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Vi DU HU' CAU DUNG CHO BAO TAO - Hb so xin phé duyét dao dirc mau

Ho so xin phé duyét dao dirc mau
Mot vi du da dién day da cho mot nghién clru quan sat don gian

Nén tang Nghién ctru Lam sang - Budi 7 (7.1; Phan 4 cta dé cwong)

VI DU HU CAU DUNG CHO BbAO TAO
Hb so nay dwoc soan ra dé giang day. Nghién clru, con ngudi, sb liéu va quyét dinh phé duyét déu khong céd
that. Mau don khac nhau gitra cac hoi déng: hdy diing mau cla hoi ddng ctia ban, va chi diing vi du nay dé thay
cau tra 1o ré rang, day dd trong nhw thé nao.

Muc A Théng tin nghién ctru

Muc Tra l&i

Tén day du Can bang dich tich Ity trong nam ngay dau tai ICU va t& vong 28 ngay & nguoi
I&n bi nhiém khuén huyét hoc sbc nhiém khudn: mét nghién ctru thuan tap tién
ctru tai [Tén co s8]

Tén rat gon FLUID-BAL

Phién ban dé cwong Phién ban 1.0, [DD/MM/YYYY]

Loai nghién ctru Nghién ctru thuan tap quan sat tién céu. Khong can thiép; diéu tri do nhém 1am
sang quyeét dinh nhw thwong 1€. Nguy co toi thiéu.

Chu nhiém dé tai [Ho tén], bac si hdi strc, Khoa Hbi strc tich cwc, [Tén co sé]

Cac nghién ctru vién [Ho tén], diéu dwéng trudng ICU (phu trach thu thap di liéu); [Ho tén], dwoc si

lam sang (chi dinh dich truyén); [Ho tén], nha théng ké sinh hoc, phong nghién
ctu khoa hoc [Tén co s&]

Dia diém Mot dia diém: ICU nguoi 16n 20 giwdng cla [Tén co sé]

Theoi gian 24 thang: 18 thang tuyén va theo di, 6 thang phan tich va bao cao

Nguén tai tro Tai tro nghién ctru nhé cla [Tén co s&] (da nop hd so); khdng co tai tro thwong
mai

Pang ky Sé dwoc dang ky trén mét co s& div liéu dang ky nghién clru quan sat cong khai

trwéc ngudi bénh dau tién

Muc B Tém tat bang ngén ngir pho théng

Khi mét nguwei bi nhiém khuan ndng (nhiém khuan huyét), bac si truyén dich qua dwéng tinh mach
dé hd tro huyét ap. Mot phan dich nay & lai trong co thé. Cac nghién clru trwdc cho thdy ngudi bénh
tich Ity nhiéu dich dw thtra c6 nguy co tlr vong cao hon, nhung ching ta chwa biét diéu nay la do
chinh lwgng dich hay do nhirtng ngwdi bénh nay vén nang hon ngay tr dau. Trong nghién clru nay,
ching t6i sé& ghi lai m&i ngay, trong nam ngay dau, lwong dich vao va ra khdi co thé ctia nguoi Ién
nhap khoa hdi strc tich cwe vi nhiém khuan huyét. Sau doé ching téi sé xem nguwdi bénh cé nhiéu
dich dw thtra hon cé dé t&r vong trong vong 28 ngay hon khéng, sau khi tinh dén mirc dd néng luc
nhap vién. Chung t6i s& khong thay dbi bat ky diéu tri nao, khong lay thém mau va khéng yéu cau
ngwdi bénh lam gi. Moi théng tin déu 14y tir hd so bénh an va dwoc lwu theo ma sb nghién ciru,
khéng theo tén. Két qua sé gitip chung t6i quyét dinh liéu mot thir nghiém truyén it dich hon cé can
thiét va cé thuc hién duwoc khong.
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Vi sao day la cau tra 1&i tot: Khodng 200 ttr, khéng dung thuét ngdk chuyén mén, néi ré diéu gi sé va
KHONG x3y ra v&i nguoi bénh, va vi sao nghién ctru quan trong. Mot thanh vién khéng chuyén cda héi déng
phai hiéu ngay l&n doc dau.

Vi DU HU' CAU DUNG CHO BAO TAO - Hb so xin phé duyét dao dirc mau

Muc C Béi canh va ly do nghién ciru

Nhiém khuan huyét Ia nguyén nhan hang diu dan dén nhap ICU va t& vong. Truyén dich tinh mach
la phan cbt 16i cia diéu tri sém [1], nhwng dich truyén sau nhirng gi®& dau thuéng bi tich Idy. Trong
mot nghién clru thuan tap Ién dwa trén co s& dir liéu dang ky, can bang dich tich Ity dwong & ngay
the hai va thir ba tai ICU ¢ lién quan v&i ttr vong 28 ngay cao hon [2]. Cac méi lién quan nhw vay
c6 thé dwoc giai thich béi nhiéu do chi dinh: ngwdi bénh nang hon dwoc truyén nhiéu dich hon va dé
t&r vong hon. Cac thtr nghiém ngau nhién vé& han ché dich cho dén nay ho&c con nhd, hodc chwa cho
thay khac biét vé t&r vong [3, 4].

Chung ta chwa biét ngwdi bénh ctia chinh minh nhan bao nhiéu dich, bao nhiéu dén tir cac nguén
"an" nhw dich duy tri va dich pha thubc [3], hay sw tich Iy dich c6 lién quan v&i t& vong trong bdi
canh clia ching ta sau khi hiéu chinh theo mirc dd ndng hay khéng. Can c6 nhirng di¥ liéu nay trwdc
khi cé thé thiét ké mot thir nghiém tai [Tén co s&].

Tai liéu tham khao

1. Evans L, Rhodes A, Alhazzani W, et al. Surviving Sepsis Campaign: international guidelines for management of sepsis
and septic shock 2021. Intensive Care Med. 2021;47:1181-1247.

2. Hyun DG, Ahn JH, Huh JW, et al. Impact of a cumulative positive fluid balance during the first three ICU days in patients
with sepsis: a propensity score-matched cohort study. Ann Intensive Care. 2023;13:105.

3. Boulet N, Quenot J-P, Serrand C, et al. Impact on fluid balance of an optimized restrictive strategy targeting non-
resuscitative fluids in intensive care patients with septic shock: a pilot study. Crit Care. 2024;28:429.

4. Meyhoff TS, Hjortrup PB, Wetterslev J, et al. Restriction of intravenous fluid in ICU patients with septic shock. N Engl J
Med. 2022;386:2459-2470.

Vi sao day la cau tra 1&i tot: Diéu da biét, réi diéu chua biét, réi vi sao lam & day va béy gio, cé tai liéu tham
khéo. Phén nay néu diém yéu chinh ctua cac bang ching triréc day (nhiéu) va cho thay nghién ctru la mét
buéc tién téi thtr nghiém, khéng phai la dich cuéi cung.

Muc D Muc tiéu

Muc tiéu chinh: Udc tinh méi lién quan gitra can bang dich tich Iy (ml/kg) & ngay 5 va t&r vong do moi
nguyén nhan trong 28 ngay, c6 hiéu chinh theo tudi, diém SOFA, lactat va 6 nhiém
khuan.

Muc tiéu phu: (1) M6 ta lwong dich vao hdng ngay theo ngudn, k& ca dich duy tri va dich pha thudc.
(2) Uéc tinh méi lién quan gitra can bang dich tich Illy va nhu cau diéu trj thay thé than.
(3) Po mirc d6 day du cla phiéu theo déi dich tai ICU, lam co s& cho mét thir nghiém
sau nay.

Gia thuyét: M&i mirc tang 10 ml/kg can bang dich tich Idly & ngay 5 cé lién quan véi kha néng tir
vong dén ngay 28 cao hon sau khi hiéu chinh.

Muc E Thiét ké va phwong phap

Muc Tra l&i

Thiét ké va boi canh  Nghién cru thuan tap tién ciru tai ICU nguoi Ion clia [Tén co s&]. Nguoi bénh d
tiéu chuan lién tiép trong 18 thang.

Tiéu chuan chon Tudi = 18; nhiém khuan huyét hodc sdc nhiém khuan (Sepsis-3) lic nhap ICU hoac
trong vong 24 gi¢; dw kién ndm ICU = 48 gio.

Nén tang Nghién ctru Lam sang - Neudata Consulting Ltd - Insight. Impact. Innovation. Trang2/5



( Neudata
\—/

Vi DU HU' CAU DUNG CHO BAO TAO - Hb so xin phé duyét dao dirc mau

Muc Tra l&i

Tiéu chuan loai trir  Loc mau chu ky man tinh; chuyén tir ICU khac sau > 24 gid; da dwoc dwa vao
nghién ctru nay trwdc do.

Phoi nhiém Can bang dich tich Iy & ngay 5 (ml/kg) = téng (dich vao - dich ra) hang ngay + can
nang lic nhap vién, 14y tir phiéu theo déi dich tai ICU.

Két cuc T& vong do moi nguyén nhan & ngay 28 sau khi nhap ICU, lay t&» hé so bénh an
hoac qua dién thoai.

Cac bién khac Tudi, gioi, can nang, bénh kém theo, 6 nhiém khuan, diém SOFA va lactat trong 24
gio dau, str dung thuéc van mach, thé may.

Quy trinh Hai diéu dudng ICU d& dwoc tap huén chép dir liéu tir ho so thuong quy sang CRF
giay méi ngay (khoang 10 phut cho mdi ngudi bénh mdi ngay). Khéng cé thém xét
nghiém, mau bénh pham, I&n kham hay bang héi nao.

Chéat lwong div liéu  CRF duwoc thiy nghiém trén 5 nguoi bénh; kiém’ tra khoang gia tri trong co’ s& dir liéu;
nhap liéu kép 10% so CRF; bao cao di liéu thieu hang tuan.

C& mau ICU tiép nhan khoang 250 ngui 1o bi nhiém khuan huyét méi nam. Trong 18 thang,
chung tdi dy kién c6 khoang 320 ngudi bénh dud tiéu chuan; khoang 270 ngudi sé
con sbng & ngay 5 va dwoc dwa vao phan tich chinh. Véi ty 1& t& vong 28 ngay dw
kién 25% (khoang 68 ca t&r vong), chiing t6i cé thé hiéu chinh téi da 67 bién
(khoang 10 bién c6 cho méi bién).

Phan tich Mb t& ngwoi bénh bang trung vi (IQR) hodc n (%). Phan tich chinh: hdi quy logistic
cua t&r vong dén ngay 28 theo can bang dich tich Iy (mdi 10 ml/kg), hiéu chinh theo
céac bién néu trén, bao cao dudi dang ty sd chénh kém KTC 95%. Vi chi nhitng
nguwoi bénh con sdng & ngay 5 méi cé can bang dich 5 ngay, mot phan tich dé nhay
dung can bang dich ngay 3.

Vi sao day la cau tra I&i tot: M6i muc déu cu thé va do luong duoc; c& méu dwa trén sé nhép vién thuc té;
va chinh nguoi dé xuét da phat hién mét vén dé thiét ké (nguoi bénh tir vong trréc ngay 5) va néu cach xi ly.

Muc F Nguy co, ganh nang va lgi ich

Nguy co’ Khong thay dbi diéu tri va khdng co tha thuat thém, nén khdng cé nguy co' vé thé chét.
Nguy co duy nhét I |6 théng tin bi mat; Muc H mé t& cach phong ngtra.

Ganh nang: Khéng cé véi nguwdi bénh. Khodng 10 phat cho méi ngwdi bénh mdi ngay véi nhan
vién diéu dwdng, ngoai thoi gian chdm séc truc tiép ngwdi bénh.

Loi ich: Khong c6 loi ich truc tiép cho ngwdi tham gia. Loi ich dw kién cho ngudi bénh sau nay:
hiéu ré hon vé thwc hanh truyén dich tai ICU cla chung ta, ghi chép dich tt hon, va c6
dir liéu can thiét dé Iap ké& hoach thir nghiém.

Muc G Sw dong y

Chung t6i d& nghi mién trir sw déng y ca nhan dbi véi viéc thu thap div liéu thwong quy, kém théng
tin va quyén tir chdi cho ngwdi bénh va ngudi nha ("thdng bao tri hoan"). Néu héi ddng khéng chap
thuan mién trr, chiing tdi sé xin sy déng y clia ngwdi dai dién hop phap, sau do xin sy déng y cta
chinh ngudi bénh khi ho 14y lai nang lwc quyét dinh.

Tiéu chi dé dwoc mién triv FLUID-BAL dap trng tiéu chi nhw thé nao

Nghién ctru khéng c6 nguy cor  Nghién clru quan sat; di liéu da duoc ghi chép cho cham soc lam sang;
vwot qua mirc téi thiéu khong co tha thuat thém.
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Tiéu chi dé dwoc mién trip FLUID-BAL dap (rng tiéu chi nhw thé nao

Khéng thé xin sw déng y trong  LGc nhap vién, phan 16n ngwoi bénh dang dung an than hodc trong tinh

thwe té trang sdc va khong thé ddng y, va phoi nhiém dwoc do trong 5 ngay dau.
Nhirng nguwi bénh t&r vong sém (thwdng trede khi lién lac dwoc véi
ngwdi nha) sé bi bd sét, lam két qua sai léch (sai léch chon Iua).

Quyén va lgi ich cta nguwei Dt liéu dwoc ma hoéa dinh danh; khéng cé quyét dinh chdm séc nao phu
tham gia khong bi ton hai thudc vao nghién ciru.

Ngwei tham gia dwoc thong tin - Thong bao dugc dan tai ICU va dwa cho nguwdi nha. Ngwdi bénh hoi

khi cé thé phuc dwoc nhan té& théng tin va cé thé yéu cu rat di liéu cta minh.
Pwoc phap luat cho phép [Quy dinh qudc gia], diéu [x], cho phép mién trir d6i voi nghién ctu nguy

co tbi thiéu trén hd so strc khde khi dwoc hdi ddng dao dirc chap thuan.

Vi sao day la cau tra 1&i tot: Bé nghi duoc ly gidi timg diém theo tiéu chi ctia hbi dbng, gidi thich vi sao viéc
xin sw déng y sé lam két quéa sai (khéng chi la bét tién), va dwa ra phuong an dw phong.

Muc H Bao vé dir liéu va bao mat thong tin

e Mbi nguoi bénh dwoc cdp mot ma sb nghién clru (co sé—sd thiy tw, vi du 01-023). CRF va co sé& di
liéu khéng chira tén, dia chi, sb dién thoai hay s6 hd so bénh an.

e Bang ma néi ma sb nghién ctru v&i sb hd so bénh an 1a mot tép cd mat khau trén may chi cla [Tén
co s&], chi chd nhiém dé tai va ngwdi phu trach thu thap di liéu dwoc truy cap.

e CRF gidy dwoc cét trong ti c6 khoa tai phong nghién ctru clia ICU. Co s& di¥ liéu c6 mat khau, tai
khoan dang nhap riéng cho tirng ngudi va nhat ky thay dbi di liéu, va dwoc sao lwu hang ngay trén
may chu cla [Tén co sd].

e D@ lieu sé dwoc lwu [s6] ndm sau khi cdng b theo yéu cau ctia [Quy dinh quéc gia], sau d6 dwoc hdy
an toan. Chi cong b két qua tbng hop, da loai bd théng tin dinh danh.

e Bo dir liéu da loai bd thong tin dinh danh cé thé dwoc chia sé véi cac nha nghién ciu khac sau khi
cong b, khi cé yéu cau va dwoc hoi ddong chép thuan.

Muc | Xung dét Ioi ich va nguén tai tro

Khoéng nghién ctru vién nao cé quan hé tai chinh hay ca nhan véi nha san xuét dich truyén tinh mach
hoac thiét bj ICU. Nghién ctru dworc tai trg béng mét khodn tai tro ndi bd; nha tai tro khéng co vai tro
trong thiét k&, phan tich hay céng bb.

Muc J Tém tat kinh phi

Sb tién (USD)

Thoi gian diéu dwéng nghién clru thu thap di liéu (0.2 twong dwong toan thdi gian x 9,000
18 thang)

Tap huén va in CRF va to théng tin 600
Thiét lap co s& di liéu va quan ly div liéu 1,500
Hb tro théng ké 2,500
Phi thdm dinh dao dirc (néu cé) 300
Phi cong bd truy cap mé 2,500
Dy phong (10%) 1,640
Téng 18,040
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Muc K Pho bién két qua

Két qua sé& duoc trinh bay cho nhan vién ICU, tai mot hoi nghi hdi strc cp clru toan qudc va gl
dang mot tap chi truy cap mé cé binh duyét, bao cao theo STROBE. Quyén tac gia tuan theo tiéu chi
ICMJE va da dwoc théng nhét trwde khi bat dau nghién clru.

Muc L Cam két

T6i xac nhan rang théng tin trong hé so nay la chinh xac, nghién ciru sé duoc thyc hién theo dé
cwong da dugc phé duyét, Tuyén bd Helsinki, Thwe hanh tét thir nghiém 1am sang va [Quy dinh
quéc gia], va khéng ngudi tham gia ndo duwgc dwa vao trwdce khi cé phé duyét.

Chu nhiém dé tai: [Hotén] (da ky) [DD/MM/YYYY]

Trwéng khoa: [Ho tén] (da ky) [DD/MM/YYYY]

Tai liéu dinh kém

O Pé cuong phién ban 1.0

0 CRF va tw dién di liéu phién ban 1.0

O Théng bao théng tin va t& tir chdi tham gia (ngudi bénh va ngwdi nha) phién ban 1.0

O Ly lich khoa hoc va chirng chi Thuc hanh tbt thir nghiém 1am sang ctia cac nghién ciru vién
O Thuw Gng ho cla trwdng khoa
O Kinh phi
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