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APPENDIX - 11

THONG TIN CHO NGUOI THAM GIA NGHIEN CUU va GIAY PONG ¥

Dé tai: Dugc dong hoc theo thdi gian cia artesunate trén ngudi tinh
nguyén
Nghién ctiu vién chinh

BS. Lé Thi Diém Thuy Bénh vién Chd Ry, 201B Nguy&n Chi Thanh, TP. H6
Chi Minh, Viét Nam. Fax: 84-8-8557267

Prof. Kesara Na-Bangchang Faculty of Allied Health Sciences, Thammasat
University, Thailand

Gidi thi¢u

S6t rét P. falciparum tai Viét Nam di khdng lai v6i nhiéu phdc do diéu tri
¢ dién nhu quinine, chloroquine. Artemisinin (ARN) va cdc din xudt cla né dang
12 nhitng thudc t6t trong diéu tri s6t rét. Artesunate (ARS) 12 din xudt c6 téc dung
diét ky sinh tring manh hon ARN va dudc sin xuit tai Viét Nam. ARS dugc sit
dung trong diéu tri cdc bénh nhén s6t rét tai nhiéu nuwdc nhy Trung Qudc, Théi Lan
va Viét Nam. Viéc xAy dung phdc d6 hgp Iy cho ARS dbdi héi phdi c6 nhiéu théng
tin vé dugc ddng hoc cla thudc nay. Artemisinin dugc phdt hién c6 duge ddng hoc
1& thudc theo thdi gian trén bénh nhin s6t rét va ngudi tinh nguyén. Tuy nhién,
khong chic chdn ring tinh ch4t nay thl gi6ng nhau cho tdt cd din xu4t cia ARN
hay khéng. Pay 1a 1y do chiing t6i thwc hién nghién citu niy. Nghién ciu vé dugc
déng hoc 1€ thudc theo thdi gian cin dugc thuc hién trén ngudi tinh nguyén khée
manh. Ching t6i chi chon ngudi tinh nguyén, trudng thanh, phdi nam. Do vy,
chiing t6i md&i ban tham gia vao nghién cttu ndy. Nghi€n ctu nay dudc thyc hién tai
bénh vién Chg Riy, thanh phd H6 Chi Minh, Viét Nam. '

Quy trinh nghién cu

Sau khi ban d3 ky tén vio badn dbng ¥ tham gia vao nghién citu nay, ban sé&
qua mot khdo sit toin dién d€ kiém tra xem ban c6 dat cdc tiéu chudn hop 1é
nghién cdu hay khong. Mot vai bién phdp sang loc nhu: bénh st v€ cdc bénh ly
mién tinh (nh4t 12 bénh 1y gan, thin); khdm 14m sang (bao gdm do chiéu cao, c4n
ning) va kiém tra cdc ddu hiéu sinh t8n (nhiét d§ cd thé mach, nhip thd, va huyé&t
4p); miu mdu dugc 14y d€ khdo s4t v& xét nghiém huyét hoc va xét nghiém sinh
héa vé chifc ning gan, than; va do dién tdm d4 d€ khio sdt vé dién tim cla ban.
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Né&u ban hop 18 cho nghién citu, ban s& bdt didu tham gia nghién cifu sém
trong vong 2-3 ngay.

Khi tham gia vao nghién cttu, ban s& dwdc udng mdi ngdy mét 1an 200 mg
ARS (4 vién nén 50 mg ARS) trong 5 ngdy lién tuc. M6t s6 miu méu s& dugc 14y tir
tinh mach c4nh tay cia ban theo lich nhu sau: ngay 1 va ngdy 5: 6 miu mdu duge
18y vao 0.5, 1, 2, 3, 4, va 6 gid sau udng thudc; ngdy 2 dén ngay 4: miu mdu dugc
18y vao 1, 2 va 4 gid sau udng thudc. Ba in sdng dugc thyc hién vao 2 gid sau
udng thudc.

L¢i ich va nguy co

Ban s& khdng duge Igi ich gi trong nghién cttu ndy. ARS 13 thudc s6t rét
dugc ding rOng rai trong diéu tri sot rét. Nhiéu bai bdo cdo khoa hoc vé€ hiéu qué
va tinh an toan ciia thuSc nay di dugc cong bS. Thé tich m4u 14y khong nguy hai
cho sitc khée cia ban.

B4o mét tinh riéng tu

C4c théng tin cd nhdn cda ban dugc thu nhin cho muc ti€u nghién cifu,
nhung nhifng théng tin c6 thé tao ra su nhin dién ban s& dugc bdo mat. Chi ¢6 nha
nghién citu chinh, Hoi Bong Y Pic Duyét Xét BE Tai dugc phép ti€p cin cdc hd
s0 y khoa g6c ciia ban c6 chifa thong tin nhin dang nhim d€ x4c dinh dit liéu. Bénh
4n nghién ctfu ghi nhin ban dudi mi s6, tén viét t4t theo cdch thitc khong 1am nhin
dién ra ngudi trong bénh 4n nghién ciu.

Béi hoan phi

Ban s& khong phai trd b4t k¥ chi phi nio trong nghién citu. T4t cd cdc xét
nghi€ém dugc 1am v§i muc dich nghién citu s& duge trd bGi nha nghién ctu chinh.
Tuy nhién ban s& dugc bdi hoin véi mot it tién cho viéc mat ngay cong lao dong
clia ban do tham gia vao nghién cttu. Néu ban bi bat ky tn thuong gi do tham gia
nghién citu, ban s& nhin dugc chim séc t6t ma khong phdi trd chi phi ndo.

Ch4Am ditt nghién ciu

Viéc tham gia vao bat k¥ nghién cttu ndo 1a tr nguyén. Néu ban khéng
muén tham gia, ban c6 thé chon khéng tham gia. Néu ban quyét dinh tham gia va
sau d6 thay d8i ¥ dinh, ban dugc tu do rit khdi nghién cifu vio bit k¥ ldc ndo. Sy
quyét dinh clia ban khéng tham gia hay rit khéi nghién ciu s& khoéng gy anh
hitdng gi dén ban, ngay ci méi lién hé véi béc si clia ban. Su tham gia cda ban
cling c6 thé bi ngung lai do nhiing 1y do an toan tdy theo sy quyét dinh cia béc si.

Ngudi lién hé
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Né&u ban c6 bt ky cdu héi gl lién quan dén nghién cifu nay ban c6 thé lién
hé v6i BS. Lé Thi Diém Thiy, qua:
Dién thoai lién hé; 8551437 (ext. 153) hoic 0913653618
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GIAY PONG ¥
Pé tai: Dugc déng hoc 1¢ thude thoi gian cia artesunate trén ngudi tinh nguyén
Nghién cdu vién chinh

BS. Lé Thi Diém Thiy BV Chg RAy, 201B Nguy&n Chi Thanh, Q. 5, Tp. HO
Chi Minh. Viét Nam Fax: 84-8-8557267

GS. Kesara Na-Bangchang Khoa Nghién Cdu Sic Khée, Dai Hoc Thammasat,
Thai Lan

T6i di duge thong tin rd bing ti€ng Viét vé€ nghién cttu ndy va tdi da c6 thdi
gian d€ quyét dinh c6 tham gia hay khéng.

T6i di dugc nghe néi vé cdc diéu 1gi ich va bt Igi clia viéc tham gia nghién
citu va t6i hiéu rd diéu tdi dang dugc mdi tham gia.

T6i ¢6 ¢d hoi dit cau héi va t6i hai long véi cdc cdu trd 18i ma td6i nhdn
dudgc.

T6i bi6t viéc toi tham du vao nghién ctfu nay 1a ty nguyén va t6i c6 thé rit
lui bat ky ldc ndo trong thdi gian nghién cttu ma khéng cé 4nh hudng dén viéc
chim séc y t€ cho t6i.

T6i hoan toan ddng y tham gia vio nghién ctfu niy tuin theo cdc di€u kién
duge md 4 trong Thong Tin cho Ngudi Tham Gia.

Tbi biét ring tit cd c4c thong tin cd nhan c6 thé nhén ra t6i s& dugc gilt bi
maét.

Tbi s& dudc mot ban sao v& Thong tin cho Ngudi Tham Gia va Gidy Déng ¥
dé gitt.

Tén nguoi tham gia:

Chit ky nguoi tham gia: Ngay:

Nguoi lam chitng*:

Chit ky nguoi lam chitng*: Ngay *:
* chi yéu clu khi ngudi tham gia khéng biét chi

Tén ngudi nghién citu:

Chit ky nguoi nghién citu: Ngay:
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