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To thong tin danh cho ngweoi tham gia

Nghién ctru ngau nhién qubc té
vé phong ngtra thir phat bang
ASPIRING thudc khang tiéu ciu sau xuét

huyét ndo

Qccord Logo co s& y t& NHS ciia nhém nghién ctru dia phuong

o > ~
Academic and Clinical Central Office for Research and Development (0 day

Chung t6i me&i ban tham gia nghién ciru ASPIRING
Ban cé thé xem video clia ASPIRING
(qua www.ASPIRING.ed.ac.uk) va doc Théng tin nhanh vé ASPIRING.

Trong video va Théng tin nhanh, chung téi giai thich ly do ban dwoc moi
tham gia. Chung téi cling cung cap théng tin vé xuéat huyét ndo va cac
nguy co lién quan dén tinh trang nay. Chung t6i sé giai thich ly do tién
hanh nghién cru nay ciing nhw nhitrng gi sé xay ra néu ban tham gia.

» T& théng tin ndy nham giup ban quyét dinh cé nén tham gia hay

khéng.

Diéu quan trong l1a ban hiéu dwoc muc dich cua nghién ctru va

nhirng n6i dung ma nghién ctru sé thyc hién.

e Vui Iong danh théi gian doc ky nhirng théng tin sau.

» Ban co6 thé trao dbi v&i ngudi khac vé nghién ciru néu muébn.

» Hay lién hé vé&i chung t6i néu ban chwa rd bat ky diéu gi hoac ban
can thém théng tin.

» Ban c6 thé dat cau hdi hodc bay té sy ddng vy trwc tiép, qua hé théng

hdi nghi truyén hinh dwoc phé duyét hodc qua dién thoai.

Hay suy nghi that kj trwdc khi quyét dinh tham gia.
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Muc dich cua nghién cuwu la gi?

@@ Xuét huyét ndo co thé 1am tang nguy co réi loan ddng mau.

« Dot quy do xuét huyét trong ndo, dwoc goi la “xuat huyét ndo”, anh hwédng dén
hon 3 triéu nguwdi trén thé gidi méi nam.

« Trén toan thé gi®i, cd hon 20 triéu nguwdi sdng sét sau xuat huyét ndo. Trong dé
& Anh c6 86.000 nguwoi.

» Nhirng ngudi sdng sot sau xuat huyét ndo cd nguy co bi nhdi mau co tim hodc
dot quy do rdi loan déng mau cao gap déi so véi nhivng ngwdi cung tudi va gidi
tinh nhwng khéng bi xuat huyét no.

» Céc bac si thuweng s dung thubc ha huyét ap dé phong nglra nhirng van dé
nay.

o Du da st dung thudc ha huyét ap, méi nam van c6 khoang 1 trong 10 nguoi
sbng s6t sau xuat huyét ndo bi nhéi mau co’ tim hoac dét quy do rdi loan déng
maul.

“Du dwoc cham sdéc y té tdt nhat, nhivng ngudi sdng sét sau xuat
. huyét ndo van c6 nguy co bj dét quy, nhéi mau co tim va céac rdi
loan lién quan dén chay mau hoac déng mau. Chung tdi dang
nghién ctru xem liéu aspirin hodc clopidogrel cé thé giip ngdn nglra

nhirng van dé nay sau xuéat huyét ndo hay khong.”

Giao sw Rustam Salman, Nha nghién ctru trirédng cua nghién
ctru ASPIRING
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Noi dung cua nghién ctru nay la gi?

Céc nghién ctru c6 dbi chirng ngau nhién la phwong phap cdng
{ bang nhat dé kiém tra hiéu qua cla cac phwong phap diéu tri.

« Cac nghién ctru nay cho thy nhirng nguoi tirng bi nhéi mau co tim hodc dét quy
c6 thé dwoc hwdng loi khi st dung thudc khang tiéu cau nhw aspirin va
clopidogrel.

« Nhirng loai thudc nay gitp lam lodng mau va ngan ngtra cac rdi loan déng mau,
nhwng déng thdi cé thé lam tang nhe nguy co' chay mau.

« Nhin chung, loi ich ctia nhirng loai thubc nay vwot troéi hon so véi rii ro, vi vay
ching duwoc st dung trong thwe hanh y té tiéu chuan dé& phong ngtra cuc mau

dong.

Nhiéu trwdng hop ddt quy va nhdi mau co tim sau xuat huyét ndo bat ngudn tiv
cuc mau dodng, vi vay aspirin hoac clopidogrel cé thé giup phong ngira nhirng
van dé nay.

Tuy nhién, cac bac si van chua chac chan liéu aspirin hoac clopidogrel co thé st

dung cho nhirng ngu i tivng bi xuat huyét nao hay khong.

e Do laly do chung téi thwec hién mét nghién ctru cé tén la Thir nghiém ngéu nhién
vé thubc chéng huyét khdi REstart or STop, dwoc goi 1a “RESTART”. RESTART
la mot nghién ctru ngéu nhién dwoc thye hién tai Vuong quéc Anh, v&i sy tham
gia cla 537 ngudi sbng st sau xuat huyét ndo. Nhirng ngudi tham gia mac céac
bénh ly lam can tr& lwu thdng mau do cuc mau déng.

e Trong nghién ciru RESTART, nhirng nguwdi tham gia dwoc chia thanh hai nhom:
mot ntra dwoc khuyén khich bt dau sir dung aspirin hodc clopidogrel, trong
khi nlra con lai dwoc khuyén khich ngirng dung thudc khang tiéu cau.

» Chung t6i nhan thay rang trong nghién ctru RESTART, s nguwdi bat dau siv
dung aspirin hodc clopidogrel bj tai xuat huyét ndo it hon so v&i nhirng nguoi
ngtrng dung thudc khang tiéu cau. Aspirin va clopidogrel dwdng nhu ciing lam
gidm nguy co xay ra cac bién cb tim mach nghiém trong.
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o Ban coé thé tim hiéu them vé nghién cru RESTART tai www.RESTARTtrial.org.

» Két qua cua nghién clru RESTART htra hen nhiéu trién vong. Tuy nhién, can
thwe hién mot nghién ctru ddi chirng ngau nhién quy méd I&n hon dé xac dinh liéu
viéc bd sung aspirin hodc clopidogrel vao phac d6 chdm séc tiéu chuan c6 an
toan va mang lai loi ich cho nhiéu ngudi sdng sét sau xuat huyét ndo hon so voi

chi &p dung cham séc tiéu chuan hay khéng.

Nghién ctru nay dwoc goi 1a ASPIRING, viét tat cla “Antiplatelet Secondary
Prevention International Randomised study after INtracerebral haemorrhaGe”
(Nghién ctru ngau nhién qubc té vé phong ngtra th&r cAp bang thudc khang tiéu
cau sau xuat huyét nao)

e ASPIRING sé la nghién ctru I&n nhat va dang tin cay nhét vé aspirin va
clopidogrel sau xu4t huyét ndo. Nghién clru nay cé sw tham gia ctia hon 4.000
nguwoi trén toan thé gidi.

e Nghién ctu nay nham cung cp théng tin dang tin cay vé viéc aspirin hodc
clopidogrel c6 mang lai lgi ich cho nhirtng ngudi tirng bi xuat huyét ndo hay
khéng. Két qua ctia nghién ctiru ASPIRING c¢6 thé dinh hwdng cach cac bac si
diéu tri cho bé&nh nhan tirng bi xut huyét néo trong thuwec hanh y khoa hang
ngay trén toan thé gi¢i trong twong lai. Néu nghién ctru ASPIRING chirng minh
dwoc rang aspirin hoac clopidogrel cé hiéu qua, két qua nay cé thé giip ngan
nglra tai phat cac bién cb tim mach nghiém trong cho hang nghin nguwdi séng

s6t sau xuéat huyét ndo trén toan thé gi¢i mbi nam.

Vi sao ban dwo'c mei tham gia?

Chung t6i m&i ban tham gia nghién ctru nay vi ban da tirng bi dét quy do xuét huyét

n&o va hién khéng str dung bét ky loai thubc nao cé tac dung lam lodng mau.
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TOi c6 phai tham gia khéng?

« Khodng, ban la ngudi quyét dinh c6 tham gia hay khéng.

» Né&u quyét dinh tham gia, ban s& dwoc cung cép to& théng tin nay va dwoc yéu
cau ky vao mau déng y tham gia.

» Ban c6 thé ddng y qua dién thoai hodc cudc goi video sau d6, néu cach nay
thuan tién hon cho ban.

» Né&u quyét dinh tham gia, ban van cé quyén rat lui bat ky Iic ndo ma khéng can
néu ly do.

o Quyét dinh khéng tham gia hodc rat khéi nghién clru sé khdng anh hwéng dén
dich vu chdm séc y t& ma ban dang nhan hodc dén béat ky quyén hop phap nao

cua ban.

Diéu gi xay ra néu téi tham gia?

Théng tin va dong y
{ N M6t thanh vién cia nhém nghién clru tai bénh vién sé cung ban xem
%‘ xét t& thdng tin nay va gidi dap moi thdc méac ciia ban. Qua trinh nay
sé& mat khoang 15 phut.
@ Néu ban mudn, ban c6 thé trao dbi vé nghién ctru nay véi ngudi
L‘_ﬁ khac nhw nguwi than hodc ngudi cham soc, va danh théi gian can
thiét dé dwa ra quyét dinh.

Néu ban déng y tham gia, ching t6i sé yéu cau ban ky vao mau
E@ ddng y tham gia. Chung t6i sé& cung cip cho ban ban sao mau déng
y tham gia da ky va to thdong tin danh cho ngudi tham gia nay tryc

tiép hodc gri qua email.
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a% + DU ban quyét dinh tham gia hay khéng, ban van sé& dwoc hudng ché
. dd cham soc y té tiéu chuan nhu binh thwéng, ngoai triv viéc str

&

_I'E_,f @ dung thudc nghién ctu néu ban dwoc chi dinh vao nhém diéu tri.

Thu thap théng tin vé ban va tién st bénh an cta ban

M6t thanh vién trong nhém nghién ctru sé trao dbi véi ban mot vai cau

— hai ngan vé tinh trang strc khde, thu thap moét sé théng tin tor hd so
@5: bé&nh an cda ban va glvi ban sao phim chup ndo cia ban dén Pai hoc

- Edinburgh dé& cac nha nghién ctru xem xét liéu phan &ng v&i aspirin co
khac nhau gitra cac nhom ngw&i dwa trén hinh anh chup nao hay
khong.
Ho sé Iwu lai thdng tin lién lac ciia ban va ctia ngwdi than thiét ma ban
commmm  d0Ng Y cho phép cung cép théng tin vé tinh trang ctia ban; ching t6i cé
E thé can str dung nhirng thdng tin nay trong trwéng hop xuét hién thdng

tin ma&i vé tinh an toan hodc nghién ctu phai tam dirng.

M6i ngwdi dang ky véi bac si gia dinh (GP) déu cé mot ma sb dinh
danh riéng. Tai Scotland, sé nay dwoc goi la sé CHI, con & cac khu

vue khac ciia Vwong qudc Anh, day 1a s6 NHS. Chung t6i sé thu thap

fe

s& CHI/NHS cua ban vi théng tin nay gitp ching t6i xac dinh chinh xac

danh tinh cua ban trong qua trinh theo dai.

Chi dinh ngau nhién vao nhém diéu tri
Nghién ctu ngau nhién dwoc xem |a hinh thirc thir nghiém céng bang nhét, vi
viéc chi dinh ngdu nhién tirng bénh nhan vao cac nhém gitp dam bao cac nhém
c6 dac diém twong ddng. Nhd d6, cé thé so sanh khach quan két qua gitra cac
nhom dé xac dinh phwong phap diéu tri nao hiéu qua hon. Co hdi dé dwoc phan

vao mdi nhom la nhw nhau, tirc 50%, hay con goi 1a “ty 1& 50:50”, nghia la:
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rA Kha ndng ban dwoc chi dinh bat dau diéu tri bang aspirin hoac
clopidogrel
@ twong dwong véi kha ndng dwoc phan vao nhém khéng sir dung

thuéc khang tiéu cau.

e Chung t6i khéng quyét dinh viéc ai s& nhan phwong phap diéu tri nao.

e Diém khac biét duy nhat gira hai nhém Ia phwong phap diéu tri dwoc nghién
cuu.

e Ban sé duwoc sw cham séc theo tiéu chun diéu tri chung, bat ké thudéc nhém nao
trong nghién cuu.

e Trong nghién ctru ASPIRING, nhém nghién ctru phu trach ban sé givi mot sb
thdng tin ca nhan bao mat ctia ban dén Trung tam diéu phdi ASPIRING tai
Edinburgh. Quy trinh nay dwoc mé ta chi tiét trong phan “Chung téi sé str dung
thdng tin vé ban nhuw thé nao?” bén dudi.

o Tiép theo, hé théng may tinh sé& ngau nhién chi dinh ban vao mét trong ba nhém:
bat dau diéu tri bang aspirin, bat dau diéu tri bang clopidogrel hodc khéng dung
thuéc khang tiéu cau.

e Ban sé biét minh dwoc phan vao phuong phap diéu tri nao.

e Néu ban duwoc chi dinh bat dau dung aspirin hodc clopidogrel, bac si diéu trj tai
bénh vién sé ké don loai thuéc phu hop va hwéng dan ban bat dau sir dung
trong vong mdt ngay, dudi dang vién uéng hang ngay.

e Ho sé gwri thw thdng bao cho bac si gia dinh (GP) va cac bac si khac dang cham
séc ban, dé ho biét rang ban dang tham gia nghién ctru. Viéc nay gitp dam bao
céac bac si tiép tuc duy tri phwong phap diéu trji dwoc chi dinh cho ban cho dén

khi nghién ctru két thuc.

Tuan tha diéu tr

Ban can tuan thd nhém diéu tri dwoc chi dinh nham dam bao db tin cay cua két qua
nghién ctru. Tuy nhién, cé thé diéu chinh viéc nay sau khi ban trao déi v&i bac si
trong trwérng hop ban gap tac dung phu hoac xuét hién van dé sirc khde méi khién
bac si cho rang ban nén bat dau hodc ngirng dung thubc chdng déng.
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Kiém tra tinh trang cua ban trong twong lai

« Nghién ctru nay can thu thap théng tin vé tinh trang strc khée clia ban dé xac
dinh nhém diéu tri ndo mang lai hiéu qua tét nhat. Ban khéng can quay lai bénh
vién.

« Khi ban xuét vién ho&c dwoc chuyén dén khoa phuc héi chirc ndng, cac bac si
tai bénh vién sé& glri thdng tin vé tinh trang strc khde cla ban va noi ban dwoc
chuyén dén cho trung tam diéu phdi ASPIRING.

o ASPIRING sé theo dbi tién trién cGia ban thdng qua dir liéu do cac co quan thudc
NHS, nhuw NHS Anh, cung cap, bao gébm théng tin vé viéc nhap vién, ké don
thuéc, cap phat thudc, hé so tir vong va cac dir liéu y té khac. Nhirng théng tin
nay sé gilp chung t6i xac dinh xem viéc bt dau hay tranh s dung thudc chdng
tiéu cau la lwa chon tot nhét.

» Nhom nghién ciru ASPIRING sé dinh ky gii théng tin chi tiét ciia ban (bao goém
ngay sinh, ma bwu dién, ma sb bénh vién va s6 NHS/CHI) t&i NHS Anh cling céac
co quan NHS tai Scotland va Wales. Cac co’ quan nay sé lién két di liéu doé voi
hd so strc khde cuia ban va g lai cho chung téi, giip nhém nghién clru ndm
dwoc tinh hinh cla tat ca nhivng ngudi tham gia.

« Vivay, ching to6i sé khéng yéu cau ban quay lai bénh vién dé tai kham dinh
Ky.

» Chung t6i dw kién theo dbi tat ca ngudi tham gia nghién clru trong khoang thoi
gian ttr 1-5 ndm, cho dén khi nghién ctru két thic. Chung tdi sé Iwu trir thong tin
nay moét cach an toan va bao mat tai Dai hoc Edinburgh trong 5 nam sau khi

nghién ctru két thuc.

Cac nghién ctru khac vé thuéc
Néu ban dang ky tham gia nghién ctru ASPIRING, ban ciing c6 thé tham gia céac
nghién cru c6 dbi chirng ngdu nhién vé cac loai thube khac, nhwng chi khi ca hai

nghién ctru cho phép ban tham gia déng thoi.
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Cac loai thudc t6i dang dung sé dwoc xtr ly nhw thé nao?

Néu ban dwoc chi dinh vao nhém diéu tri bang aspirin hodc clopidogrel,

BG . . . s L o
€B bac si cua ban sé danh gia xem co6 can diéu chinh loai thudéc nao ban
" dang st dung hay khong. N&u khdng, ban c6 thé tiép tuc uéng cac loai

thuéc dang dung.
Mang thai

« Né&u ban Ia ni¥ gi¢i trong dd tudi cd kha nang sinh con, ban phai cé két qua xét
nghiém mang thai am tinh trwdc khi tham gia nghién ctru nay.

» Né&u ban khéng mang thai va khéng dang cho con bu, ban phai s& dung it nhét
mot trong cac bién phap tranh thai hiéu qua cao sau: thubc tranh thai két hop
chlra estrogen va progestogen dé ngan nglra rung trieng; thudc tranh thai chi
chlra progestogen dé& ngan ngtra rung trirng; vong tranh thai trong tlr cung; hé
thdng gidi phong hormone trong tl cung; that ca hai 6ng dan trirng; ban tinh nam

da that dng dan tinh; hoac kiéng quan hé tinh duc.

Néu c6 théng tin mé&i lién quan thi sao?

Néu c6 thdng tin m&i cé thé anh hudng dén viéc ban nén tiép tuc tham gia nghién
ctru hay khéng, chung toi sé théng bao cho ban qua email hoac dwong bwu dién.
Toi sé dworc tra phi khi tham gia nghién coru?

Ban sé khéng dwoc tra phi khi tham gia nghién ctru. Ban cling sé khdng nhan dwoc
bat ky loi ich tai chinh ndo néu két qua hodc dir liéu tlr nghién clru dwoc st dung

cho muc dich thwong mai.

Toi ¢6 can lam hoac tranh dieu gi khong?

Néu ban dwoc chi dinh dung aspirin hodc clopidogrel: Ban phai bao quan thubc
an toan tai nha va khéng duwoc chia sé thubc vaéi bat ky ngudi nao cung sinh séng

vOi ban.
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Néu ban dwoc chi dinh nhan cham séc tiéu chuan va khéng dung thudc
khang tiéu cau: ban khéng nén sir dung aspirin hoac clopidogrel, trir khi ban gap

van dé sirc khde méi ma bac si xac nhan can diéu tri bang thuéc chéng déng.

Nhirng I ich tiém nang khi tham gia la gi?

qa Ban sé khdng nhan duwoc lgi ich tric tiép khi tham gia nghién ctru nay.
N

0 Két qua chia nghién ctru sé giup ching t6i diéu trj cho nhirtng ngu o

N

khac trong twong lai.

Nhirng bat Ioi c6 thé xay ra khi tham gia la gi?

Nhwoc diém cia cac loai thuéc trong thwe hanh 1am sang tiéu chuan

« Nhoém nghién ctru sé gidi thich vé viéc cac rii ro lién quan dén thudc khang tiéu
cau trong nghién ciru ASPIRING twong tw nhw khi s dung trong thwc hanh 1am
sang tiéu chuan.

e Tac dung phu thuwdng gap cua aspirin la tang nguy co chay mau va kho tiéu.

e Tac dung phu thuwdng gap cua clopidogrel la tang nguy co chay mau.

Nhwoc diém ctaa nghién ctru

Ban c6 thé cdm thay bét tién khi thuc hién cac bubi kham lién quan dén nghién ctu.
Trwdc khi quyét dinh tham gia, ban nén xem xét liéu viéc tham gia nghién ctru c6
anh hwdng dén bat ky hop déng bdo hiém nao ma ban dang c6 hay khéng va tim
kiém tw van néu can. Viéc tham gia nghién ctru 1am sang c6 thé anh hwdng dén céac
quyén loi bao hiém ma ban dang cé (nhw bao hiém du lich, bdo hiém nhan tho hoac
bao hiém bénh hiém nghéo). Trwédc khi tham gia, ban nén tim kiém I&i khuyén néu

cam thay can thiét.
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Trwérng hop xay ra van de gi thi phai lam sao?

» Né&u ban cé b4t ky thdc méac nao vé nghién clru nay, vui Iobng xem phan théng tin
lién hé & cubi tai liéu dé tim nguwdi phu hop nhat co thé tra 16 cau héi cda ban.

« Trong trwdng hop khéng may xay ra sw ¢b va ban bj tén hai trong qua trinh
nghién ctru do so suét clia ai dd, ban co thé c6 co s& dé yéu ciu bdi thwdng tir
cac td chirc NHS, theo hwéng dan & phan cubi tai liéu. Tuy nhién, ban co thé
phai chiu chi phi phap ly lién quan.

» Ban van cé thé st dung cac co ché khiéu nai thong thuwéng ctia NHS (néu phu
hop).

Diéu gi sé xay ra néu td6i khdng mudn tiép tuc tham gia

nghién ciru?

Néu ban quyét dinh rut khéi nghién ctru, vui long lién hé véi nhom
nghién ctru phu trach khu vwc cua ban. ASPIRING sé Iwu gilr thong tin

da thu thap vé ban truwdc thoi diém ban rat khoi nghién ctru.

Dieu gi xay ra sau khi nghién ctru két thic?

Théng tin &n danh vé ban sé dwoc Iwu gitr vo thdi han, dé cac nha
x nghién cteu c6 thé xem lai khi can.

Diéu nay sé cho phép chung téi nghién ctru tadc dung cutia aspirin va clopidogrel

trong th&i gian dai. Viéc nay ciling cho phép chung téi tra 1&i cac cau héi nghién ctru

lién quan khac ma trwéc day chwa duwoc xem xét, ma khéng can phai tién hanh lai

nghién ctru nay.

Sau khi nghién ctru két thuc, ban sé la ngudi quyét dinh cé tiép tuc str dung aspirin

hodc clopidogrel hay khéng. Ban nén thdo luan van dé nay véi bac si gia dinh cta

minh, vi quyét dinh cGia ban cé thé chju anh hwéng tir nhirng phat hién cta nghién

ctru ASPIRING.
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Théng tin cua toi khi tham gia cé6 dwoc bao mat khéng?

® Moi thdng tin chung tbi thu thap trong qua trinh nghién ctru sé dwoc
(8) bdo mat, va quyén riéng tw ctia ban duwoc bdo vé theo cac quy dinh

phap luat nghiém ngat & moi giai doan.

Nghién ciru ASPIRING duoc diéu hanh b&i moét nhém nghién ctru tai Dai hoc
Edinburgh, nhirng ngudi luén nd lwc bao vé thong tin ciia ban. Nhdm nghién clru sé
x( ly va bdo vé théng tin ctia ban. Nhém nay bao gdm nhan vién y té, nhan vién
may tinh va nhan vién hanh chinh, tat ca déu cé trach nhiém bao mat théng tin cta
ban. Nhirng théng tin c6 thé nhan dién danh tinh ctia ban sé& dwoc glri mot cach bao
mat qua mang lwéi NHS an toan dén trung tam diéu phdi ASPIRING tai Edinburgh.
EE Nhirng liéu c6 thé nhan dién danh tinh cia ban, dwoc mé ta bén duéi,
Lé‘J sé dwoc lwu gilr &@ mot vi tri riéng biét trong co' s& di¥ liéu nghién clru,
tach biét v&i thdng tin strc khde cta ban.
Théng tin vé ban (di liéu ca nhan cla ban) sé dwoc lwu trlr an toan trong co s& di
liéu nghién ctru trén cac may chu an toan ctia Dai hoc Edinburgh. Théng tin lién lac
cla nguoi dai dién ma ban chi dinh s& dwoc nhém cham séc 1am sang trwe tiép cua
ban lwu trir trong hé so NHS. Co sé di liéu nghién clru sé dwoc quan ly theo cac
quy dinh hién hanh va tuan thd Quy trinh Van hanh Tiéu chuan (SOP) do nha tai tro
dwa ra. Quyén truy cap vao co s& dir liéu nghién clru, dwoc bao vé bang mat khau,
chi dwoc cip cho nhirng thanh vién ctia nhém nghién clru d3 trai qua dao tao va
dwoc phé duyét. Chang t6i tuan thi GDPR, Luat bao vé dir liéu nam 2018, cling
nhw cac nguyén tac Caldicott khi chia sé hoac x& ly di¥ liéu ctia ban trong NHS va
céac td chirc khac lién quan dén nghién ctru. Pai hoc Edinburgh/NHS Lothian 1a don

vi kiém soat di liéu.
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Ching téi sé stir dung thong tin vé ban nhw thé nao?

cho dw an nghién ctru nay.

Chung téi sé& can s dung théng tin t& ban va hd so bénh an cta ban

Chung téi sé& thu thap sé CHI hodc s NHS cla ban. Xin lwu y rang CHI 14 sb dang

ky dan s6 dwoc st dung tai Scotland nham phuc vu cac hoat ddng cham séc strc

khée. S6 CHI 1a ma dinh danh duy nhét ctia méi ca nhan trong s dang ky va dwoc

coi la théng tin nhan dién danh tinh ca nhan. Chung téi thu thap sd CHI hodc sb

NHS clia ban dé cé thé xac dinh danh tinh cGa ban trong hd so'y té.

Céc théng tin nhan dién danh tinh ca nhan khac dwoc thu thap bao gém

Tén

Ngay sinh

Dia chi, s6 dién thoai va email

Gidi tinh dwoc xac dinh khi sinh

Déan téc

Théng tin y té lién quan

Mot sb thdng tin vé kinh té xa hoi

Thong tin lién lac cua nguwoi dai dién ma ban da nhan duwoc sy déng y dé chi
dinh.

Théng tin nay sé& dwoc lwu trir an toan va chi nhirtng ca nhan dwoc Gy quyén thuwc

hién nghién ctru hodc kiém tra hé so’ clia ban méi cé quyén truy cap, nham dam

bao nghién ctu dugc tién hanh dang quy trinh.

O Nhirng ngwdi khéng can biét danh tinh ctia ban sé& khong thé xem tén

mo hoac théng tin lién lac ctia ban. Thay vao d6, di¥ liéu ctia ban sé duoc

gan mdt sé ma dinh danh.
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Chung téi c6 thé truy cap théng tin vé tinh trang sirc khée ctia ban tir nhiéu nguén
khac, bao gébm Van phong Thng ké Quéc gia (ONS)/Co quan Hb so Quéc gia
Scotland (NRS), sé dang ky trung tam cia NHS, ciing nhw cac sb dang ky do NHS
Anh va Co quan Y té Céng cong Scotland quan ly, cung ngan hang di liéu SAIL tai
Wales. Chung t6i sé xac thuc danh tinh ctia ban khi trao dbi véi bac si gia dinh vé
tinh trang strc khde ctia ban, nham dam bao théng tin dwoc trao ddi chinh xac cho
dung ca nhan. Cac bénh vién tham gia nghién ctru ASPIRING cé thé duwoc yéu cau
cung cap théng tin nham phuc vu cac cudc thanh tra chinh thirc vé hoat dong
nghién ctru, do nha tai tro hodc cac co quan quan ly cé thdm quyén thwce hién. Moi
thong tin nhan dién danh tinh ca nhan sé bi x6a trwdc khi div lieu dwoc phan tich.
hang téi sé khdng dé cap dén danh tinh cla ban trong bao céo két qua nghién ctu
dwoc gl téi cac tap chi y khoa. Ban cé quyén kiém tra tinh chinh xac cta théng tin
duwoc lwu gitk vé minh va yéu cau chinh stra bat ky sai st nao.

D@ liéu ban cung cap rat quan trong va cé thé dwoc siv dung cho cac nghién clru
khac vi nhiéu ly do. Viéc nay giup ddm bao nghién ctru dwoc cong khai dé& cac dong
nghiép danh gia, t&i wu hda viéc s dung di liéu chat lwong cao, hé tro viéc xay
dwng chinh sach va cac quyét dinh lién quan. Viéc kiém tra lai di¥ liéu ciing tao diéu
kién cho cac nha nghién ctru kiém tra va xac dinh xem céc y twdng méi, trong hodc
sau nghién ctru, c6 chinh xac hay khéng. Dé sir dung an danh di liéu cta ban cho
cac nghién cru sau hon vi lgi ich cdng déng, co quan NHS sé thay thé thong tin
nhan dién danh tinh ctia ban bang mét ma an danh duy nhéat. Nh& dé, co thé két ndi
dir liéu cta ban vé&i cac div liéu dwoc thu thap dinh ky, bao gém hd so' y té. Sau dé,
dir liéu cé thé dwoc sir dung cho cac nghién clru & dang an danh trong mot moi
trwdng an toan.

Chuyén giao qudc té

Chung t6i ¢6 thé chia sé thdng tin an danh vé ban tir nghién ciu ASPIRING ra
ngoai Vuwong qudc Anh cho cac muc dich nghién ctru, nham hd tro cac nha nghién
clru trén toan thé gidi gidi quyét nhivng cau héi nghién ctru lién quan. Khi lam vay,
ching téi sé& chi chia sé nhirng di¥ liéu can thiét. Chung t6i cling s& dam bao, trong

kha ndng c6 thé, rang ban khéng thé bi nhan dién danh tinh twr dir liéu dwoc chia
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s&. Trong mét sb trwdng hop nhét dinh, diéu nay cé thé khéng kha thi. Vi du, néu
ban mac moét can bénh hiém gap, danh tinh cia ban van c6 thé dwoc xac dinh.
Trong trwong hop di liéu ciia ban dwoe chia sé ra ngoai Vwong qudc Anh, ching
sé chi dwoc cung cép cho cac bénh vién hoac co sé giao duc dai hoc da ky hop
ddng chia sé di¥ liéu.

Chung t6i s&€ dam bao di liéu cua ban dwgc bao vé. Nhirng ngw&i truy cap dir liéu
cla ban bén ngoai Vwong quéc Anh déu phai tuan tha cac hwéng dan ciia chang
t6i, nham dam bao di¥ liéu ctia ban dwoc bao vé twong dwong véi quy dinh cta
phap luat Vwong quéc Anh. Ching t6i sé thwe hién cac bién phap sau d& dam bao
di¥ liéu cuia ban dwoc an toan khi chia sé ra ngoai Vwong quéc Anh:

. Mot sb qubc gia ma dir liéu cia ban sé dwoc chia sé da dwoc céng nhan la co
hé thdng bao vé di¥ liéu day du. Diéu nay cé nghia |a ching t6i nhan biét rang hé
thdng phap luat ctia cac quéc gia nay cung cap mirc do bao vé di liéu twong
dwong véi luat bao vé dir liéu tai Vwong qubc Anh.

. Chuang t6i st dung cac hop déng cu thé, dwoc phé duyét tai Vwong qudc Anh,
nham dam bao di liéu ca nhan dwoc bao vé & mic twong dwong véi quy dinh tai
Vwong qudc Anh. Dé biét thém théng tin, hay truy cap trang web ctia Van phong Uy
vién Théng tin (ICO).

. Chung téi khéng cho phép nhirng ngu@i dwoc truy cap dir liéu cia ban bén

ngoai Vwong qudc Anh st dung di¥ liéu nay cho bat ky muc dich nao khac ngoai
nhirng muc dich dwoc néu trong hop déng bang van ban gitra chung t6i va ho.

. Chung t6i yéu cau céac td chirc khac trién khai bién phap phu hop dé bao vé
dir liéu cGa ban, ddm bao tuan thd cac nghia vu vé bdo mat va gitr bi mat di liéu
ma chung téi dang thwe hién. Diéu nay bao gdm viéc thue hién bién phap phu hop
dé bao vé dir liéu ctia ban khdi méat mat ngoai y mudn, ciing nhw ngan chan truy
cap, st dung, chinh stra hoac chia sé trai phép.

. Chung t6i thwe hién cac quy trinh d& xt& ly moi trwdng hop nghi ngé vi pham
dir liéu ca nhan. Chung tdi sé& théng bao cho ban va cac co quan quan ly cé tham

quyén néu di¥ liéu ca nhan cda ban bij vi pham, trong tredng hop luat phap yéu cau
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ching téi phai 1am vay. Dé biét thém chi tiét vé cac quy dinh bao céo vi pham tai

Vuwong quéc Anh, hay truy cap trang web cua ICO.

Sau khi hoan thanh nghién ctru, ching t6i sé lwu gitru mot sb div liéu dé co thé kiém
tra k&t qua. Chuang t6i sé trinh bay bao cao theo cach d&m bao rang khéng ai cé thé

nhan biét ban da tham gia nghién ctu.

Ban cé thé Iwa chon cach thirc théng tin ciia minh dwoc str
dung nhw thé nao?

Ban c6 thé rut khoi nghién ctru bat c lic nao ma khéng can gidi thich ly do. Tuy
nhién, chung téi s& van Iwu gitr nhirng théng tin da thu thap vé ban.

Néu ban quyét dinh nglrng tham gia nghién ctru, ching tdi van muén tiép tuc thu
thap théng tin vé strc khde ctia ban tir cac hd so trung tdm ctia NHS. Néu ban
khéng mudn vay, hay théng bao dé ching téi ngirng viéc do.

Ban c6 quyén yéu cau chuang t6i loai bd, cap nhat hoac xéa di liéu phuc vu muc
dich nghién ctru ma chung téi lwu gilr vé& ban. Chung téi cé thé khéng thé lam duoc
diéu nay trong nhirng trworng hop viéc do khién ching t6i khong thé sir dung di liéu
ctia ban cho nghién ciru. Néu vay, chang t6i sé gidi thich Iy do cho ban.

Néu ban ddng y tham gia nghién ctru, ban ciing cé thé cho phép nhém nghién ciru
(tai td chire tai tro) lwu gilr an toan théng tin lién lac ctia minh va déng y nhan théng
tin vé cac nghién ctru khac da dwoc phé duyét vé mat dao dirc. Chi thanh vién cla
nhém nghién ctvu nay duwoc lién hé véi ban dé xac dinh xem ban c6 mudn tham gia
vao nghién ctru khac hay khdng. Sau d6, ching t6i c6 thé yéu ciu ban déng y bang
|&i dé chia sé thong tin lién lac ctia ban véi mét nhém nghién ctru khac tai Pai hoc
Edinburgh va/hodc NHS Lothian. Béng y dwoc lién hé khéng c6 nghia 1a ban béat

budc phai tham gia vao cac nghién ciru tiép theo.
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Ban c6 thé biét thém chi tiét vé cach théng tin ciia minh dwoc st

dung & dau?

Ban c6 thé biét thém chi tiét vé cach théng tin clia minh dwoc st dung:

e trong t& théng tin co trén www.hra.nhs.uk/patientdataandresearch

e bang cach hai thanh vién nhém nghién clru (xem trang cudi cling ctia ban théng

tin nay)

e bang cach gri email t&i dpo@ed.ac.uk (Chuyén vién vé bao vé di¥ liéu cta Dai
hoc Edinburgh)

Diéu gi sé xay ra vé&i két qua nghién ctru?

% Céc két qua nghién ciru sé& dwoc giri dé cong bd trén cac tap chi
- chuyén nganh.

Sau khi thir nghiém két thuc, chang téi sé khdng lién hé riéng véi ban, nhwng théng
tin vé tién dd nghién ciru va két qua cudi cing sé dwoc cdng bd véi cdng chung trén
trang web ASPIRING dudi dinh dang phu hegp: www.ASPIRING.ed.ac.uk. Khi céng

bd két qua nghién clru, chiing t6i s& khéng dwa bat ky théng tin ca nhan nao co thé

nhan dién danh tinh cta ban.

Ai la ngwei to chire va tai tro’ cho nghién cru nay?

THE UNIVERSITY QfEDINBLIRGH \E\H,-g
Lothian

e Dai hoc Edinburgh va NHS Lothian tai tro cho nghién ctru nay.
e Quy Tim mach Anh tai trgg cho nghién ctru ASPIRING théng qua khoan tai trg
cho Dai hoc Edinburgh.

¢ Giao sv Rustam Salman la Trwedng nhédm nghién ctru phu trach nghién ctru nay.
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Ai da xem xét nghién ctru?

——  Tht ca cac nghién cru trong NHS déu dwoc xem xét bdi mot nhém doc
&% lap, goi 1a Uy ban Pao dirc Nghién ctru, nham dadm béo quyén lgi cla

ban dwoc bao vé.

Uy ban Dao dirc Nghién ctru da xem xét hd so va dwa ra danh gia thuan loi. Tat ca
nhirng ngwdi tham gia nghién ctru déu dwoc bao hiém theo chinh sach ctia Dai hoc
Edinburgh va béo hiém nay phai cé hiéu lwc trwde khi nghién ciru bat dau.

Khi thiét ké nghién ctru nay, ching t6i da can nhéc y kién cia bénh nhan vé cac van
dé lien quan dén nghién cru. Nhém tw van bénh nhan ctia Nghién ctru nham tim
hiéu dét quy do xuat huyét (RUSH) va cac bénh nhan khac da xem xét va nhan xét
vé t& thoéng tin danh cho ngwdi tham gia nay. Ban c6 thé tim théng tin vé nhom tw
van bénh nhan RUSH & day: www.RUSH.ed.ac.uk.

Cam on ban da danh th&i gian doc t& thong tin nay va can
nhac tham gia nghién ciru ASPIRING

T6i c6 thé lién hé voi ai dé biét thém thong tin?

Ban c6 thé lién hé nhém nghién ctru phu trach khu vwe clia ban dé thdo luan vé
viéc tham gia nghién ctru.
Dien tén, Nhap chirc danh
Hﬂﬂ Dién dia chi, dia chi, dia chi, dia chi, dia chi, dia chi,
dia chi, dia chi, dia chi, dia chi, dia chi, dia chi, dia chi, dia chi

Dién thoai Dién

Néu co thdc mac, ban cé thé lién hé véi nhém nghién ciru ASPIRING:
) Trang web: www.ASPIRING.ed.ac.uk
Email: Loth.ASPIRING@nhs.scot
Dién thoai 0131 537 2944

N
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Ban c6 thé nhan tw van doc |ap vé nghién ctru nay bang cach lién hé:
. Tén: Bac si Sarah Keir
ﬂn Chtrc danh: Bac si chuyén khoa lao khoa cao cap
Dia chi: Bénh vién Da khoa Western General, Edinburgh. EH4 2XU
Dién thoai 0131 465 9102

Nguwoi lién hé dé khiéu nai tai khu viec NHS cua ban la:
Nhap van ban (Bia chi)
Nhap van ban (bia chi)

Nhap van ban (Email va sbé dién thoai)

Ngudi lién hé dé khiéu nai chinh thirc la:
Tén: B6 phan Trai nghiém Bénh nhan cia NHS Lothian
Dia chi: Mainpoint, 102 Westport, Edinburgh, EH3 9DN
Dién thoai 0131 536 3370 (hoat dong tir T2-T6, 9-14:00)
Email: Loth.Feedback@nhs.scot
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