( Neudata
\—/

Dé cwong nghién ctru day du

Pbé cwong nghién ctru day du
MAu cho nghién clu quan sat hodc th&r nghiém don gian (theo SPIRIT)

Nén tdng Nghién ctru Lam sang - Phién ban mau 1.0

Cach dung mau nay

« Thay moi [chi¥ nghiéng mau xam trong ngo&c vudng] bang ndi dung cia ban. Nhan Ctrl + H va tim "[" dé
di qua tirng chd, va kiém tra khéng con chd nao truéc khi chia sé van ban.

+ Chr hwéng dan nghiéng mau xam va cac khung "Vi du" t6 nén |a dé giup ban. Hay xéa ching khi viét:
Home — Styles — nhap chudt phai vao "Guidance" (hoac "Example") — Select All — Delete.

+ Céu tric theo hwéng dan SPIRIT cho dé cwong thir nghiém (www.spirit-statement.org). V&i nghién ciru
quan sat, bd qua cac muc ghi "chi cho thi» nghiém" va mé ta phoi nhiém thay cho can thiép; dung
STROBE dé kiém tra nhi¥rng gi bai bao cudi cling can bao céo.

+ Dé cuong la bo quy téc ctia nghién ctru: viét trwdc khi bat diu, xin phé duyét, va ghi lai moi thay ddi
thanh mét phién ban mai.

Théng tin hanh chinh

Muc Chi tiét
Tén day du [Tén mbé té c6 néu thiét ké, vi du "...: mot nghién ctru thuén tép tién cuu']
Tén rat gon / tén viét tat [TEN VIET TAT]

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

Pang ky [Tén co s& dang ky va s6 dang ky (bat buée cho thir nghiém trudc nguoi
bénh dau tién; khuyén khich cho nghién ctru quan sat)]

Dorn vi chu tri [Co s& chiu trach nhiém vé nghién ctru]

Nguc‘“)n tai tror [Nha tai tro va méa sé tai tro, hodc "khéng c6 tai tro' / nguén luc cta khoa"]

Chu nhiém dé tai [Ho tén, nghé nghiép, khoa, email, dién thoai]

Cac nghién ctru vién va vai [Ho tén va vai tro trong nghién ctru]

tro

Dia diém nghién ctru [Khoa, Co sé]

Hoi déng dao dirc [Tén hoi déng dao dirc]; sb quyét dinh [sé] / [DD/MM/YYYY]

Lich str phién ban

Phién ban | Ngay Thay déi chinh Ngay héi dong dao dirc
phé duyét

[1.0] [DD/MM/YYYY]  Phién ban gbc [DD/MM/YYYY]

[1.1] [DD/MM/YYYY]  [Mé t néi dung sira doi] [DD/MM/YYYY]

Chir ky cuia cha nhiém dé tai
Bang viéc ky tén, chd nhiém dé tai dong y thurc hién nghién ctru theo dé cuwong nay, Thuc hanh tét thir nghiém
lam sang, Tuyén bé Helsinki va [Quy dinh quéc gia].

Ho tén: [Ho tén]
Chir ky:
Ngay: [DD/MM/YYYY]
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Chir viét tat
CRF Phiéu thu thap d liéu
ICU DBon vi hdi stre tich cuc
SOFA Danh gia suy da tang tuan tw (Sequential Organ Failure Assessment)
[ABC] [Y nghia]

1 Tém tat nghién ciru

Ban tém tat mot trang ctia toan bé nghién ctru. Pién sau cung.

Muc Tom tat

Tén dé tai [Tén day du]

Thiét ké [vi du thuén tap tién ctru; thdr nghiém ngéu nhién cé dbi chimg thi diém]
Bdi canh [Khoa, Co s&; sé dia diém]

DP6i twong [Tiéu chuén chon va loai trir chinh]

Can thiép / phoi nhiém  [Céi gi]

Nhom so sanh [So véi cai gi]

Két cuc chinh [Két cuc, céch do, thoi diém]

Két cuc phu [Liét ké]

C& mau [N, kém ly gidi trong mét dong]

Theoi gian [Thoi gian tuyén; thoi gian theo d6i mbi ngudi tham gia; téng thoi gian nghién
ctru]

2 Boi canh va ly do nghién ctru

Van dé 1a gi va Ién dén mirc nao? Piéu gi da biét (trich ddn céc nghién ctru chinh, va téng quan hé théng néu
c6)? Khodng tréng Ia gi? Vi sao can nghién ctru ndy ngay béy gio, va & bdi cdnh nay? 1-2 trang.

[Viét & day]

3 Muc tiéu va gia thuyét

Mét muc tiéu chinh (gén véi két cuc chinh) va mét vai muc tiéu phu. Néu gia thuyét cho muc tiéu chinh.

Vi du: Muc tiéu chinh: wéc tinh méi lién quan gitra cédn béng dich tich Iy (mi/kg) & ngay 5 va tir vong 28
ngay & nguoi Ién bj séc nhiém khuén, c6 hiéu chinh theo mirc d6 néng cda bénh.

[Viét & day]

4 Thiét ké nghién ctru

Néu tén thiét ké (vi du thuén tap tién ctru, thr nghiém ngéu nhién thi diém nhém song song) va giai thich vi sao
phu hop véi céu héi. Véi thir nghiém: ty 1é phén bé va khung kiém dinh (vuot tréi, khong kém hon). Mot so dé
don gian sé giup ich.

[Viét & day]
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5 Ngweoi tham gia

5.1 Béi canh
Loai don vi va bénh vién, s6 giwong, s6 nguoi bénh mbi ndm, thoi gian nghién ciru.
[ Viét & da y]

5.2 Tiéu chuan lwa chon

Tiéu chuan chon Tiéu chuan loai triv

[Tiéu chuén chon 1] [Tiéu chuén loai trer 1]
[Tiéu chuén chon 2] [Tiéu chuén loai trer 2]
[Tiéu chuén chon 3] [Tiéu chuén loai trir 3]

5.3 Sang loc va tuyén chon

Ai sang loc, khi nao va nhuw thé nao? Giir s6 sang loc (dwoc sang loc, di tiéu chuan, duoc dua vao, ly do khéng
duwa vao). Ban sé can s nay cho so db dong ngudi tham gia theo CONSORT hodc STROBE. Néu tbc do tuyén
duw kién va ban sé lam gi néu tuyén cham.

[Viét & day]

6 Can thiép (thtr nghiém) hoéc phoi nhiém (nghién ctru quan sat)

Thur nghiém: mé ta can thiép va nhém so sanh du chi tiét dé lap lai dwoc (cai gi, ai lam, bao nhiéu, bao lau mot
lan, trong bao lu), tiéu chi ngtring hodc thay dbi, cach kiém tra tuén thu, va céc diéu tri khac duoc phép. Nghién
ctru quan sat: dinh nghia chinh xéc phoi nhiém va do nhw thé nao, khi nao.

[Viét & day]

7 Két cuc

V&i méi két cuc: bién sd, cach do, don vi va thoi diém. Chi MOT két cuc chinh.

Két cuc Pinh nghia va cach do Thoi diém
Chinh [Két cuc] [Pinh nghia] [vi du Ngay 28]
Phu [Két cuc] [Pinh nghia] [Thoi diém]
Phu [Két cuc] [Pinh nghia] [Thoi diém]
An toan (thie  [Bién cé bét loi] [Pinh nghia] [Thoi diém]
nghiém)
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8 Lich trinh cua ngwei tham gia (lich danh gia)

Dénh dau X nhitng gi duoc lam & méi thoi diém. Piéu chinh cac cét cho phu hop véi nghién ctru cla ban.

banh gia Sang loc Pwa vao Ngay 1-5 Ngay 7 Ra khoi Ngay 28
nghién clru (hang ICU
(Ngay 0) ngay)
Kiém tra tiéu chuén X
Déng y / thong tin X X
Nhan khéu hoc va tién st bénh X
Diém murc d6 ndng (vi du X
SOFA)
Gia tri xét nghiém (vi du lactat) X X
Dich vao va dich ra X X
Bién cb bat loi (thtr nghiém) X X X
Tinh trang séng con X X
[Panh gia]
9 C& mau

Néu két cuc chinh, gia tri duw kién & nhém so sénh, khac biét nhé nhét dang phat hién, lurc théng ké (thuong 80—
90%), mirc y nghia (thuong 5%), con sé thu duoc, va phédn bu cho mét theo déi. Ghi ngudn cua ting gia dinh.
V&i nghién ctru thi diém hodc mo ta, hay ly gidi con sé dura trén tinh kha thi hodc dé chinh xac.

[Viét & day]

10 Phan bd va lam mu (chi cho thir nghiém)

Tao trinh tw (vi du bang may tinh, theo khéi, phan tang theo dia diém); che gidu phén bé (vi du phén bé ngéu
nhién trung tdm qua web hodc phong bi kin khéng nhin xuyén dwoc); ai dwa nguwoi bénh vao va ai phan nhom;
ai duroc lam mu (nguoi bénh, bac si diéu tri, nguoi danh gia két cuc, nha théng ké) va cach mé mu trong truong
hop khén cép.

[Viét & day]

11 Thu thap va quan ly dir liéu

Dung CRF va tir dién di liéu nao (dinh kém Iam phu luc); ai thu thap di liéu, tr tai liéu géc nao, va khi nao; tap
huén; cach nhap div liéu (vi du thu thép dir liéu dién tr co kiém tra khoang gié tri, hodc nhap liéu kép), lam sach
dir liéu va truy van; lwu trir an toan, sao lwu va thoi gian lwu dir liéu.

[Viét & day]
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12 Phwong phap thong ké

Viét ké hoach TRUOC khi xem di¥ liéu. Gilr cho don gidn va cu thé.

Chu dé Ké hoach

Quan thé phan tich [vi du tét c nguoi tham gia duoc dwa vao (phén tich theo y dinh diéu tri
cho thtr nghiém)]

Théng ké mé ta [trung binh (SD) hoéc trung vi (IQR); n (%)]

Phan tich chinh [kiém dinh hodc mé hinh, sé do tac déng kém KTC 95%, céc bién hiéu
chinh]

Phan tich phu [Cho ttrng két cuc phu]

D liéu thiéu [Ban sé phong ngtra thé nao, béo céo va xtr ly thé nao]

Phan tich phan nhém / phan  [Chi nhing phén tich da xac dinh truoc]

tich doé nhay

Software [vi du R, Stata, SPSS]

13 Giam sat va an toan

Ai kiém tra chét lvong nghién ctru (céc lan giam sat, déi chiéu dir liéu gbc trén mot phdn mau)? V&i thie nghiém:
dinh nghia bién c6 bat Ioi (AE) va bién c6 bét loi nghiém trong (SAE), bao céo thé nao va nhanh dén déu (vi du

SAE trong vong 24 gior cho don vj ch tri va cho hoi déng dao dirc theo quy dinh), cé can hoi déng giam sét div

liéu khéng, quy tac dirng va phan tich giita ky. Nghién ctru quan séat: cach ghi nhan sai léch so véi dé cuong va

swcd 16 div liéu.

[Viét & day]

14 Pao dirc va sw dong y

C6 phé duyét cta hoi ddng dao dirc trirdc khi dua bat ky nguoi tham gia ndo vao; tuén thu Tuyén bb Helsinki,
Thuc hanh tét thir nghiém 1ém sang va [Quy dinh quéc gia]. Ai xin sw dbng y, nhw thé nao, va bang tai liéu nao
(dinh kém phiéu théng tin va phiéu déng y). Béi tuong dé bj tén thuong: véi ngudi bénh khéng thé tw déng y
(an than, séc, mé séng), mo ta viéc xin déng y ttr nguoi dai dién hop phap, déng y tri hodn hodc mién trir, va vi
sao diéu doé hop ly. Cach ndp cac stra déi.

[Viét & day]

15 Bao mat va bao vé di» liéu

Nguoi tham gia chi duoc xac dinh bang ma sé nghién ctiu trén CRF va trong co s& di¥ liéu; bang ma ndi ma sé
v6i danh tinh dwoc chi nhiém dé tai gil riéng va an toan; quyén truy cép gidi han cho nhitng ngudi cé tén; tuén
tha [Luét bdo vé dir liéu quéc gia]; nhiing gi duroc chia sé va vdi ai.

[Viét & day]

16 Pho bién két qua, quyén tac gia va chia sé div liéu

Tap chi duw kién va huéng dan béo cdo (CONSORT, STROBE...); phén hdi cho nhén vién va, khi cé thé, cho
nguoi tham gia; quy téc quyén téc gid (tiéu chi ICMJE); b dif liéu da loai bé théng tin dinh danh cé duorc chia
sé khoéng va bang céch nao.

[Viét & day]
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17 Nguon tai tro va xung dét loi ich

Nguén tai tro va vai tro cua nha tai tro; moi loi ich tai chinh hodc lgi ich khac cua cac nghién cteu vién.
[Viét & day]

18 Tai liéu tham khao

Kiéu Vancouver, danh sé theo thir tw trich dan.

1. [Tac gia. Tén bai. Tap chi. Nam;Tap:Trang. doi]
2. [Tac gia. Tén bai. Tap chi. Nam,;Tap:Trang. doi]
3. [Tac gia. Tén bai. Tap chi. Nam,; Tap:Trang. doi]

19 Phu luc

e Phu luc 1: Phiéu théng tin cho ngw®i tham gia va phiéu déng y
e Phu luc 2: Phiéu thu thap dir lieu (CRF)

e Phulyc 3: Ti dién d liéu

e Phu luc 4: Kinh phi

e [Phu luc 5: Khac, vi du so sang loc, thw Gng hd]
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