CHUYEN DE
THIET KE NGHIEN CUU LAM SANG VA UU DPIEM CUA RCT SO
VOI NGHIEN CUU QUAN SAT

I. Pit van dé

Nghién ctru 1am sang 14 nén tang cua y hoc dua trén bang chung, giup tra 10i cac
cau hoi vé hiéu qua diéu trj, tinh an toan, yéu tb nguy co, tién luong va gia tri chan
doan. Trong thuc hanh, cing mot van dé 1am sang c6 thé duoc tiép can bang nhiéu
thiét ké khac nhau; tuy nhién, mirc do tin cdy cua két luan phu thude rat 16n vao cach
lua chon thiét ké va kiém soat sai 1éch. Trong sb cac thiét ké, thir nghiém ngau nhién
c¢6 d6i chtimg (Randomized Controlled Trials - RCT) thuong dugc xem 14 tiéu chuan
vang khi muc ti€u la danh gia hiéu qua ciia mot can thi€p, trong khi cac nghién ctru
quan sat dong vai trd quan trong trong viéc phan anh "doi thuc", phat hién bién cb

hiém va tra 161 cac cau héi ma RCT kho hodc khong thé trién khai.

II. Muc tiéu chuyén dé

Chuyén dé nham hé thong hoa cac thiét ké nghién ctru 1am sang thuong gip, lam
rd chi dinh 4p dung cia timg nhom thiét ké va nhimg diém c6t 16i trong xay dung
nghién ctru. Pong thoi, chuyén dé phan tich cac uu diém cha dao ciia RCT so véi
nghién clru quan sat, tur d6 giup lua chon phuong phap phu hgp véi cau hoi nghién

cuu va di€u kién thuc hanh.

I11. Khai quat vé thiét ké nghién ctru 1am sang

Thiét ké nghién ctru 1am sang c6 thé hiéu 1a "ban kién trac" ciia mot nghién ciru,
quyét dinh céach chon dbi twong, cach do luong phoi nhiém hodc can thiép, cach theo
ddi két cuc va cach phén tich dé rit ra két luan. V& nguyén tac, thiét ké cang kiém
soat tot cac khac biét ban dau gitta cac nhom so sanh thi kha ning suy luan nhan-qua
cang manh. Vi vy, viéc khoi ddu bang mot cau hoi nghién ciru rd rang 1a budc bat
budc; trong d6, khung PICO (quén thé - can thiép - so sanh - két cuc) thudng phu hop
v6i nghién ctru can thiép, con khung PECO (quén thé - phoi nhiém - so sénh - két
cuc) phu hop véi nghién clru quan sat. Khi cau hoi dét trong tdm vao hiéu qua cua can

thi¢p, thiét ké can thi¢p, dac biét 1a RCT, thuong 1a lya chon uu tién; con khi cau hoi



thién vé mo ta thuc trang, tan suit, méi lién quan trong thuc hanh hoic yéu t6 nguy

co, thiét ké quan sat thuong phu hop hon.

IV. Cac nhém thiét ké nghién ciru JAm sang va ing dung thue tién

Thiét ké nghién ctru 14m sang thudng duogc phan thanh hai nhom chinh 13 nghién
ctru can thiép va nghién ctru quan sat. Mdi nhom c6 muc tiéu tdi vu, cach to chirc va
murc do kiém soat sai 1éch khac nhau, do d6 can duoc lya chon phu hop véi cau hoi
nghién cuu.
1. Nghién ctru can thiép

Nghién ciru can thiép 1a nhém thiét ké trong d6 nha nghién ciru chu dong p dung
mot can thiép 1én ngudi tham gia va so sanh két cuc voi nhom ddi chimg hodc nhom
nhan can thiép khac. Pic diém ndi bat cia nhom nay 14 can thiép duoc dinh nghia
trude vé ndi dung, lidu luong (néu 1a thudce), thoi gian, tiéu chi theo ddi va cach danh
gia két cuc. Trong thuc hanh nghién ciru, RCT song song 1a dang pho bién nhat:
nguoi tham gia duge phan bd vao cac nhom theo co ché ngdu nhién va dugc theo ddi
theo ciing mot quy trinh. Mot s6 bdi canh dic thu ¢6 thé dung RCT bit chéo, trong do
moi nguoi lan luot nhan ca hai can thiép theo thir tw ngiu nhién; thiét ké nay thuong
pht hop véi bénh man 6n dinh va can thiép khong tao tac dung ton luu kéo dai. Khi
can thiép mang tinh hé théng nhu thay d6i quy trinh cham soc, dao tao nhan vién,
chuong trinh quéan 1y bénh tai cong df‘mg hoac bénh vién, ngﬁu nhién hoa theo cum cé
thé pht hop hon vi han ché "nhidm" can thiép gitta cac c4 nhan. Ngoai ra, cac RCT
thuc dung dugc phat trién dé danh gia hiéu qua can thiép trong diéu kién gan véi doi
thuc, gitip tang tinh khai quat cho két qua ma van giit duoc loi thé quan trong cua

ngau nhién hoa.

2. Nghién ciru quan sat

Nghién ciru quan sat 1a nhom thiét ké trong d6 nha nghién ctru khong can thiép
vao quyét dinh diéu tri hay phoi nhiém, ma ghi nhan nhiing gi da dién ra trong thyc té
roi phan tich mdi lién quan véi két cuc. Thiét ké cat ngang thudng dung dé mé ta ty 18
hodc dic diém tai mot thoi diém, phu hop cho khéo sat thuc trang, sang loc, hoac
danh gia kién thirc - thai do - thyc hanh. Thiét ké bénh-chimg thuong duoc lya chon
khi két cuc hiém hodc c6 thoi gian tiém an dai, vi bat dau tir nhém c6 bénh va nhém

khong bénh rdi truy nguge phoi nhiém trude do; thiét ké nay hiéu qua vé ngudn lyc



nhung dé bi sai léch hoi tudng va sai Iéch chon nhoém chung. Thiét ké thuan tap chon
mau theo phoi nhiém hoic theo nhom diéu trj thuc té, sau d6 theo ddi su xuat hién két
cuc theo thoi gian; nho 6 trinh tu thoi gian rd hon, thuan tap thudng manh trong
nghién ctru nguy co, tién luong va cac két cuc dang thoi gian dén bién cb. Hién nay,
nghién ctru dya trén dir 1iéu doi thuc tu ho so bénh 4an dién t, bao hiém hodc registry
ngay cang pho bién, cho phép c¢& miu 16n va phan anh thuc hanh, nhung doi hoi quan

tri dit liéu chat va phan tich phu hop dé giam sai léch.

V. Uu diém ciia RCT so véi nghién ciru quan sat

Uu diém c6t 18i cia RCT ndm ¢ kha ning tao ra so sanh cong bang giita cac nhém
nho ngiu nhién hoa. Trong thuc hanh, nguoi bénh khong gidng nhau ngay tir dau:
khac nhau vé tudi, mic do bénh, bénh kém, hanh vi stc khoe, kha nang tuan thu va
nhiéu yéu t6 x3 hoi. Néu cac khac biét nay khéng duge can bang, két qua so sanh rét
dé bi "nhiéu", khién ta nham 1an giira tac dong ctia can thiép va tac dong cua yéu td
nén. Ngiu nhién hoa 1am giam manh nguy co d6 bang cach phan b cac yéu to nén
mot cach can bang trung binh giira cac nhém, bao gom cé nhing yéu t6 khé do hoic
chua biét. Nho vay, khi quan sat dugc su khac biét vé két cuc, RCT cho phép suy luan

nhan-qua dang tin hon so véi nghién ctru quan sat.

Mot loi thé dic biét quan trong cua RCT la gidm "nhidu do chi dinh", von 1a diém
yéu kinh dién trong nghién ctru quan sat vé diéu tri. Trong doi thuc, bac si thuong
chon thudc hodc chién lugc diéu tri dua trén muc do nang, nguy co tdc dung phu,
bénh kém, hodc kinh nghiém diéu tri trudc d6. Piéu nay khién nhém duoc nhin mot
can thiép nao d6 thuong khac vé ban chat so voi nhom khong nhan can thiép, ngay ca
trudce khi can thiép bat dau. Vi vay, nghién ctru quan sat c6 thé roi vao bay két luan
sai, chang han mot thude c6 vé "kém hiéu qua" chi vi né thuong duge dung cho ca
nang hon. RCT, nhd phan bo ngau nhién, tach dang ké yéu t6 chi dinh khoi dic diém

ban dau, lam cho so sanh hi¢u qua tré nén chac chan hon.

RCT con gitip kiém soat sai léch do ludng va hanh vi thong qua chuan hoa quy
trinh va kha ning lam mu. Khi ngudi bénh, nhan vién y té hodc ngudi danh gia két
cuc khong biét ngudi tham gia thudéc nhom nao, kha ning cham soc khac nhau giita
cac nhom va kha ndng danh gia két cuc thién 1éch giam di 10 rét. Déng thoi, can thiép

trong RCT thudng duoc dinh nghia rd vé lidu, thoi gian, tiéu chuan diéu chinh va lich



theo ddi, gitp giam dao dong do thuc hanh khong dong nhat va lam tiang do tin ciy
cta két qua. Mot diém manh vé mit phan tich ctia RCT 1a nguyén tic "intention-to-
treat", nghia 1a ngudi tham gia duoc phan tich theo nhom phan bd ban dau du co d6i
thudc hay khong tuan thu hoan toan; cach tiép can nay bao toan loi ich ctia ngiu nhién
hoa va phan anh hi€u qua cua chién lwoc diéu tri trong bdi canh thyec té, déng thot han

ché thién 1éch do loai bé nguoi khong tuan thu.

VI. Vai tro ctiia nghién ciru quan sat va gi¢i han cia RCT trong thuc hanh

Du RCT manh vé suy luan nhan-qua, nghién ctru quan sat van giit vai tro thiét yéu
vi phan anh thyc hanh doi thuc va o tinh khéi quat cao hon trong nhiéu bi canh. Cac
nghién ctru quan sat thuong bao pha quan thé rong, it loai trir, nén mé ta duoc hiéu
qua va nguy co trong nhém bénh nhan "that" da dang hon so véi RCT von thuong co
tiéu chi chon mau chit. Ngoai ra, nghién clru quan sat dic bi¢t hiru ich dé phat hién
tac dung phu hiém gap hoac bién c6 mudén ma RCT khé quan sat do han ché ¢& mau
va thoi gian theo ddi. Nhiéu cau hoi ciing khong thé tra 15i bang RCT vi 1y do dao duc
hodc kha thi, chang han khong thé ngiu nhién hoéa phoi nhiém gay hai. Tuy vdy, can
nhan manh rang nghién ctru quan sat dé chiu anh huéng ciia nhidu va sai léch; du co
thé 4p dung cac phuong phap thong ké dé giam nhidu nhu hiéu chinh hdi quy, ghép
cdp, propensity score hay trong sb, van kho loai bé hoan toan cac yéu té nhiéu khong

do luong.

VIL Két luan

Thiét ké nghién ctru 1am sang quyét dinh chét luong bang chimg va mirc do tng
dung cua két qua. Nhom nghién ctru can thiép, dic biét 1a RCT, phu hop nhat khi can
danh gia hiéu qua cua can thi€p nho kha nang suy luan nhan-qua manh thong qua
ngau nhién hoa, chuan héa quy trinh va giam sai léch danh gia. Nhom nghién ctru
quan sat lai dic biét quan trong trong md ta thuc trang, nghién ctru yéu td nguy co va
tién lugng, danh gia hi¢u qua doi thuc cling nhu phat hién bién ¢ hiém hodc mudn.
Viéc lya chon dung thiét ké theo cau hoi nghién ciru s& giup tao ra bang ching vira
dang tin cay vura c6 gia tri thuc hanh.
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