eap-cac cau phan can thiép lién quan dén thudc va tv van cho nguoi tham gia déu s8
thuc hién cac danh gia nay

e Phan 5.5.1, C4c lan tham kham vao tuan thir 26 va 52
Bét ctr khi nao c6 thé, nghién ctu khuyén nghi réng, nhitng nhan vién nghién ctru khong tham
gia vao cac cau phan can thiép lién quan dén thudc va tv van cho nguwdi tham gia déu s8 thuc
hién cac danh gia nay

2. Xét nghiém viém gan C vao céc tuan 52, 78, 104, 130, 156
e SO LUOC BE CUONG NGHIEN CUU

Cac muc tiéu tht cép: i
6. Nham wac tinh ty 1é nhiem méi Viém gan C trong hai nhdm nghién cru

e Phan 2.2 Cac muyc tiéu thir cap
6. Nham woc tinh ty 18 nhiém méi Viém gan C trong hai nhém nghién ctu

e Céac danh gia trong giai doan Nghién clru day du
5.5.1 Céclan thdm kham vao tuan 26 va 52
e Xét nghiém viém gan (Viém gan B vao tuan 26 néu phu hop). Xét nghiém viém gan
C vao tuan 26 va 52 néu phu hop).

5.5.2 Cé&clan tham kham tuan 78, 104, 130 va 156
e Xét nghiém Viém gan C néu phu hop

e Phan 7.2.2 Cac diém két thic thi cép
7. UGgc tinh ty I& nhiém m¢éi Viém gan C trong hai nhém nghién cru

e Phan7.7.2 Phantich thtr cap
6. Nham wéc tinh ty 18 nhiém mai Viém gan C trong hai nhém nghién ctru
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PHU LUC I-A: Ké hoach thuc hién cac danh giavatién hanh cac thd tuc — Giai doan nghién clru day
daa

8
<
Q
Thu tuc/Bénh gia gﬂ g Can thiép va tham kham dinh ky Tham kham dinh ky
. =
.=
- &
Ngay Tuan 1- Tuan Tuan Tuan Tuan Tuan 52 Tuan Tuan Tuan Tuan
1 12 1315 16-25 26 2751 78 104 130 156
tuan
1
Viém gan B® vaC® X X
Viém gan C° X X2 X2 X1 X 12 X 12 X 12
6 Sau khi sang Toc, xét nghiém viém gan co thé dwoc tien hanh vao bat ¢ thoT diem nao trong nam dau tham gia néu dugc chi dinh Tam sang. Xét nghiém viém gan B 8

duoc thue hién theo huéng dan clia co quan chuyén mon tai dia phuong va véc xin sé duoc cung cp cho nhitng ngudi tham gia d& dwoc chia ngau nhién néu phu

hop

'Xét nghiém viém gan B né’u phu hop.
12 Xét nghiém viém gan C néu phii hgp.

PHU LUC I11-B: M&u chép thuan tham gia vao nghién clru cho nhitng ngudi tham gia trong giai
doan An toan

Cac lan tham kham dinh ky:

Duy nhét vao cac lan tham kham dinh ky thang thit sau (Tuan 26) vathang thir mudi hai (Tuan 52),
bac si mdi tién hanh kham [am sang vanoi chuyén vai ban vé stirc khéde clia ban. Nhan vi én nghién
ctiu sé 1dy 14ml mau (khoang 3 thia cafe hodc twong dwong). Mau cla ban sé duoc luu gil tai phong
xét nghiém tai dia phvong. Tén cla ban sé khong di kém v&i mau mau. Chang toi sé glri mot phan
mau clia ban dén phong xét nghiém dé lam céc xét nghiém vé chirc nang gan, than va sirc khde néi
chung, bao gdbm cac xét nghiém Viém gan B vao tuan 26 va viém gan C vao cac tuan 26 va 52
néu phu hop. Ban sé duoc thdng bao cac két qua xét nghiém trong thoi gian sém n hét, thudng lasau
khodng mot tuan

Sau d6 mai sau thang (Vao céc tuan 78, 104, 130 va 156) chiing téi s& 1y khoang 5ml mau cla
ban dé lam xét nghiém HIV vaviém gan C cho ban.

Bat c(v 1uc nao, néu xét nghiém viém gan B hoac viém gan C cua ban la dwong tinh, ching t6i sé
thao luan vai ban vé y nghta clia két qua xét nghiém v a gidi thiéu ban dén noi ban cé thé lam
thém cac xét nghiém khéc, néu can.

PHU LUC 111-D: Mau chép thuan tham gia vao nghién citu cho nhitng nguoi tham gia trong giai
doan Nghién clru day du

Cac lan tham kham dinh ky:

Duy nhét vao cac lan tham kham dinh ky thang tht sdu (Tuan 26) vathang thir mudi hai (Tuan 52),
bac si méi tién hanh kham [am sang vanéi chuyén vai ban vé sirc khée clia ban. Nhan vién nghién
ctiu sé 1dy 14ml méau (khoang 3 thia cafe hodc twong dwong). Mau cla ban sé duoc luu gil tai phong
xét nghiém tai dia phuong. Tén clia ban s& khong di kém voi mau mau. Ching toi sé gri mot phan
mau cla ban dén phong xét nghiém dé lam céc xét nghiém vé chic nang gan, than vasirc khde néi
chung, bao gdbm cac xét nghiém Viém gan B vao tuan 26 va viém gan C vao cac tuan 26 va 52
néu phu hop. Ban sé duoc thdng bao cac két qua xét nghiém trong thoi gian sém nhét, th vong la sau
khodng mot tuan

Sau d6 mai sau thang (Vao céc tuan 78, 104, 130 va 156) chiing téi s& 1y khoang 5ml mau cla
ban dé lam xét nghiém HIV vaviém gan C cho ban.
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Bat c(r 10c nao, néu xét nghiém viém gan B hodc viém gan C cula ban la dwong tinh, chang t6i sé
thao luan vaéi ban vé y nghta clia két qua xét nghiém v a gidi thiéu ban dén noi ban cé thé lam
thém cac xét nghiém khéc, néu can.

3. Béo céo tac dung phu sau tuan thir 52
e Phan 6.2 Cac yéu cau bao cao tac dung phu
S& khdng cd béo céo chu dong céc téc dung phu sau khoang thoi gian da duoc dé cdp & trén (52 tuan
theo doi dinh ky); tuy nhién, tat ca cac ca t& vong cling nhw bat cr tac dung phu nghiém trong
hodc khdng mong muén nao clia thudc, du la cd thé lién quan dén thude str dung trong nghién
ctru, déu phai dugc bao cdo néu nhan vién nghién cru ghi nhan dugc thong tin vé cac sy kién nhu
vay.

4. Tu van cla PSRT Ve viéc str dung lai thudc dung trong nghién ctiu.
e Phan 3.5.1 Nhitng lan dén nhan diéu tri bi bé 1&
Nguoi tham gia @ nhdm diéu tri thay thé sé d woc danh gia kha nang phai diéu tri lai BUP/NX khi ho
quay lai khu nghién ctru, nhirng ngudi nay cé thé duoc diéu tri lai dwa trén cac danh gia 1am sang va

sau-khi-e6-y-kién-tu-van-eda-PSRT-nhung c6 thé sé can phai do lai litu BUP/NX. Nguoi tham gia s8
khong dwgc nhan BUP/NX sau 52 tuan keé tlr khi tham gia vao nghién ctu.

e Phan 4.4.1 Céc tiéu chuan cho viéc diéu chinh vadirng st dung thudc dung trong nghién ctru
Céac quyét dinh lién quan dén viéc bat dau lai thuc ding trong nghién ciru sau thoi gian gian doan
vi ¢ chi dinh 1am sang 8 dugc dua ra sau khi cd y kién tv vén cia PSRT. Nhirng nguoi tham gia
ngwng str dung thudc dung trong nghién clru theo yéu cau clia ho hoac do ho b 1& mét vai lan
dén khadm cd thé st dwoc st dung lai thudc theo danh gia ctia nhan vién [am sang. Néu viéc
nglrng thudc dién ra trong 2 tuan hodc 1au hon, viéc do lidu cé thé can phai dugc I13p lai. Cac chi tiét
lién quan dén viéc dirng hay diéu chinh thudc st dung trong nghi én clru sé dugc néu cu thé trong
hwdng dan diéu tri.

5. Luu tri* huyét tvong

e PHU LUC I-A: K€ hoach thuc hién cac danh gia vatién hanh céc thd tuc — Giai doan nghién clru day

da
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1 12 13-15 16-25 26 27-51 78 104 130
tuan
Céc xét nghiém
Luwu trir huyét tvong X X X X X X X

e PHU LUC llI-A: M&u béan chap thuan tham gia sang loc danh cho ngudi tham gia sang loc trong giai
doan an toan
e Diéu gi s8 xdy ra néu ban dong y tham gia sang loc?

M&u mau ctia ban s& dwoc luu & phong xét nghiém tai dia phurong. Tén clia ban sé& khong di kém
vGi mau mau. Mot phan mau mau clia ban sé d ugc 1am xét nghiém HIV. M6t phan mau mau
con lai st dwoc bao quan tam thoi dé lam thém mot s6 xét nghiém nghién ctru trong
truong hop can thiét
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Néu ban dong y, phan mau mau chua st dung hét s& duoc lwu trir va sir dung trong céac
nghién ctru lién quan dén HIV trong twong lai. Ban sé dugc dé nghi ky vao mét ban chap
thuan khéac dé chap thuan lwu gitt mau mau cho muc dich nay.

Chuang toi s& str dung cac xét nghiém nhanh HIV, vi thé két qua xét nghiém HIV cla ban sé c6
sau khodng tlr 20 dén 40 phat.

e PHU LUC Il1-B: Mau chép thuan tham gia nghién ctru cho ngwdi tham gia trong giai doan an to an
Cac lan tham kham dinh ky:
Duy nhét vao cac 1an tham kham dinh ky thang thv sdu (Tuan 26) vathang thir mudi hai (Tuan 52),
béac st méi tién hanh khém thé chat vandi chuyén véi ban vé strc khoe cua ban ...

Sau d6 moi sau thang (vao céc tuan 78, 104, 130 va 156) chiing tdi s& 18y khoang 5ml mau cla
ban dé lam xét nghiém HIV vaviém gan C cho ban. M &t phan mau cla ban sé ngay lap tlc
dwoc sir dung dé thuc hién cac xét nghiém nghi én ciru va phan mau mau chua st dung hét <&
duoc lwu trir tam thoi dé thue hién cac xét nghiém nghién ctru cu thé.

Néu ban dong y, phan mau mau chua st dung hét s& duoc lwu trir va sir dung trong cac nghién
ctru lién quan dén HIV trong twong lai. Ban sé duoc dé nghi ky vao mot mau ban déng y khéac
dé chap thuan luwu gitr mau méau cho muc dich nay.

e PHU LUC I11-C: M&u chép thuan tham gia sang | oc danh cho ngudi tham gia sang loc trong giai
doan nghién clru day dd
e Diéu gi s8 xay ra néu ban dong y tham gia sang loc?

Mau mau ctia ban s& duoc lvu & phong xét nghiém tai dia phuong. Tén cla ban sé khong di kem
vGi mau mau. Mot phan mau mau clia ban s& dugc lam xét nghiém HIV. M6t phan mau mau
con lai sé dwgc bao quan tam thoi dé lam thém mot s6 xét nghiém nghién ctru trong
truong hop can thiét
Néu ban dong y, phan mau mau chua st dung hét s& duoc lwu trir va sir dung trong céac
nghién ctru lién quan dén HIV trong twong lai. Ban sé dugc dé nghi ky vao mét ban chap
thuan khac dé chap thuan lwu gitr mau mau cho muc dich nay.
Chuang toi s& str dung cac xét nghiém nhanh HIV, vi thé két qua xét nghiém HIV cla ban sé c6
sau khodng ttr 20 dén 40 phdt.
e PHU LUC I11-D: M&u chdp thuan tham gia nghién ctru cho ngudi tham gia trong giai doan nghi én

clru day du

Cac lan tham kham dinh ky:

Duy nhét vao cac lan tham kham dinh ky thang tht sdu (Tuan 26) vathang thir mudi hai (Tuan 52),

béac st méi tién hanh khém thuc thé vandi chuyén véi ban vé stec khée clia ban.

Sau d6 moi sau thang (Vao cac tuan 78, 104, 130 va 156) chiing téi s 18y khoang 5ml mau clia
ban dé lam xét nghiém HIV vaviém gan C cho ban. Mot phan mau cla ban sé ngay lap tic
dwoc sir dung dé thuc hién cac xét nghiém nghién cru va phan mau mau chua st dung hét sé
duoc lwu trir tam thoi dé thue hién cac xét nghiém nghi én clru cu thé.

Néu ban dong y, phan mau mau chua st dung hét s& duoc lwu triv va st dung trong céc nghién
ctru lién quan dén HIV trong tuong lai. Ban s& dugc dé nghi ky vao mot mau ban dong y khac
dé chap thuan lwu gitr mau mau cho muc dich nay.

6. Diéu tri ho tro thudc ngan han va diéu tri ho tro thubc dai han
Trong toan bd dé cuong nghién clru va cac ban chdp thuan tham gianghién ciu, thuat ngtr “Bilu-tri-cat
eon” duoc thay thé bang thuat ngr “Diéu tri ho tro thudc ngan han” va thuat ngir “Bibu-tri-thay-thé”
duoc thay thé bang thuat ngir “Diéu tri ho tro thubc dai han”
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