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Thir nghiém da trung tim, nhiin mé dé danh gia tinh an toan va hi¢u qua ciia
chloroquine trong diéu tri bénh nhin nguoi l6n nhip vién véi chan doin xac dinh
nhiém SARS-CoV-2 tai Viét Nam.

Tén rut gon: Nghién cieu COVID-19 Viet Nam (VICO)

THONG TIN DANH CHO NGUOI THAM GIA NGHIEN CUU

Néu anh/chi dang doc/nghe doc dé xem xét viéc cho phép nguwoi than cia anh/chi tham gia
vdo nghién civu, xin vui long hiéu tir “anh/chi” trong phiéu dong y c¢é thé mang ¥ nghia la
“anh/chi va’hodc nguoi than cua anh/chi”.

Anh/chi boi dang dugc moi tham gia vao mot nghién ctiru vé lidu phap diéu tri bénh do virat
corona gay ra. Nghién ctru nay duogc tai trg boi B Y Té Viét Nam. Nghién ctru dugc thuc
hién boi Bénh vién Bénh Nhiét Ddi, TP H6 Chi Minh va Pon vi Nghién ctru 1am sang Pai
hoc Oxford, Viét Nam. Pai hoc Oxford s€ chiu trach nhiém quan 1y nghién ctru.

Nghién ctru d3 dugc phé duyét boi Hoi dong Pao dirc trong nghién ctru y sinh hoc ctia Bo Y
té, Viét Nam va Hoi dong dao dirc nghién ctru nhiét doi Pai hoc Oxford. Xin vui long doc to
thong tin nay mdt cach can than hodc c6 ai d6 doc nd cho anh/chi. Anh/chi s& dugc cung cép
mot ban sao cia mau nay dé gitr.

Ly do thwe hién nghién ctru

Chung t6i tién hanh nghién ctru nay dé tim hiéu xem mot loai thudc tén 1a Chloroquine c6 thé
diéu tri bénh do virat corona gy ra hay khong. Thudc Chloroquine hién dang duoc sir dung
rat rong rdi dé diéu tri bénh sét rét. Thude nay da duoc sir dung trong hon 50 nam cha yéu dé
ngin ngtra bénh sbt rét. Moi nguoi di dung thude ndy trong nhiéu nim va rat an toan. Ching
t6i mudn tim hiéu xem Chloroquine c6 an toan va hiéu qua dé diéu tri cho bénh nhéan bi
nhiém virt corona hay khong.

Piéu gi sé xay ra néu toi tham gia vao nghién ctru nay?

Néu anh/chi du diéu kién va dong y tham gia vao nghién ctru nay, anh/chi s& duoc yéu cau ky
hai ban ctia mau phiéu déng thuin ndy va gitt mot ban chinh cho minh. Ching t6i s& theo di
anh/chi strc khoe ctia anh/chi trong 56 ngay. Ching toi s& theo dbi anh/chi rat can than trong
subt thoi gian anh/chi nam vién va khi anh/chi tai kham vao ngay 14, 28, 42 va 56 cua nghién
ctru. Chung t6i mudn xem anh/chi hdi phuc tot nhu thé nao sau khi anh/chi xuat bénh vién.
Theo Huéng dan ctia Bo Y té Viét Nam, néu anh/chi bi nhiém virt corona, anh/chi s& can
phai & lai bénh vién cho dén khi anh/chi duoc hodi phuc va trong mau bénh pham cua anh/chi
khong con phat hién virat. Mdi ngay anh/chi ¢ trong bénh vién, ching toi s& 1y miu phét
hong hang ngay dé theo ddi xem thudc tic dong dén virat corona trong co thé anh/chi nhu thé
nao va kiém tra stirc khoe ctia anh/chi. Chung t6i ciing s& lay mau mau (3-5ml) vao ngay 1,
ngdy 7, ngdy xut vién va ngdy 56. Thé tich mau lay it va s& khong anh huong dén sirc khoe
cua anh/chi.

C6 hai giai doan dé nghién ctru. Néu anh/chi ndm trong s6 muoi bénh nhan dau tién duogc
moi tham gia nghién ctru, anh/chi s& nhan dugc 10 ngay diéu tri bang chloroquine. Anh/chi s&
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duoc diéu tri cho uéng thube dudi dang vién nén. S6 luong thubc anh/chi uéng s€ tuy thudc
vao can nang cua anh/chi. Bac si s€ cho anh/chi biét néu anh/chi thudc giai doan nghién ctru
nay.

Néu anh/chi dugc moi vao giai doan thtr hai cua nghién ctru, viée anh/chi c¢6 duge diéu tri
bang chloroquine hay khong s& dugc chi dinh mot cach tinh co (hodc ngiu nhién). Mot nira
s6 ngudi trong nghién ctru s& dung chloroquine va mot nira s& khong can diéu tri thém. Ngoai
chloroquine, moi nguoi s€ dugc diéu tri nhu nhau theo phac dd diéu tri binh thuong. Viéc
tham gia vao nghién ctru s& khong anh hudng dén bat ky su cham soc y té danh cho anh/chi.

Tac dung phu ciia thude 1a gi?

Chloroquine dugc dang ky dé diéu tri bénh sét rét hodc viém thap khép. Thude rat an toan va
dung nap t6t, trir khi thudc bi dung qua liéu. Rét hiém thay tac dung phu rat hiém nhung
chloroquine ding trong mot thoi gian dai nhiéu nim c6 thé gay ra van dé v6i mat va cé thé
anh huong dén thi lyc. Thudc sé rat an toan néu chi dung trong 14 ngay, nhu trong nghién
clru nay.

Céc phan tng bét loi lién quan dén tim va hé mach mau, hé than kinh trung vong, da, luong
duong trong mau thip, qua min cam, da day va mat déu dugc thdy khi dung liéu cao hoic
thoi gian diéu tri 1au dai. Tac dung phu pho bién nhét 14 ngira da, nhung diéu nay khong nguy
hiém va s& hét khi ngung dung thudc.

Néu anh/chi dang mang thai, chloroquine d& khong duoc tim thiy 1a c6 hai cho em bé khi sir
dung ¢ liéu chiing ta str dung. Khong c6 chdng chi dinh cho con bu.

Néu bt ky thong tin méi nao vé sy an toan cua chloroquine dugc biét hay dugc phat hién
trong qua trinh nghién ctru nay, chiing tdi s& cho anh/chi biét sém nht cé thé.

Nhiing riii ro c6 thé xay ra khi ldy miu bénh phim?

Anh/chi c6 thé cam thay khong thoai mai khi duoc 1ay mau phét hong nhung cam giac nay s&
bién mat nhanh chéng. Cac diéu dudng/bac si duge ddo tao dé thu nhan mau va gitp lam
giam cam kho chiu.

Nguy co ldy mau tir canh tay bao gdm khé chiu, hiém khi bi chay mau hozc bam tim da tai vi
tri ddm kim va rat hiém khi bi nhiém trung.

Cac miu xét nghiém va thong tin sé dwge xir Iy nhw thé nao?

Chung t6i s& st dung mau phét hong va miu mau cua anh/chi dé tim kiém sy hién dién cta
chung virat corona méi va tim hiéu thém vé viéc dap Gmg cua thudc nghién ctru va co thé
anh/chi phan Gmg véi virat nay nhu thé nao. Chang t6i s& luu gitr mau ctia anh/chi dé kiém tra
sau. Nhitng xét nghiém ndy s& bao gdm cach ma hé mién dich trong co thé ctia anh/chi phan
g véi virat nhu thé nao va lidu ciu trac di truyén ciia anh/chi ¢6 anh huong dén kha ning
bat virt va phuc hoi hay khong.

Tat ca thong tin vé anh/chi va mau bénh pham cta anh/chi s& dugc bao mat. Chi c6 thanh
vién ciia nhém nghién ctru méi c6 thé tiép can thong tin nay. Tat ca cac thong tin va bénh
pham sé& chi dugc dan nhan véi ma sb, cac ma sb nay khong thé xac dinh dugc danh tinh cta
anh/chi.
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Nhiirng loi ich ctaa viéc tham gia / khong tham gia la gi?

Khong co6 loi ich 18 rang cho anh/chi khi tham gia nghién ctru. Loi ich c6 thé c6 la
chloroquine ¢6 thé c6 hiéu qua trong diéu tri bénh do virat corona. S& ¢ ich cho cong dong
néu chiing t6i xac dinh duoc thudce ndy c6 hiéu qua hay khong, cang nhanh cang tt.

Két qua nghién ctu s& giup ching toi hiéu rd thém vé tac dong cua thudc va xac nhan
chloroquine c6 hiéu qua trong diéu tri bénh do virtt corona gy ra hay khong. Két qua cia
nghién ciru nay c6 thé cung cép loai thudce hiéu qua dau tién trong viéc diéu tri bénh do virat
corona gay ra.

Anh/chi s& khong phai tra bat ky chi phi nao do anh/chi tham gia vao nghién ctru. Chi phi
diéu trj s& duoc chi tra boi ngan sach nha nudc. Cac xét nghiém, 1a mot phén cua nghién ctru
nay, s& duoc tra boi Pon vi tai trg nghién ciru. Khi anh/chi quay lai bénh vién dé tai kham,
anh/chi s& duoc hd trg chi phi di lai. Bac si s& giai thich cho anh/chi vé khoan h tro di lai.

Piéu gi sé xay ra néu anh/chi chon khong tham gia vao nghién ciru, hoiic néu anh/chi doi
y sau khi anh/chi dong y?

Viéc tham gia nghién ciru ndy 14 hoan toan tu nguyén. Anh/chi c6 thé rat khoi nghién ctru bat
ctr lc ndo va quyét dinh d6 s& khong anh huong dén sy chim soc sirc khoe danh cho anh/chi.

Béc si nghién ciru va don vi quan 1y nghién ciru ¢6 quyén rat anh/chi ra khoi nghién ciru nay
néu ho thay quyét dinh dé c6 loi tt nhat ctia anh/chi.

Néu anh/chi chon khong tham gia tiép, anh/chi s& dugc chiam séc theo chuin thuong quy theo
quy dinh cua bénh vién. Tuy nhién, dir liéu va mau cua anh/chi duoc thu thap cho nghién ciru
cho dén thoi diém rat ra khoi nghién ctru s& duoc sir dung cho muc dich nghién ctu.

Bdo mat

Tat ca thong tin vé anh/chi s& dugc gilr bi mat. HO so y té cua anh/chi s& duoc bao mat
nghiém ngit boi nhitng ngudi dang thuc hién nghién ctru ndy va ciing c¢6 thé duge xem xét
boi cac Hoi dong dao dirc va co quan y té xét duyét nghién ciru. Tén cta anh/chi s& khong
duogc st dung trén bat ky tai liéu nghién ciru nao hoic trén cac mau mau duoc luu trir hodc
trong bat ky bao cao hodc 4n pham nao vé nghién ciru nay.

Nha tai trg chiu trach nhi¢m dam bao sir dung an toan va dung cach bat ky thong tin cd nhan
nao anh/chi cung cép, va chi danh cho muc dich nghién ctru.

Bdo mat dir liéu
DPai hoc Oxford c6 trach nhi¢m dam bao cac dir li€u ca nhan anh/chi da cung cap dugc an

toan va chi st dung cho muc dich nghién ctru.

Thong tin lién hé va thic mic

Chung t6i khuyén khich anh/chi hoi bat ky cau hoi nao lién quan dén nghién ctu trong qua
trinh tham gia. Néu anh/chj c6 cdu hoi nao khac vé chuong trinh nghién ctru, qui trinh, nguy
co va loi ich, hodc cac lya chon khac vui long goi Bac si Nguyén Vin Vinh Chau sé dién
thoai 0908364657.
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Néu anh/chi c6 bat ky cau héi nao lién quan dén quyén cta ngudi tham gia trong nghién ciru
nay anh/chi c6 thé lién lac véi Hoi ddng dao duc tai Bénh vién Bénh Nhiét Dai, sé dién thoai
028 3923 8704.

Néu anh/chij c6 nhitng cau hoi vé van dé chung nao khac, vui 10ng lién lac Pon vi nghién ctru
lam sang cua Pai hoc Oxford, OUCRU qua s6 dién thoai 028 3924 1983

Cam on anh/chi da danh thoi gian cho chiing t6i va d3 can nhac tham gia nghién ctru nay.
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Thir nghiém da trung tim nhin mé dé danh gia tinh an toan va hi¢u qua ciia
chloroquine trong diéu tri bénh nhan ngwoi l6n nhip vién c6 chin doan xac dinh nhiém
SARS-CoV-2 tai Viét Nam.

Tén rut gon: Nghién cieu COVID-19 Viet Nam (VICO)
PHIEU CHAP THUAN THAM GIA NGHIEN CUU

(danh cho ddi tuong >18 tudi hodc ngudi nha ky thay)

[ ] Toi da doc phiéu thong tin HOAC [__] Tbi da duoc nghe doc

 T6i dd hiéu vé nguy co va loi ich khi tham gia nghién ctru nay.

 T6i c6 nhitng thic méc va hai long khi dugc giai déap.

 T6i hiéu rang t6i c6 quyén rat khoi nghién ctru bat cir lac nao. Néu toi ngimg nghién
ctru, n6 s& khong co bat ky anh huong nao dén tdi viée theo ddi/diéu tri bénh cua toi.
Néu t6i quyét dinh ngimg nghién ctru, toi dong ¥ rang cac thong tin va mau bénh
pham thu nhan dén thoi diém khi toi ding lai, c6 thé tiép tuc duoc st dung.

e Toi dong ¥ rang tat ca thong tin thu thap duoc tir toi trong qué trinh nghién ctru ¢ thé
dugc cung cdp cho nhiing nghién ctru khac trong twong lai (truy cap mo), mién 1a
khong ai co thé nhan dién dugc toi tir cac thong tin dugc cung cép.

» T6i duoc giit lai mot Phiéu chap thuan sau khi di ky dé tham khao.

0 TOIPONGY hodc o TOI KHONG PONG Y tham gia vao nghién ctru

Néu ngudi thén déng y thay cho bénh nhén, vui long ddnh déu tai déy:
0 TOIPONG Y hodc o TOI KHONG DONG Y cho ngudi thdn téi tham vao nghién ciru

Vui long chon cac 6 bén dudi néu anh/chi déng y cho phép lwu tri va st dung mau cla
anh/chi:
o TOIPONGY  hodico TOI KHONG PONG Y cho mau cé thé duoc lwu trir cho céac
muc dich nghién ciru khac dugc thue hién trong twong lai, bao gdm cac xét nghiém vé
di truyén hoc va viéc phan tich mau cé thé duoc thuc hién & bén ngoai Viét Nam néu
duoc chdp thuan bdi Hoi dong y dirc.

Nguwoi tham gia nghién ciru:
Bang viéc ky tén vao ddy, toi xac nhan nhiing thong tin dugc viét & trén.
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X X / /
Chir ky nguoi tham gia Tén Ngay ky
Ngudi nha bénh nhan dong y thay cho bénh nhén:

Bang viéc ky tén vao ddy, toi xac nhan nhiing thong tin dugc viét & trén.

X X / /
Chit ky nguoi nha bénh | Tén Ngay ky
nhan

Nghién ctru vién/ Ngudi dwge iy quyén

T6i, nguoi ky tén dudi ddy, da giai thich diy du cac thong tin lién quan dén nghién ciru cho
ngudi co tén & trén va sé cung cAp cho anh/chi 4y mot ban sao Phiéu chip thuan da duogc ky

tén va ghi ngdy thang cta ngudi chap thuan

X

/ /

Chit ky cua nghién clu
vién/ ngudi duoc uy quyén

Tén

Ngay ky

Ngudi lam ching: (Néu nguwoi tham gia khéng thé doc dwoc, mét nguoi lam chimg doc ldp

vOi nghién curu phai co mat va ky tén o day)

Tbi da c6 mat trong sudt toan bo qua trinh 1iy chap thuan ddi v6i ngudi tham gia. Phiéu chip
thuan nay da duoc doc chinh xac cho ngudi tham gia, tit ca cac thic méc da duoc giai dap va

ngudi ndy dong y tham gia vao nghién ciru.

X

Chit ky cua nguoi lam
chung

Tén

Ngay ky
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