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TRẢ LỜI: THƯ THÔNG BÁO SỬA ĐỔI BỔ SUNG LẦN THỨ NHẤT CHO NGHIÊN CỨU
HPTN 058: Thử nghiệm ngẫu nhiên đối chứng giai đoạn III nhằm đánh giá hiệu quả của điều
trị nghiện ma túy trong dự phòng nhiễm HIV và tử vong ở người nghiện chích lệ thuộc chất
dạng thuốc phiện

Phiên bản cuối 2.0, ngày 16/09/2008
IND #73, 797

NHỮNG THÔNG TIN SAU ĐÂY CÓ ẢNH H ƯỞNG ĐẾN NGHIÊN CỨU HPTN 058 VÀ CẦN
PHẢI ĐƯỢC GỬI ĐẾN TẤT CẢ NHỮNG BAN XÉT DUYỆT ĐẠO ĐỨC NGHI ÊN CỨU
(IRB)/ỦY BAN ĐẠO ĐỨC (EC) CÓ LIÊN QUAN ĐỂ HỌ BIẾT VÀ RÀ SOÁT LẠI CÀNG
SỚM CÀNG TỐT. THƯ THÔNG BÁO THAY ĐỔI NÀY PHẢI ĐƯỢC BAN XÉT DUYỆT ĐẠO
ĐỨC/ỦY BAN ĐẠO ĐỨC NƠI BẠN LÀM VIỆC PHÊ DUYỆT TRƯỚC KHI THỰC HIỆN

NHỮNG SỬA ĐỔI BỔ SUNG TRONG THƯ NÀY SẼ DẪN ĐẾN NHỮNG THAY ĐỔI TRONG
CÁC BẢN CHẤP THUẬN THAM GIA NGHIÊN CỨU. VÌ THẾ, NHỮNG NGƯỜI THAM GIA
NGHIÊN CỨU ĐÃ KÝ BẢN CHẤP THUẬN THAM GIA NGHIÊN CỨU PHIÊN BẢN CŨ CẦN
ĐƯỢC LẤY LẠI CHẤP THUẬN BẰNG BẢN CHẤP THUẬN THAM GIA NGHIÊN CỨU
PHIÊN BẢN MỚI KHI CHÚNG ĐÃ ĐƯỢC BAN XÉT DUYỆT ĐẠO ĐỨC/ỦY BAN ĐẠO
ĐỨC PHÊ DUYỆT NỘI DUNG

THƯ ĐỀ NGHỊ THAY ĐỔI NÀY CÙNG VỚI BẤT KỲ QUYẾT ĐỊNH NÀO CỦA BAN XÉT
DUYỆT ĐẠO ĐỨC/ỦY BAN ĐẠO ĐỨC CẦN PHẢI Đ ƯỢC LƯU LẠI TRONG HỒ SƠ TẠI
ĐỊA BÀN NGHIÊN CỨU VÀ TRONG NHỮNG HỒ SƠ THÍCH HỢP KHÁC. VIỆC NỘP
NHỮNG TÀI LIỆU NÀY LÊN PHÒNG ĐĂNG KÝ ĐỀ CƯƠNG NGHIÊN CỨU CỦA BAN
AIDS/TRUNG TÂM QUY ĐỊNH TUÂN THỦ KHÔNG CẦN YÊU CẦU PHẢI THÔNG QUA
HPTN TRỪ TRƯỜNG HỢP NHỮNG THAY ĐỔI ĐỀ XUẤT SẼ DẪN ĐẾN NHỮNG THAY
ĐỔI TRONG BẢN ĐỒNG Ý THAM GIA NGHI ÊN CỨU DÙNG TẠI ĐỊA BÀN NGHIÊN CỨU

Phần 1: Tóm tắt những sửa đổi và lý do sửa đổi
1. Đánh giá khả năng chấp nhận can thiệp

Mỗi người tham gia vào nghiên cứu trong giai đoạn An toàn cần phải hoàn thành một bản đánh giá khả
năng chấp nhận can thiệp vào thời điểm kết thúc tuần thứ tư, tất cả người tham gia nghiên cứu đều phải
hoàn thành bản đánh giá này vào tuần thứ 26 và tuần thứ 52. Loại nhân viên nghiên cứu được khuyến
khích tham gia vào thực hiện đánh giá này chưa được nêu rõ trong đề cương nghiên cứu. Mục đích của
việc này là nhằm có được một đánh giá khách quan và không có sai số. Để thực hiện tốt nhất đánh giá
này, nghiên cứu khuyến nghị rằng những nhân viên không trực tiếp tham gia điều trị hoặc t ư vấn cho
người tham gia sẽ hoàn thành việc đánh giá bất cứ khi nào có thể

2. Bổ sung xét nghiệm viêm gan C vào các tuần thứ 52, 78, 104, 130, 156 đối với những người có xét
nghiệm âm tính trước đó nhằm ước tính tỷ lệ nhiễm mới trong thời gian thử nghiệm

3. Báo cáo tác dụng phụ sau tuần thứ 52
Trong đề cương nghiên cứu đã chỉ rõ rằng sau tuần thứ 52 tất cả những ca tử vong v à những tác dụng
phụ nghiêm trọng của thuốc, dù là có thể liên quan đến thuốc sử dụng trong nghiên cứu ở mức tối thiểu,
đều cần phải được báo cáo như là một tác dụng phụ được giải quyết nhanh/tác dụng phụ nghi êm trọng

4. Thay đổi phạm vi trách nhiệm của Nhóm rà soát mức độ an toàn của đề cương (PSRT) trong việc tư vấn
bắt đầu sử dụng lại thuốc dùng trong nghiên cứu

5. Lưu trữ huyết tương.
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Đề cương nghiên cứu đã chỉ rõ yêu cầu cần phải lưu giữ huyết tương để phục vụ mục đích đảm bảo chất
lượng của tất cả các lần thăm khám có thực hiện xét nghiệm HIV

6. Điều trị hỗ trợ thuốc ngắn hạn so sánh với Điều trị hỗ trợ thuốc dài hạn
Các khái niệm “Điều trị cắt cơn” và “Điều trị thay thế” lần lượt được thay bằng các khái niệm “Điều trị
hỗ trợ thuốc ngắn hạn” (HHT-NH) và “Điều trị hỗ trợ thuốc dài hạn” (HHT-DH). Các khái niệm thay
thế mô tả chính xác hơn các nhóm điều trị trong đề cương nghiên cứu và phù hợp hơn với các thuật ngữ
y học hiện hành

Phần 2: Thực thi các thay đổi trong đề cương nghiên cứu
Những thay đổi được chi tiết dưới đây sẽ được đưa đầy đủ vào trong nội dung của đề cương nghiên cứu.
Những nội dung trong đề cương bị xóa đi sẽ được thể hiện dưới dạng chữ có gạch ngang, những nội dung
thêm vào trong đề cương nghiên cứu sẽ được thể hiện dưới dạng chữ in đậm.

1. Các đánh giá khả năng chấp nhận can thiệp
 Phần 2.3.2, Các đánh giá trong Giai đoạn An toàn và khả thi, ngay sau đoạn cuối cùng: Mỗi người

tham gia sẽ hoàn thành một bản đánh giá khả năng chấp nhận can thiệp vào tuần thứ 4 của nghiên
cứu. Bất cứ khi nào có thể, chúng tôi khuyến nghị rằng, Nnhân viên nghiên cứu không tham gia
vào việc cung cấp các cấu phần can thiệp liên quan đến thuốc và tư vấn cho người tham gia đều sẽ
thực hiện các đánh giá này

 Phần 5.5.1, Các lần thăm khám vào tuần thứ 26 và 52
Bất cứ khi nào có thể, nghiên cứu khuyến nghị rằng, những nhân viên nghiên cứu không tham
gia vào các cấu phần can thiệp liên quan đến thuốc và tư vấn cho người tham gia đều sẽ thực
hiện các đánh giá này

2. Xét nghiệm viêm gan C vào các tuần 52, 78, 104, 130, 156

 SƠ LƯỢC ĐỀ CƯƠNG NGHIÊN CỨU
Các mục tiêu thứ cấp:
6. Nhằm ước tính tỷ lệ nhiễm mới Viêm gan C trong hai nhóm nghiên c ứu

 Phần 2.2 Các mục tiêu thứ cấp
6. Nhằm ước tính tỷ lệ nhiễm mới Viêm gan C trong hai nhóm nghiên c ứu

 Các đánh giá trong giai đoạn Nghiên cứu đầy đủ
5.5.1 Các lần thăm khám vào tuần 26 và 52

 Xét nghiệm viêm gan (Viêm gan B vào tuần 26 nếu phù hợp). Xét nghiệm viêm gan
C vào tuần 26 và 52 nếu phù hợp).

5.5.2 Các lần thăm khám tuần 78, 104, 130 và 156
 Xét nghiệm Viêm gan C nếu phù hợp

 Phần 7.2.2 Các điểm kết thúc thứ cấp
7. Uớc tính tỷ lệ nhiễm mới Viêm gan C trong hai nhóm nghiên c ứu

 Phần 7.7.2 Phân tích thứ cấp
6. Nhằm ước tính tỷ lệ nhiễm mới Viêm gan C trong hai nhóm nghiên c ứu
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 PHỤ LỤC I-A: Kế hoạch thực hiện các đánh giá và tiến hành các thủ tục – Giai đoạn nghiên cứu đầy
đủ
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Can thiệp và thăm khám định kỳ Thăm khám định kỳ

Ngày
1

tuần
1

Tuần 1-
12

Tuần
13-15

Tuần
16-25

Tuần
26

Tuần
27-51

Tuần 52 Tuần
78

Tuần
104

Tuần
130

Tuần
156

Viêm gan B6 và C6 X X11

Viêm gan C6 X X12 X12 X 12 X 12 X 12 X 12

6 Sau khi sàng lọc, xét nghiệm viêm gan có thể được tiến hành vào bất cứ thời điểm nào trong năm đầu tham gia nếu được chỉ định lâm sàng. Xét nghiệm viêm gan B sẽ

được thực hiện theo hướng dẫn của cơ quan chuyên môn tại địa phương và vắc xin  sẽ được cung cấp cho những người tham gia đã được chia ngẫu nhiên nếu phù

hợp

11 Xét nghiệm viêm gan B nếu phù hợp.
12 Xét nghiệm viêm gan C nếu phù hợp.

 PHỤ LỤC III-B: Mẫu chấp thuận tham gia vào nghiên cứu cho những người tham gia trong gia i
đoạn An toàn
Các lần thăm khám định kỳ:
Duy nhất vào các lần thăm khám định kỳ tháng thứ sáu (Tuần 26) và tháng thứ mười hai (Tuần 52),
bác sĩ mới tiến hành khám lâm sàng và nói chuyện với bạn về sức khỏe của bạn. Nhân vi ên nghiên
cứu sẽ lấy 14ml máu (khoảng 3 th ìa cafe hoặc tương đương). Máu của bạn sẽ được lưu giữ tại phòng
xét nghiệm tại địa phương. Tên của bạn sẽ không đi kèm với mẫu máu. Chúng tôi sẽ gửi một phần
máu của bạn đến phòng xét nghiệm để làm các xét nghiệm về chức năng gan, thận và sức khỏe nói
chung, bao gồm các xét nghiệm Viêm gan B vào tuần 26 và viêm gan C vào các tuần 26 và 52
nếu phù hợp. Bạn sẽ được thông báo các kết quả xét nghiệm trong thời gian sớm n hất, thường là sau
khoảng một tuần

Sau đó mỗi sáu tháng (Vào các tuần 78, 104, 130 và 156) chúng tôi sẽ lấy khoảng 5ml máu của
bạn đề làm xét nghiệm HIV và viêm gan C cho bạn.

Bất cứ lúc nào, nếu xét nghiệm viêm gan B hoặc viêm gan C của bạn là dương tính, chúng tôi sẽ
thảo luận với bạn về ý nghĩa của kết quả xét nghiệm v à giới thiệu bạn đến nơi bạn có thể làm
thêm các xét nghiệm khác, nếu cần.

 PHỤ LỤC III-D: Mẫu chấp thuận tham gia vào nghiên cứu cho những người tham gia trong giai
đoạn Nghiên cứu đầy đủ
Các lần thăm khám định kỳ:
Duy nhất vào các lần thăm khám định kỳ tháng thứ sáu (Tuần 26) và tháng thứ mười hai (Tuần 52),
bác sĩ mới tiến hành khám lâm sàng và nói chuyện với bạn về sức khỏe của bạn. Nhân vi ên nghiên
cứu sẽ lấy 14ml máu (khoảng 3 th ìa cafe hoặc tương đương). Máu của bạn sẽ được lưu giữ tại phòng
xét nghiệm tại địa phương. Tên của bạn sẽ không đi kèm với mẫu máu. Chúng tôi sẽ gửi một phần
máu của bạn đến phòng xét nghiệm để làm các xét nghiệm về chức năng gan, thận và sức khỏe nói
chung, bao gồm các xét nghiệm Viêm gan B vào tuần 26 và viêm gan C vào các tuần 26 và 52
nếu phù hợp. Bạn sẽ được thông báo các kết quả xét nghiệm trong thời gian sớm nhất, th ường là sau
khoảng một tuần

Sau đó mỗi sáu tháng (Vào các tuần 78, 104, 130 và 156) chúng tôi sẽ lấy khoảng 5ml máu của
bạn đề làm xét nghiệm HIV và viêm gan C cho bạn.
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Bất cứ lúc nào, nếu xét nghiệm viêm gan B hoặc viêm gan C của bạn là dương tính, chúng tôi sẽ
thảo luận với bạn về ý nghĩa của kết quả xét nghiệm v à giới thiệu bạn đến nơi bạn có thể làm
thêm các xét nghiệm khác, nếu cần.

3. Báo cáo tác dụng phụ sau tuần thứ 52
 Phần 6.2 Các yêu cầu báo cáo tác dụng phụ

Sẽ không có báo cáo chủ động các tác dụng phụ sau khoảng thời gian đã được đề cập ở trên (52 tuần
theo dõi định kỳ); tuy nhiên, tất cả các ca tử vong cũng như bất cứ tác dụng phụ nghiêm trọng
hoặc không mong muốn nào của thuốc, dù là có thể liên quan đến thuốc sử dụng trong nghiên
cứu, đều phải được báo cáo nếu nhân viên nghiên cứu ghi nhận được thông tin về các sự kiện như
vậy.

4. Tư vấn của PSRT về việc sử dụng lại thuốc dùng trong nghiên cứu.
 Phần 3.5.1 Những lần đến nhận điều trị bị bỏ lỡ

Người tham gia ở nhóm điều trị thay thế sẽ đ ược đánh giá khả năng phải điều trị lại BUP/NX khi họ
quay lại khu nghiên cứu, những người này có thể được điều trị lại dựa trên các đánh giá lâm sàng và
sau khi có ý kiến tư vấn của PSRT nhưng có thể sẽ cần phải dò lại liều BUP/NX. Người tham gia sẽ
không được nhận BUP/NX sau 52 tuần kể từ khi tham gia vào nghiên cứu.

 Phần 4.4.1 Các tiêu chuẩn cho việc điều chỉnh và dừng sử dụng thuốc dùng trong nghiên cứu
Các quyết định liên quan đến việc bắt đầu lại thuốc dùng trong nghiên cứu sau thời gian gián đoạn
vì có chỉ định lâm sàng sẽ được đưa ra sau khi có ý kiến tư vấn của PSRT. Những người tham gia
ngừng sử dụng thuốc dùng trong nghiên cứu theo yêu cầu của họ hoặc do họ bỏ lỡ một v ài lần
đến khám có thể sẽ được sử dụng lại thuốc theo đánh giá của nhân viên lâm sàng. Nếu việc
ngừng thuốc diễn ra trong 2 tuần hoặc lâu h ơn, việc dò liều có thể cần phải được lặp lại. Các chi tiết
liên quan đến việc dừng hay điều chỉnh thuốc sử dụng trong nghi ên cứu sẽ được nêu cụ thể trong
hướng dẫn điều trị.

5. Lưu trữ huyết tương

 PHỤ LỤC I-A: Kế hoạch thực hiện các đánh giá và tiến hành các thủ tục – Giai đoạn nghiên cứu đầy
đủ
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Các xét nghiệm
Lưu trữ huyết tương X X X X X X X

 PHỤ LỤC III-A: Mẫu bản chấp thuận tham gia sàng lọc dành cho người tham gia sàng lọc trong giai
đoạn an toàn
 Điều gì sẽ xảy ra nếu bạn đồng ý tham gia sàng lọc?

Mẫu máu của bạn sẽ được lưu ở phòng xét nghiệm tại địa phương. Tên của bạn sẽ không đi kèm
với mẫu máu. Một phần mẫu máu của bạn sẽ đ ược làm xét nghiệm HIV. Một phần mẫu máu
còn lại sẽ được bảo quản tạm thời để làm thêm một số xét nghiệm nghiên cứu trong
trường hợp cần thiết
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Nếu bạn đồng ý, phần mẫu máu chưa sử dụng hết sẽ được lưu trữ và sử dụng trong các
nghiên cứu liên quan đến HIV trong tương lai. Bạn sẽ được đề nghị ký vào một bản chấp
thuận khác để chấp thuận lưu giữ mẫu máu cho mục đích này.
Chúng tôi sẽ sử dụng các xét nghiệm nhanh HIV, v ì thế kết quả xét nghiệm HIV của bạn sẽ có
sau khoảng từ 20 đến 40 phút .

 PHỤ LỤC III-B: Mẫu chấp thuận tham gia nghiên cứu cho người tham gia trong giai đoạn an to àn
Các lần thăm khám định kỳ:
Duy nhất vào các lần thăm khám định kỳ tháng thứ sáu (Tuần 26) và tháng thứ mười hai (Tuần 52),
bác sĩ mới tiến hành khám thể chất và nói chuyện với bạn về sức khỏe của bạn …

Sau đó mỗi sáu tháng (vào các tuần 78, 104, 130 và 156) chúng tôi sẽ lấy khoảng 5ml máu của
bạn đề làm xét nghiệm HIV và viêm gan C cho bạn. Một phần máu của bạn sẽ ngay lập tức
được sử dụng để thực hiện các xét nghiệm nghi ên cứu và phần mẫu máu chưa sử dụng hết sẽ
được lưu trữ tạm thời để thực hiện các xét nghiệm nghiên cứu cụ thể.

Nếu bạn đồng ý, phần mẫu máu chưa sử dụng hết sẽ được lưu trữ và sử dụng trong các nghiên
cứu liên quan đến HIV trong tương lai. Bạn sẽ được đề nghị ký vào một mẫu bản đồng ý khác
để chấp thuận lưu giữ mẫu máu cho mục đích này.

 PHỤ LỤC III-C: Mẫu chấp thuận tham gia sàng lọc dành cho người tham gia sàng lọc trong giai
đoạn nghiên cứu đầy đủ
 Điều gì sẽ xảy ra nếu bạn đồng ý tham gia s àng lọc?

Mẫu máu của bạn sẽ được lưu ở phòng xét nghiệm tại địa phương. Tên của bạn sẽ không đi kèm
với mẫu máu. Một phần mẫu máu của bạn sẽ được làm xét nghiệm HIV. Một phần mẫu máu
còn lại sẽ được bảo quản tạm thời để làm thêm một số xét nghiệm nghiên cứu trong
trường hợp cần thiết
Nếu bạn đồng ý, phần mẫu máu chưa sử dụng hết sẽ được lưu trữ và sử dụng trong các
nghiên cứu liên quan đến HIV trong tương lai. Bạn sẽ được đề nghị ký vào một bản chấp
thuận khác để chấp thuận lưu giữ mẫu máu cho mục đích này.
Chúng tôi sẽ sử dụng các xét nghiệm nhanh HIV, v ì thế kết quả xét nghiệm HIV của bạn sẽ có
sau khoảng từ 20 đến 40 phút.

 PHỤ LỤC III-D: Mẫu chấp thuận tham gia nghiên cứu cho người tham gia trong giai đoạn nghi ên
cứu đầy đủ
Các lần thăm khám định kỳ:
Duy nhất vào các lần thăm khám định kỳ tháng thứ sáu (Tuần 26) và tháng thứ mười hai (Tuần 52),
bác sĩ mới tiến hành khám thực thể và nói chuyện với bạn về sức khỏe của bạn .

Sau đó mỗi sáu tháng (Vào các tuần 78, 104, 130 và 156) chúng tôi sẽ lấy khoảng 5ml máu của
bạn đề làm xét nghiệm HIV và viêm gan C cho bạn. Một phần máu của bạn sẽ ngay lập tức
được sử dụng để thực hiện các xét nghiệm nghiên cứu và phần mẫu máu chưa sử dụng hết  sẽ
được lưu trữ tạm thời để thực hiện các xét nghiệm nghi ên cứu cụ thể.

Nếu bạn đồng ý, phần mẫu máu chưa sử dụng hết sẽ được lưu trữ và sử dụng trong các nghiên
cứu liên quan đến HIV trong tương lai. Bạn sẽ được đề nghị ký vào một mẫu bản đồng ý khác
để chấp thuận lưu giữ mẫu máu cho mục đích này.

6. Điều trị hỗ trợ thuốc ngắn hạn và điều trị hỗ trợ thuốc dài hạn
Trong toàn bộ đề cương nghiên cứu và các bản chấp thuận tham gia nghiên cứu, thuật ngữ “Điều trị cắt
cơn” được thay thế bằng thuật ngữ “Điều trị hỗ trợ thuốc ngắn hạn” và thuật ngữ “Điều trị thay thế”
được thay thế bằng thuật ngữ “Điều trị hỗ trợ thuốc dài hạn”


