Nén tang Nghién clru Lam sang - Cap do6 1

Dap an Budi 7 (giang vién)

6i 7 (BAO VE & VIET): Pap an va ghi chu

hwéng dan

Dap an cho course/Practicals/s7 exercises VN.md (phiéu bai tap Budi 7), Phan A-C. Sé liéu
trong Phan C lay tlr course/Data/key results.md (di liéu MO PHONG). Trong I&p cé I&p cling

lam; cac dap an nay danh cho giang vién.

Phan A: Tinh huéng liém chinh

PO: bia dat Gia tri "nh¢ lai" 1a di lieu
bia ra.
2 PO: Iam sai léch Loai di¥ liéu sau khi thay

chung 1am yéu két qua,
ma khoéng ndi ra, la thay
ddi phat hién.

3 PO: tac gia "danh dy" Tham nién khéng phai la
doéng gop. Can du ca bdn
tieu chi ICMJE.

4a XANH (c6 cong khai) Chinh stra ngén nglr cho

van ban do chinh tac gia
viét, dwoc tac gia kiém tra
va cbng khai, duwoc
ICMJE va COPE chép
nhan. T4c gid van chiu
trach nhiém.

4b PO: vi pham bao mat Khéng bao gi& dwoc dan
dir liéu ngudi bénh coé thé
dinh danh vao moét céng
cu Al céng céng. Phan
tich cling khong cé nguoi
chiju trach nhiém va khéng
lap lai dwoc.

Neudata - #ClearDataClearImpact

Ghi cac g|a tri 1a thiéu,
bao cdo sb thiéu, va (Cap
do 2) xt ly trong phan
tich. Phong nglra lan sau:
lich thu thap di liéu va
kiém tra ddi chiéu véi tai
liéu gbc.

Xac dinh trwéc quy tac
cho gia tri v& ly trong ké
hoach chét lvgng di liéu
(Budi 5); kiém tra gia tri
véi tai liéu gbc; néu viéc
loai la chinh dang, bao
cao va trinh bay phan tich
dd nhay c6 va khéng co
cac nguwoi bénh do.

Cam on trwdng khoa
trong phan L&i cam on,
hoac moi dong goép thuc
sy (vi du chinh stra co
tinh phé binh) d& dap tng
da bén tiéu chi. Théng
nhét danh sach tac gia
bang vén ban ngay tir giai
doan dé cuong.

Kiém tra chinh sach vé Al
cua tap chi muc tiéu; cong
khai céng cu, phién ban
va muc dich st dung.

Loai bo thong tin dinh
danh; dung phan mém
dwoc co s& phé duyét;
phan tich do mét ngwoi co
tén cu thé thwe hién va
kiém tra.
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VANG dén DO: xuét ban Chia mét nghién ctru M6t bai chinh vé&i moi két
"c4t 1at" / xuat ban tring thuan tap thanh nhiéu bai  cuc da xac dinh truwéc; bat
1ap riéng ma khéng céng khai  ky bai phu thyc s nao

lam sai léch bang chirng  ciling phai d&n chiéu bai
va co thé dém tring ngudi  chinh va bd sung diéu

bénh. maoi.

6 PO (vangnéunhévada  Chép nguyén vin ma Dién giai bang 161 cla
stra trwée khi nop): dao khong co dau ngoac kép minh va trich dan, hodc
van la dao van ké ca khi c6 trich nguyén van trong

trich dan. d4u ngoac kép (hiém

trong viét y khoa lam
sang). Phan mém kiém tra
trung lap sé phat hién.

Vi du trén slide (mot ddng nghiép cho mwon may siéu am va dé nghi dirng tén tac gia): VANG/DO.
Cung cép thiét bi khéng phai 1a déng gop di dé ding tén tac gid, nén hay cadm on trong phan Loi
cam on.

Hwéng dan: chay méi tinh huéng dwéi dang binh chon ba lwa chon (xanh, vang, dd). Khi két qua
binh chon chia ré (thwéng & 4a va 5), moi mot ngudi & mdi phia néu ly do trong khung chat, rdi néu
quy tdc. NhAn manh rang sai sét trung thuc khéng phai 1a hanh vi sai trai nhwng phai dwoc stra cong
khai.

Phan B: Xay dwng dé cwong 7: Phan 4 t6t trong nhw thé nao (vi
du xuyén suét: nghién clru quan sat tai ICU)

Dung phan nay lam mau dé xay dung truc tiép trén man hinh chia sé trong I&p (20:30). Sau dé mbi
hoc vién viét Phan 4 cho dé& cwong ctia minh & nha.

B1-B3. Pao dirc, bao mat, tinh kha thi

> Pao dirc va swr déng y tham gia. D& cwong sé dwoc ndp cho hoi ddng dao dirc trong nghién ciru y
sinh hoc clia co s& trudc khi thu thap bat ky di liéu nao. D lieu dwoc lay tir phiéu theo dai thwong
quy tai ICU, khéng thay déi viéc cham séc. Ching toi sé& d& nghi mién sy déng y cla tirng c& nhan vi
phan I&n ngwdi bénh khéng da ndng lwc quyét dinh khi nhap vién va nghién ctu khéng cé nguy co
vuot qua mure t6i thidu. Néu hdi ddng yéu cau sw ddng v, sé xin sy ddng y clia ngwdi bénh khi ho co
thé, hoac clia nguwdi dai dién hop phap.

>

> Bdo méat. M6i ngwdi bénh nhan mot ma nghién ciru (FLU-001 ...). Ho tén, ma sé bénh vién va ngay
sinh chi dwoc ghi trén mot tép khoéa lwu trén 6 dia c6 mat khau clia co' s&, chi nghién ctru vién chinh
va mot can bd quan ly div liéu dwoc truy cap. Tép phan tich chi chira ma nghién ctru, tudi, thang
nhap vién va cac bién nghién ciru.

>

> Tinh kha thi. Ndm ngoai khoa da tiép nhan khodng 180 ngudi Ién bi sbc nhiém khuan; ching téi dw
kién tuyén 120 ngwdi bénh du diéu kién trong 12 thang. Hai diéu dwéng méi ca da dwoc tap huén vé
CRF; di¥ liéu dwoc kiém tra hang tudn. Cac khoan muc ngan sach: thdi gian nhan lwc cho nhéap liéu,
in &n, phi truy cap mé.
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>

> Phé bién két qua. Tap chi muc tiéu: mét tap chi diéu duwéng hdi strc dworc chi muc trong MEDLINE;
dw phong: mét tap chi hdi strc tdng quat. Hwéng dan bao céo: STROBE.

L&i thuwerng gap can slra: "sé xin sw dong y" ma khong néi ai/khi nao/thé nao; cho rang nghién ciru
hdi ctru khéng can hoi déng dao dirc xét duyét; sd tuyén chon chép tir phép tinh c& mau thay vi tir s
nguwdi bénh nhap khoa; khéng néu noi lwu tép khoa.

B4. Vi du ké hoach céng bé (cung nghién ctru quan sat tai ICU)

e R,

Tén dé tai tam thoi "Cumulative fluid balance and 28-day mortality in adults
with septic shock: a retrospective cohort study"

Tap chi muc tiéu Mot tap chi hdi strc hodc diéu dwéng hdi strc dugc chi
muc trong MEDLINE (d3 kiém tra trén NLM Catalog),
biét rd APC va gidy phép; dw phong: mot tap chi hdi
strc truy cap mé tdng quat cé trong DOAJ

Hwéng dan béo céo STROBE (thuan tap), khéng phai CONSORT

bang ky Khoéng bét budc véi nghién ctru quan sat; khuyén khich
(vi du ClinicalTrials.gov)

Téac gia va CRediT Nghién ctru vién chinh: Conceptualization,
Methodology, Writing (original draft); hai diéu dwéng:
Investigation, Data curation; mét thanh vién th( ba:
Investigation, Writing (review and editing); nha théng
ké: Formal analysis; trwdng khoa: Supervision (chi khi
dap (ng dd bdn tiéu chi ICMJE, néu khéng thi dwa vao

Loi cdm on)
Xung dét lgi ich / tai trg Khéng c6 / hé tro ndi bd clia khoa
Chia sé dir liéu B6 di¥ liéu da loai bd thong tin dinh danh va ti dién div

lidu c6 thé nhan tir tac gia lién hé theo théa thuan st
dung di¥ lidu (néu hdi ddng dao dirc va sw ddng y cho
phép)

Hoi nghi Tém tét tai hoi nghi hdi strc toan qudc sau 1an phan tich
dau tién

Khung tém tat. D4t van dé: can bang dich dwong c6 thé lién quan véi tr vong trong sbc nhiém
khuén; con thiéu sé liéu tai chd; chung t6i nham danh gia méi lién quan cla né véi tlr vong 28 ngay.
Phwong phap: thuan tap héi ctru, ngwdi 16n bi sé¢ nhiém khuan, mét ICU, 12 thang; phoi nhiém =
can bang dich tich Iy & ngay 3; két cuc = tlr vong 28 ngay; hdi quy logistic hiéu chinh theo mrc d6
nang. Két qua (dw kién): "n ngwdi bénh; t& vong 28 ngay x% so v&i y%; OR hiéu chinh (KTC 95%)".
Két luan (néu dwong tinh): "Can bang dich dwong & ngay 3 c¢6 lién quan v&i t& vong 28 ngay cao
hon"; (néu khéng): "Chuing téi khéng tim thy bang chirng vé méi lién quan; KTC khéng loai trir mot
tac déng co y nghia Iam sang".

L&i thwerng gap: néu CONSORT cho nghién ctru thuan tap; dung "impact" hodc "effect" trong tiéu dé;
danh sach tac gid c6 nhirng nguwoi chi thu thap div liéu; két qua dw kién viét thanh con sé ("t&r vong
giam 30%").

Phan C: Thwe hanh ban thao 1: Phwong phap va Két qua mau cho
Q1
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Moi con s6 l&y tr Course/Data/key results.md Va

Course/Data/results packs/Ql/results pack Ql.md (DU LIEU MO PHONG, KHONG PHAI
NGUO'I BENH THAT). Dung dé dinh hwéng ban nhap cua 16p trong phan 1 cta budi thwe hanh
(khdng dan nguyén van). Hoc vién chon Q2-Q5 theo cung cAu truc véi sé liéu tr goi két qua cla
minh.

Phwong phap mau (~300 tir)

Thiét ké nghién ctru va bdi canh. Chuang téi phan tich FLUID-ICU, mét nghién ctru thuan tap tién
ctru da trung tdm gdm nhirng nguwdi 16N bi nhiém khudn huyét lién tiép nhap bdn khoa hdi strc tich
cwe (ICU A-D) tir thang 1 nam 2023 dén thang 12 nam 2024. FLUID-ICU 1a b6 di liéu gidng day mé
phdng; khéng can chép thuan cla hoi ddng dao dirc hay sw ddng y tham gia.

Ngwoi tham gia. Moi ngudi Ién bi nhiém khuan huyét dwoc tuyén vao nghién ctvu thun tap déu da
diéu kién. Ngwoi bénh khéng cé can bang dich tich Iy & ngay 3 bi loai khdi phan tich phoi nhiém.

Bién sé. Phoi nhiém la can bang dich tich Iy dwong dén ngay ICU thé 3, dinh nghia 1a téng lwong
dich vao trir tdng lwong dich ra trong cac ngay ICU 1-3 1&n hon 0 ml/kg, so v&i can bang dich am
hodc bang 0. Két cuc chinh I t& vong do moi nguyén nhan trong vong 28 ngay sau khi vao ICU:;
trong phan tich sdng con, thdi gian dén tlr vong dwoc kiém duyét & ngay 28. Cac yéu t gay nhiéu
duoc xac dinh truwéc trong ké hoach phan tich théng ké: tudi, diém SOFA, lactate, viéc dung thuéc
van mach, th& may va bénh than man. Suy tim dwoc xac dinh trwdc & yéu t cé thé thay ddi tac
dong.

Nguén dir liéu va sai léch. D liéu dwoc thu thap tir phiéu theo déi tai ICU trén mot phiéu thu thap
d liéu chuan. Bé xt ly nhiéu do chi dinh (ngu®i bénh ndng hon dwoc truyén nhiéu dich hon), ching
t6i hiéu chinh theo cac chi ddu m&rc d6 nang ctia bénh va bénh kém theo.

C& mau. Moi ngudi bénh da diéu kién trong nghién ctru thuan tap déu dwoc dwa vao; khéng tinh c&
mau riéng.

Phan tich théng ké. D&c diém nén dwoc trinh bay dwéi dang trung binh (SD), trung vi (IQR) ho&c n
(%), theo nhém can bang dich. Tl vong 28 ngay duoc so sanh bang kiém dinh khi binh phwong, va
ty s6 chénh (OR) thd va hiéu chinh dwoc wéc lwong bang hdi quy logistic. Séng con dén ngay 28
duoc md ta bang duwdng cong Kaplan—Meier (kiém dinh log-rank) va phan tich bang hdi quy Cox véi
cuing cac bién hiéu chinh; gia dinh nguy co ty 1& da dwoc kiém tra. Thay dbi tac dong theo suy tim
duoc kiém dinh bang mot sb hang twong tac. Phan tich chinh dung cac trwong hop day du; lactate bi
thiéu dwoc xt ly bang quy gan da bdi (20 bd di¥ liéu) trong phan tich d6 nhay. Cac wéc lwong dwoc
bao cao kem khodng tin cay 95% (KTC). Phan tich dung R 4.6 (cac goi gtsummary, survival, mice).

Két qua mau (~300 tiv)

Ngwei tham gia. Trong 620 ngudi bénh dugc tuyén, 618 ngwdi cé can bang dich ngay 3 va dwoc
dwa vao phan tich; 527 nguoi co dir liéu day di cho mé hinh hiéu chinh (91 nguoi thiéu lactate hoac
tudi). Tudi trung binh & 62.6 (SD 15.2), 376 trén 620 ngudi (60.6%) la nam, va trung vi diém SOFA Ia
7 (IQR 5 dén 9).

Dir liéu mé ta. Can bang dich dwong dén ngay 3 xay ra & 373 trén 618 ngwdi bénh (60.4%). Nhirng
nguwdi bénh nay nang hon luc ban du (trung vi SOFA 8 [6 dén 10] so v&i 6 [4 dén 8]; thubc van

mach 205/373 [55.0%)] so v&i 61/245 [24.9%]; thé may 216/373 [57.9%] so v&i 97/245 [39.6%]) va it
bi suy tim hon (43/373 [11.5%)] so v&i 54/245 [22.0%]) (Bang 1). Lactate bij thiéu & 93 trén 620 nguoi
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bénh (15.0%).

Dir liéu két cuc. Dén ngay 28, 134 trén 373 nguwdi bénh (35.9%) ¢ can bang dich dwong va 45 trén
245 ngudi (18.4%) ¢ can bang dich Am da t&r vong (hiéu sb nguy co' 17.6 diém phan trdm, KTC 95%
10.7 dén 24.4). Ty 1& séng Kaplan—Meier & ngay 28 1an luot 1a 64.1% va 81.6% (log-rank p < 0.001;
Hinh 1).

Két qua chinh. OR thé cho tlr vong khi can bang dich dwong la 2.49 (KTC 95% 1.70 dén 3.70); sau
hiéu chinh 14 1.62 (KTC 95% 1.02 dén 2.59; p = 0.044; n = 527) (Bang 3). Ty s nguy co tic thdi
(HR) thd 14 2.17 (KTC 95% 1.55 dén 3.05) va HR hiéu chinh 1a 1.46 (KTC 95% 1.00 dén 2.13; p =
0.053).

Cac phan tich khac. V6&i quy gan da boi (n = 620), OR hiéu chinh 14 1.70 (KTC 95% 1.09 dén 2.64).
Méi lién quan khac nhau theo tinh trang suy tim (p twong tac = 0.031): OR hiéu chinh 4.39 (KTC 95%
1.65 dén 12.38) & ngudi c6 suy tim (n = 90) va 1.29 (KTC 95% 0.77 dén 2.19) & ngudi khdng suy tim
(n =437).

Danh sach kiém tra khi hwéng dan (ban nhap cta bat ky hoc vién nao)

Doan phan tich théng k& néu phwong phap cho moi két  Thém kiém dinh/mé hinh va cac bién hiéu chinh
qua

Phan Két qua bat dau bing nguwoi tham gia va so dd Thém "Trong 620 ngudi dwoc tuyén, 618 ... 527 .."

dong Q1)

Co wéc lwong thd VA da hiéu chinh (STROBE 16) Thém wéc lwgng con thiéu, kém n

Khoéng dién giai trong phan Két qua Chuyén "vi ngwdi bénh néng hon..." sang phan Ban
luan

Moi tac dong déu c6 KTC 95% Chép tr goi két qua

Q4: truong hop day da VA quy gan CC OR 1.39 (1.24 dén 1.57) so v&i Ml 1.45 (1.29 dén

1.64) méi mmol/L (hiéu chinh theo tudi, gii, dai thao
duwong, CKD, suy tim)

Q5: trung Vi/IQR, chi ngudi sbéng sét 439 nguoi sbng sot; trung vi 7.5 so véi 4.8 ngay

Cé néu dir liéu moé phéng Thém cau vé dao dirc ctia khoa hoc
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