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CHUONG I. KHAI QUAT VE PAO PUC TRONG NGHIEN CUU
TREN PONG VAT THU'C NGHIEM
1.1. Vai tro ciia cac nghién ctru trén dong vat thue nghiém va van dé dao dirc
trong cac nghién ciru trén dong vat thuc nghiém
1.1.1. Vai tro cua cdc nghién ciru trén dong vt thuc nghiém

Cac nghién curu trén dong vat thuc nghiém dong vai tro dac bi¢t quan trong
trong suphat trién cta khoa hoc va cong nghe, nhat 1a trong linh vuc y sinh hoc,
duoc hoc va khoa hoc su séng. Cac mo hinh dong vat cho phép cac nha nghién cuu
kiém chtng céac gia thuyét khoa hoc, 1am sang té co ché sinh hoc, bénh sinh, ciing
nhu danh gia hiéu qua va do an toan ctuia cac phuong phap can thi¢p trude khi ap
dung trén nguoi. Pay 1a budc trung gian khong thé thiéu gitta nghién ctru 1y thuyét
va ing dung thuc tién, gop phan giam thiéu rai ro va nang cao tinh tin ciy cia cac
két qua khoa hoc.

Trong linh vuc y sinh hoc, cac nghién ctru thuc nghiém c6 vai trd nén ting
trong viéc phat trién thuéc méi, trang thiét bi y té va cac phuong phéap diéu trj tién
tién. Két qua tir cac nghién ctru nay khong chi phuc vu cho viéc hoan thién ho so
khoa hoc ma con 13 cin ctr quan trong dé co quan quan 1y xem xét cip phép thur
nghiém 1am sang va luu hanh san pham.

Trong phat trién thudc méi, dong vat thuc nghiém dugc s dung dé danh gia
duoc luc hoc, dugc dong hoc, doc tinh, tinh an toan, tac dung... ciia san phém nghién
ctru trude khi tién hanh thir nghiém 1am sang. Thong qua cic mo hinh bénh 1y phu
hop, cac nha khoa hoc co thé x4c dinh co ché tac dung, liéu dung ti wu, khoang an
toan diéu tri ciing nhu phét hién sém céac tac dung khong mong mudn tiém an. Pay
1a giai doan then chdt nham sang loc cic san pham nghién ctru c6 tiém ning, giam
thiéu nguy co cho ngudi tham gia thir nghiém va nang cao kha niang thanh cong cua

san pham nghién ctru khi dua vao thuc hanh diéu tri.



Pbi voi cac ki thuat y hoc méi va phuong phap diéu tri méi, bao gom k¥ thuat
chan doan, can thiép, phaw thuat, liéu phap gen, liéu phap té bao... nghién ctru trén
dong vat thuc nghiém ¢c6 y nghia dac bi¢t quan trong. Cac md hinh dong vat cho
phép danh gia tinh kha thi, d§ an toan, hi€u qua sinh hoc va cac bién chung tiém an
ctia k¥ thuat hodc phuong phap trong diéu kién kiém soat chit ché trude khi ap dung
trén ngudi. Nho d6, co thé tdi wu héa quy trinh k¥ thuat, giam thiéu rai ro va nang
cao hiéuqua diéu tri.

Trong phat trién thiét bi y té mai, nghién ctru trén dong vat thuc nghiém dong
vai trd rit quan trong trong viéc danh gia tinh tuong thich sinh hoc, d6 an toan co
hoc, chirc ning hoat dong va anh hudéng 1au dai cta thiét bj doi voi mo va co quan
song. Cac thir nghiém nay gitip xac dinh kha niang tmg dung thuc té cua thiét bi, phat
hién sdm cac nguy co tiém an va cung cip bang chimg khoa hoc quan trong cho viéc
hoan thién thiét ké, dap tng cac yéu cau quan 1y trude khi tién hanh thir nghiém 1am
sang va luu hanh trén thi truong.

Ngoai ra, viéc st dung dong vat thi nghiém mang lai nhiing lo1 ich khac biét,
cho phép cac nha nghién ciru ¢ thé thay doi cac bién sd, dicu soat moi truong va
kiém tra cac phan ung ciia co thé dong vat thuc nghiém theo nhiing cach thirc ma
thuong 1a khong thé thuc hién duoc hodc trai dao dic néu thir nghiém trén con nguoi

Bén canh d6, nghién ctru thyc nghiém con gop phan nang cao nang luc nghién
cuu, dao tao nguén nhén luc khoa hoc chit lugng cao va thuc déy ho1 nhap khoa hoc
qudc té. Trong bdi canh khoa hoc ngay cang phat trién, viéc thyc hién nghién ciu
thuc nghiém theo céac chuin myue khoa hoc va dao dtrc dugc thira nhan rong rai khong
chi bao dam chét lugng nghién ctru ma con thé hién trach nhiém xa hoi cua cong

dong khoa hoc d61 vai con nguoi, dong vat va moi truong.



1.1.2. Viin dé dao dirc trong cdc nghién civu trén dong vt thwe nghiém

Maic du nghién ctru trén dong vat thuc nghiém da va dang dong gop quan trong
cho su phat trién ctia khoa hoc, y hoc va cong ngh¢ sinh hoc, viéc giai quyét cc van
dé vé dao duc lién quan dén cac nghién ctru nay 1a yéu cdu mang tinh cap thiét.
Thach thirc 16n @it ra 1a 1am thé nao dé duy tri su can bang hop 1y gitta myc tiéu mo
rong tri thic-khoa hoc va trach nhi¢m dao dtrc trong viéc bao vé phuc loi dong vat.
bay cling chinh l1a dong luc cho vi¢c khong ngung hoan thién cac phuong phap
nghién ctru va phat trién cac k¥ thuat thay thé.

C6t 181 ciia van dé dao dure trong nghién ctru trén dong vat 14 su can bang giira
lo1 ich khoa hoc va nghia vu ton trong gia tri su séng cua dong vat. Bong vat duoc
str dung trong nghién ctru 14 nhitng co thé sdng c6 tri giac, c6 kha ning cam nhan
dau don, kho chiu va lo au. Do do, viéc str dung chiing cho muc dich nghién ctru dat
ra nhitng cau hoi dao dirc cin ban vé tinh chinh dang cua cac can thiép khoa hoc.
Viéc dam bao su can béng gilta 1g1 ich khoa hoc va su ton trong gia tri su séng o
dong vat doi hoi mot cach tiép can than trong, co6 trach nhi¢ém va dya trén cac nguyén
tac dao dirc 16 rang.

Mot trong nhitng van dé dao dirc noi bat 1a kha ning giy dau dén va kho so
cho dong vat trong qua trinh thi nghiém. Cac quy trinh xam lan, viéc tiép xtc véi
cac chit ¢ doc tinh, su tudc doat nhu cau sinh 1y co ban, cling nhu sy ¢6 1ap hodc
han ché hanh vi ty nhién déu c6 thé gay ra nhitng anh hudng tiéu cuc dén strc khoe
thé chat va tdm 1y cta dong vét. Nhiéu nghién ctru d chimg minh ring ngay ca
nhimg can thiép duoc xem 1a nhe nhang ciing c6 thé 1am thay ddi rd rét cac chi sb
cang thang sinh 1y va noi tiét & dong vat. Dicu nay dit ra yéu cau cap bach trong viéc
céi tién quy trinh nghién ctru nham giam thiéu dau dén va ton hai cho dong vat.

Khac voi nghién ciru trén con ngudi, nguyén tic chap thuan tham gia khong

thé ap dung truc tiép cho dong vat. Do do, trach nhiém bao vé phuc loi dong vat
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hoan toan thudc vé con ngudi, nhitng chu thé c6 ning luc 1y tri va dao dic. Cac nha
nghién ctru ¢6 nghia vu ddm bdo sy cham séc¢ nhan dao, lya chon mé hinh dong vat
phu hop, ddng thoi cannhic k¥ ludng kha ning ngoai suy két qua nghién ctru sang
con ngudi nham tranh viéc str dung dong vat mot cach khong can thiét.

Trude nhimg van dé vé dao dtic néu trén, cong dong khoa hoc qudc té da xay
dung va ap dung cac nguyén tic dao dtrc cdt 16i, tiéu biéu 1a nguyén tic 3R - Thay
thé - Giam thiéu - Cai tién (Replacement — Reduction — Refinement). Theo do,
nghién ctru dong vat can duogc thay thé bang cac phuwong phap khac khi cé thé; sd
luong dong vat sir dung phai dugc giam thiéu dén mac thap nhat; va cac quy trinh
thi nghiém phai duoc cai tién nham han ché t6i da dau dém, kho s¢ va cang thang
cho dong vat.

Tom lai, nghién curu trén dong vat thuc nghiém dat ra nhiing van dé dao duc,
doi héi su can nhéc cin trong gitra tién bod khoa hoc va trach nhiém dao durc. Viée
tudn thi cac nguyén tic dao dic va quy dinh quan 1y khéng chi gbp phan bao vé
phtc loi dong vat ma con nang cao chat luong, tinh minh bach va tinh chép nhan xa
héi cua cac nghién ctru khoa hoc.

1.2. Khai quat lich sir hinh thanh cac quy dinh vé dao dirc trong nghién ciru
trén dong vat thuc nghiém

Nhitng van dé vé dao duc lién quan dén cac nghién ctru trén dong vat da trai
qua mdt qua trinh phat trién dang ké trong sudt chiéu dai lich str. Cach ddy nhiéu thé
ky, di c6 nhing ghi chép vé viéc tién hanh céc thi nghiém khoa hoc trén dong vat
ma khong hé xem xét dén cac van dé dao dirc lién quan. Tuy nhién, ciing v6i su mo
rong cua cong déng khoa hoc va sy gia tang nhan thurc xa hoi vé viéc cham soc va
bdo v¢ dong vat, cac mbi quan tam vé dao dirc bat diu dan duge hinh thanh.

Duéi day 1a mot s6 cot mbe quan trong trong tién trinh hinh thanh cac nguyén

tac dao duic do1 voi1 nghién ctiru dong vat:



Pao luat “Cruelty to Animals Act” (Luat Phong, chdng nguoc dii dong vat)
ra doi nim 1876, 1a mot trong nhitng van ban phap luat sém nhét tai Vuong quéc
Anh nham diéu chinh viéc ddi xir véi dong vat duogc st dung trong nghién ctru.

Trong ntra sau cta thé ky XX, mdi quan tdm toan cau déi voi cac van dé dao
duc lién quan dén nghién ctru trén dong vat da gia ting manh mé. Viéc str dung dong
vat trong nghién ctru khoa hoc da thiic day sy ra doi cua nhiéu nguyén tic dao dirc
va quy dinh phap 1y, budc cac qudc gia va to chirc phai xay dung cac khudn kho
quan 1y nham kiém soat thuc hanh nay.

M6t cot mde quan trong trong tién trinh phat trién lich st ctia cac chuan muc
dao dirc 14 su ra doi cta cong trinh ¢6 anh hudng sau rong “Cac nguyén tac cia ky
thuat thuc nghiém nhan dao” (The Principles of Humane Experimental Technique)
cua William Russell va Rex Burch vao nam 1959. Cong trinh mang tinh cach mang
nay da dé xuét nguyén tic “3R” — Thay thé (Replacement), Giam thiéu (Reduction)
va Cai tién (Refinement) — nhu nhitng nguyén tic nén tang cho viéc tién hanh nghién
ctru dao dure trén dong vat.

Nhiéu t6 chirc uy tin, trong d6 c6 Vién Y té Qudc gia (National Institude of
Health) Hoa Ky va Lién minh chau Au, di ban hanh cic khuyén nghi nhdn manh
tdm quan trong cua viéc tuan thu cac nguyén tic dao dirc trong thiét ké va thuc hién
cac thi nghiém. Viéc cong bo tai lidu “Hudng dan chiam soc va sir dung dong vat thi
nghiém” (Guide for the Care and Use of Laboratory Animals) ciia Vién Nghién ctru
Pong vat Thi nghiém (Institute for Laboratory Animal Research — ILAR) vao nam
1963, ciing véi cac 1an cap nhat sau d6, dd nhan manh sy can thiét cua viéc thiét 1ap
cac tiéu chudn dao durc trong nghién ctiru. Huéng dan ndy nhanh chong tré thanh mot
tai liéu nén tang, cé anh huéng sau rong dén khuon kho dao dirc ctia cac nghién ciru
trén dong vat thuc nghiém, thong qua viéc cung cép cac quy dinh chi tiét vé chim

soc, sir dung va doi xtir nhan dao vai dong vat trong nghién ctru khoa hoc.
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Tuyén ngdn Helsinki (ra doi nim 1964, stra d6i ndm 1975 va 2008), mic du
cha yéu tap trung vao nghién ctru trén con ngudi, nhung ciing da c6 anh huéng nhat
dinh dén céc thao luan vé dao duc trong thi nghiém trén dong vat. Cac nguyén tic
dao dtrc qudc té danh cho nghién ctru y sinh hoc trén con ngudi da dugc xem xét va
van dung trong céac tranh luén lién quan dén viéc ddi xur dao duc véi dong vat trong
nghién ctru khoa hoc va y hoc.

Dao luat “Luat Phuc loi dong vat” (Animal Welfare Act) ra do1 nam 1966, 1a
mot bién phap phap 1y quan trong tai Hoa Ky, thiét 1ap cac tiéu chuan doi xir nhan
dao ddi vai dong vat duoc st dung trong nghién ctru, trung bay va thuong mai.

Nhiéu t6 chirc, bao gom Vién Y té Quéc gia (National Institude of Health) Hoa
Ky va Lién minh chau Au, di x4y dung cac quy trinh chi tiét nhim bao dam viéc
trién khai nghién ctru dong vat mot cach co dao dirc. Cac hudng dan nay dua ra céc
tiéu chi vé diéu kién nudi dudng, chim séc va phuong phéap thi nghiém nham bao
dam phuc 191 cho dong vat tham gia nghién ctru khoa hoc.

Ngoai ra, sy phat trién ctia cac phuong phap thay thé va cong nghé, bao gdm
su phat trién cta cac mo hinh in vitro, md phong may tinh va cic phuong phap thay
thé khac, dd cung cap cho cac nha nghién ctru nhimg lya chon thay thé cho viéc st
dung dong vat trong mot sd nghién ctru nhat dinh. Pidu nay gop phan thuc day su
hoan thién cic nguyén tic dao duc, khuyén khich viéc uu tién sir dung cac phuong
phép thay thé bat ctr khi nao c6 thé.

Céac su kién va tién bd néu trén, cung voi nhiéu yéu t6 khac, da gop phén dinh
hinh qua trinh hinh thanh va phat trién cac chuan muc dao dirc trong nghién ciru
dong vat thuc nghiém. Nhiing nd luc nay phan anh sy nhan thirc ngdy cang sau sic
vé trach nhiém dao dirc gan lién véi viée sir dung dong vat trong nghién ciru khoa
hoc, cling nhu cam két lién tuc trong vi¢c giam thiéu ton hai va béo vé phtc loi cua

dong vat tham gia vao cac hoat dong nghién ctru. Viéc hi€u rd bdi canh lich s nay
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1a didu thiét yéu dé ndm bat ddy du cac chuan muc dao dirc dang chi phdi nghién
ctru dong vat thuc nghiém hién nay.
1.3. Mt s6 khai niém vé dao dirc trong nghién ciru trén dong vét thuc nghiém

Trong Hudng dan nay, cac thuat ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:

- Thi nghig¢m trén ddng vit: 1 viéc st dung dong vat trong bat ky linh vuc
khoa hoc ndo cho muc dich nghién ctru, thi nghi¢m hodac giang day. Thuat ngir nay
bao gém moi hinh thurc can thi€p vao co thé dong vat séng nham thu thap dir li¢u
khoa hoc, danh gia gia thuyét hodc thir nghiém san pham, ké ca nhirng can thiép xam
lan hodc khong xam 14n trén dong vat.

- Dong vt thi nghiém (dong vat thwe nghiém): 1a nhiitng dong vat duoc su
dung trong thi nghiém hodc nghién ctru khoa hoc. Thuit ngit ndy chu yéu chi cac
loai dong vat co h¢ than kinh phat trién, bao gém dong vat co xuong séng (tha, chim,
bo sat, ludng cu, cd) va mot s6 loai dong vat khong xuong sdng bac cao (vi du: dong
vét than mém nhu muyc, bach tudc), khong phan biét nguon goc 1a duge nudi tai co
s& nghién ctru hay thu thap tir ty nhién. (Luu ¥: tiy theo bdi canh phap luat, dinh
nghia nay c6 thé mo rong cho céc giai doan phat trién phoi cua dong vat co va trong
giai doan cudi cua thai ky, hodc cac dang 4u trung c6 kha ning cam nhan dau).

- Phiic lgi dng vit: 1a trang thai khoe manh vé thé chat va tinh than cua dong
vat, dugc thé hién qua mtrc 46 dap Gmg cac nhu cau ban ning va sinh hoc cua ching.
Phuc loi dong vat duge dam bao khi dong vat khong phai chiu doéi, khat, khong bi
dau dén, bénh tat, so hai, kho so kéo dai va co kha nang boc 16 cac hanh vi tu nhién
& mot mirc dd nhat dinh trong moi trudng nuoi gitr. Viée bao vé¢ va cai thién phuc loi
dong vat thi nghiém vira 13 muc tiéu dao durc vira gop phan nang cao chat luong va
do tin cay cta két qua nghién ctru.

- Can thigp gdy dau: 13 bat ky can thiép hay quy trinh thi nghiém nao c6 thé
gay cho dong vat mot mirc do dau don, kho chiu, lo au hodc ton hai kéo dai tir muc
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trong duwong hodc cao hon mirc gy ra boi viée tiém kim theo thuc hanh tha y tét.
Céc can thiép gay dau bao gém, nhung khéng gidi han: phiu thuat, giy bong, giy
bénh thuc nghiém, st 'dung chit hoéa hoc hodc sinh hoc gay doc, hoac bat ky thu
thuat nao khién dong vt trai qua dau don hodc kho s dang ké. Trong moi trudng
hop, cac can thi¢p gay dau phai dugc xem xét chit ché vé dao dlrc va can co bién
phap giam dau, gy mé hodc an than thich hop cho dong vat, trir khi c6 1i do khoa
hoc chinh dang dugc co quan c6 thim quyén chip thun.

='Két thiic sw séng nhén dao cho dpng vir. La qua trinh gay két thuc su song
cua dong vat mot cach c6 chu dich ma khong gay dau don hoac s¢ hadi qua muec,
nhim muc dich nhan dao. Trong bdi canh nghién ctru, két thuc sy song nhan dao
dugc thuc hién khi: (1) can thu mau mé hodc két thic thi nghiém, hoac (2) dong vat
ro1 vao tinh trang dau don, bénh tat khong thé hdi phuc, can dugc giai thoat khoi sy
kho s6.

- Diém két thiic nhén dao: 1a tiéu chi hoac d4u hiéu duoc xac dinh trude trong
mot quy trinh thi nghiém dé quyét dinh cham dut thi nghiém sém, hoac thuc hién
cac bién phap can thiép can thiét (nhu két thuc su sdng nhan dao dong vat), nham
ngan chin dong vat phai chiu dau dén, kho s hodc ton thuong khong thé chap nhan
dugc. Viée thiét lap diém két thuc nhan dao dua trén cic dau hiéu 1am sang hoac
hanh vi cho théy dong vat sép roi vao tinh trang nguy kich hoac dau kho tot do, tir
d6 cho phép dimg thi nghiém trudc khi dong vat phai trai qua cai chét hodc thuong
t6n nghiém trong do thi nghiém gay ra.

- Nguyén tic 3R va 4R: “3R” 13 viét tit ciia ba nguyén tic co ban trong dao
dte st dung dong vat thi nghiém, bao gém Thay thé (Replacement) — st dung céc
phuong phép thay thé dé tranh hodc giam viéc dung dong vat sdng; Giam thiéu
(Reduction) — ap dung cac bién phap nham giam s6 luong dong vat phai sir dung dén

murc thap nhat c6 thé cho moi nghién ctru; va Cai tien (Refinement) — cai tién thiét
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ké thi nghiém va quy trinh chdm soc dé giam thiéu dau dén, cing thing cho dong
vat va nang cao phic loi ctia ching. Nguyén tic “4R” md rong bo sung thém Trach
nhiém (Responsibility)— nhin manh trach nhiém ctia nha nghién ctru va cac bén lién
quan trong viéc tuan thu cac quy tic dao duc, dam bao phic lgi dong vat va tinh
khoa hoc trung thuc trong toan bd qua trinh nghién ciru. (Chi tiét vé cac nguyén tic
nay dugc trinh bay tai Chuong II).

1.4. TAm quan trong ciia viéc ban hanh huwéng din vé dao dirc trong nghién
ctru y sinh hgc trén dong vat thuc nghiém

Trong bdi canh nén khoa hoc, y hoc va cong ngh¢ sinh hoc tai Viét Nam dang
c6 nhirng budc tién vuot bac, nhu cau chuan héa cac hoat dong nghién ctru khoa hoc,
dic biét 1a cac nghién ctru tién 1am sang, trd nén cap thiét hon bao gid hét. Viéc sir
dung dong vat trong nghién ctru y sinh 1a mot phan khong thé thiéu dé hiéu 1 co
ché bénh sinh, phat trién thuéc méi/ky thuat méi/phuong phap mai/thiét bi y té moi.
Tuy nhién, hoat dong nay dat ra nhitng thach thuc lon vé mit dao dire, doi hoi sy can
béng tinh té gitra 1¢1 ich khoa hoc mang lai cho con ngudi va trach nhiém bao vé
phuc loi cho dong vat.

Hién nay, co so phéap 1y ctia Viét Nam lién quan dén van dé nay da duoc thé
ché hoa budc dau trong mot sd diéu khoan trong Ludt s 79/2015/QH13 - Luat Tha
y ban hanh ngay 19/6/2015, Luat s6 32/2018/QH14 - Luat Chan nudi ban hanh ngay
19/11/2018, va cac vin ban huéng dan nhu Nghi dinh s6 13/2020/ND-CP ctia Chinh
phu: Hudng dan chi tiét Luat Chan nudi ban hanh ngay 21/01/2020, hay Nghi dinh
sO 14/2021/NP-CP cuia Chinh pha: Quy dinh xir phat vi pham hanh chinh vé chan
nudi ban hanh ngay 01/03/2021. Tuy nhién, cac van ban phéap luat hién hanh chu yéu
tap trung diéu chinh ddi twong vat nudi trong chin nudi ndng nghiép, chua dé cap
day du dén nhimg dic thu k¥ thuat va yéu cau chuyén mon phuc tap cua dong vat

thuc nghiém trong moi truong phong thi nghiém. Trong khi do, nghién clru trén



ngudi di duge diéu chinh béi hé théng quy dinh chit ch& vé dao dirc nghién ciru y
sinh hoc, ciing v6i co ché hoat dong rd rang cuia Hoi dong Pao dtc trong nghién ciru
y sinh hoc. Viéc chua‘cé mot hudéng dan chuyén biét vé dao dic ddi véi dong vat
thuc nghi¢m da tao ra nhitng kho khan trong cong tac quan ly va cho cac nha nghién
ctru trong qua trinh cong bd qudc té, dong thoi tiém 4n nguy co xam pham phuc loi
dong vat.

Huéng dan vé dao dic trong nghién ctru y sinh hoc trén dong vat thuc nghiém
(sau day goi tat 1a “Hudng dan”) dugce ban hanh nham thiét 1ap cac quy tic co ban
dé dam béo viéc sir dung dong vat trong nghién ctru y sinh hoc dugc thuc hién mdt
cach nhan dao, c6 dao duc va khoa hoc. Huéng dan ndy dé ra cac yéu cau vé phuc
loi dong vat va trach nhiém nghién ctru, qua d6 bao vé dong vat thi nghiém déng
thoi nang cao chat lugng va tinh tin cy cta nghién ctru.

Huéng din duoc xdy dung trén co s& hé théng phéap luat Viét Nam hién hanh
va tham chiéu céc tiéu chuan quéc té vé dao dirc ddi v6i dong vat trong nghién ciru
y sinh hoc. Cu thé, Huéng dan tuan thu cac quy dinh cta Luat Th y ndm 2015 va
Luat Chan nudi ndm 2018 vé phic loi dong vat, dong thoi tham khao cac nguyén tic
dao dtrc va thuc hanh tot tir Chi thi 2010/63/EU cua Lién minh Chau Au vé bao vé
dong vat duoc st dung cho muc dich khoa hoc, Huéng dan cua Vién Y té Qudc gia
Hoa Ky vé chim soc va str dung dong vat thi nghiém (NIH Guide for the Care and
Use of Laboratory Animals), Huéng dan cua Hiép hoi Thii y Hoa Ky vé két thiic su
séng nhan dao dong vat (AVMA Guidelines for the Euthanasia of Animals) dugc
16ng ghép trong Hudng dan nay nham bao dam sy phi hop véi chuan muc quéc té
va bbi canh Viét Nam.

Huéng dan nay ap dung ddi véi tat ca cac hoat dong nghién ciru khoa hoc, thi
nghiém, thtr nghi€ém c6 st dung dong vat trén pham vi cd nudce nham muc dich cung

cap dir liéu, lam co s& cho cac nghién ctru y sinh hoc trén doi tugng con ngudi. Pham
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vi 4p dung bao gdm viéc str dung dong vat c6 xwong sdng va cac loai dong vat than
mém bic cao (vi du: cac loai dong vat than mém nhu muc, bach tudc) trong nghién
ctru y sinh, dugc pham; & tat ca cac co so nghién ciru, dao tao, co s& chin nudi hodc
phong thi nghiém lién quan.

Trudng hop nghién ciru sir dung dong vat duoc thuc hién véi su tham gia phdi
hop cua t6 chirc hodc ca nhan nude ngoai, hodc tai co s& ngoai lanh thd Viét Nam
nhung do t6 chirc/ca nhan Viét Nam thyuc hién, thi van phai tudn tha cac quy dinh
ctia Hudng dan nay, trir khi c6 quy dinh khac do co quan c6 tham quyén ban hanh.

Viéc sir dung cac loai dong vat thudc danh muc nguy cép, quy hiém hodc dong
vét hoang da duoc quan 1y dic thu chi duge tién hanh khi khong co loai dong vat
nao khac c6 thé thay thé cho muc dich nghién ctru dé ra va phai tuan thu day du cac
quy dinh cta phap luit vé bao ton da dang sinh hoc va dong vét hoang da co lién

quan.
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CHUONG II. CAC NGUYEN TAC NEN TANG VE PAO PUC
TRONG NGHIEN CUU TREN PONG VAT THU'C NGHIEM
2.1. Nguyén tic 3R/4R

Moi hoat dong nghién ciru ¢6 sir dung dong vat phai tuan thil cac nguyén tic
dao dtrc nén tang, bao gdm 3R (Thay thé, Giam thiéu, Cai tién) va nguyén tic Trach
nhiém (4R).-Cac nguyén tic ndy 1a nén tang duoc thira nhan rong rai trén thé gidi
nham dam bao viéc sir dung dong vat mot cach nhan dao va khoa hoc.

2.1.1. Nguyén tic Thay thé (Replacement)
2.1.1.1. Khéi niém, myc tiéu va tinh bdt budc ciia nguyén tic Thay thé

Thay thé 1 nguyén tic yéu cau tranh hoan toan viéc str dung dong vat séng
trong cac thi tuc khoa hoc khi c¢6 thé, bang cach str dung cac phuong phap thay thé
khong dung dong vat séng (vi du: 1n vitro, in silico, m6 hinh mé—co quan, dit li¢u
nguoi, nghién ctru tir thi/tiéu ban) hodc, trong trudng hop “thay thé twong dbi”, sir
dung céac h¢ théng cO6 murc do cam thy/kha nang chiu dau kho thép hon (vi du: mét
s6 loai khong xuong séng, vi sinh vat) thay cho dong vat co xuong song.

Nguyén tic Thay thé phai duoc xem 1a mot yéu cau vu tién theo thir bac bat
budc trong lya chon phuong phap. Khi c6 mot phuong phap khoa hoc thoa dang
khong dung dong vat song, phuong phap d6 phai dugc lwa chon thay cho nghién ctru
trén dong vat.
2.1.1.2. Phdn logi Thay thé va nguyén tic quyét dinh

Thay thé tuyét dbi: loai bo hoan toan viéc ding dong vat sdng khoi quy trinh
nghién ctru/kiém nghiém; vi du: M6 hinh té bao, md; M6 phong mdy tinh (in silico),
hoc may du doan doc tinh/dugc luc; Phan tich ditr liéu nguoi (real-world data),
nghién ctru dich t&, sinh hoc hé théng; Khai thac mau sinh hoc sin c6 (biobank, mo

luu), nghién ctru trén tiéu ban/tu thi.
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Thay thé twong ddi: thay thé dong vat c6 xuong séng (dic biét gim nham/linh
truong) bang d6i tuong cd-muirc d6 cam thu dau kho thap hon (vi du: mot sé khong
xuong song, vi sinh vat..) khi van dap ung duoc myc tiéu khoa hoc.

Nguyén tac khi ra quyét dinh 1a wu tién thay thé tuyét ddi (khong dung dong
vat sdng). Néu khong thé thay thé tuyét ddi, xem xét thay thé twong dbi (ddi tuong
béc thap hon/it cam thu hon). Chi khi khong c6 thay thé khoa hoc théa dang, méi
xem xét dung dong vat co xuong séng, ddng thoi phai chuyén sang thuc thi nghiém
ngit nguyén tic Giam thiéu va Cai tién, nhung khong dong nghia véi viéc ding
nguyén tic Giam thiéu va Cai tién dé bo qua nguyén tac Thay thé.
2.1.1.3. Tiéu chi xdc dinh "khéng cé phwong phdp thay thé théa ddng vé mdt khoa
hoc”

Mot dé xuét nghién ciru chi dugce coi 1a “khéng ¢ thay thé” khi dap ung dong
thoi céc diéu kién t6i thiu sau:

- Tinh twong dwong khoa hoc: phuong phap thay thé dugc xem xét nhung
khong dat kha ning tra 15i cau hoi nghién ciru (co ché sinh hoc/doc tinh/toan
than/hanh vi...) & mic d0 tuong duong hodc phu hgp cho muc ti€u.

- Tinh khé dung va khd thi: phuong phap thay thé khong sin c6 trong nude/khu
vuc hoic khong thé trién khai hop 1y trong khung thoi gian dé tai (vi du: thiéu nén
tang thiét bi/chuyén mon). Can luu y, kho khan trong trién khai khong phai 13 1i do
tur than dé bac bo thay thé néu cé thé khic phuc bang ké hoach ning luc, hop tac
hoac dich vu.

- Tinh chdp nhdn quy dinh: trong cac nghién ctru c6 muc tiéu ding ky/dap tmg
quan 1y, phuong phép thay thé chua duoc co quan quan 1y chap nhan hoic chua co
1 trinh chép nhén; tuy nhién, nghia vu van 1a chimg minh di ra soat cac lya chon

thay thé.
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- Bang chitng ra sodt hé thong: c¢6 hd so chtirng minh nha nghién ctu d3 tién
hanh tim kiém tai liéu va phuong phap thay thé mot cach co hé théng.
2.1.2. Nguyén tic Giam thiéu (Reduction)
2.1.2.1. Khéi niém; muc tiéu va tinh bt budc cia nguyén tac Gidam thiéu

Giam thiéu 1a nguyén tac nham tap hop cac chién luge nham dat duoc murc
thong tin khoa hoc tuong duong tu s6 luong dong vat it hon, hoac tdi da hoa thong
tin thu duoc tir mot sb lugng dong vat nhat dinh ma khong lam tang dau don hoac
stress, dé vé 1au dai can dung it dong vat hon cho cling muc tiéu khoa hoc. Nguyén
td¢ ndy nhan manh céc tru cot k§ thudt gdm: phan tich thiét ké thyc nghiém, tng
dung cong nghé méi, thong ké phit hop va kiém soat bién thién méi trudng nudi gitr.

Giam thiéu 1 nghia vu chuan muc trong hé thdng quan 1y qudc té. Nguyén
tac ndy quy dinh sb lugng dong vt sir dung trong dy an phai duoc giam dén murc toi
thiéu ma khong lam ton hai muc tiéu cua dy an.

Viéc giam s6 luong dong vat chi hop 18 khi khong gy sai 1éch khoa hoc (thiéu
luc théng ké, tang nguy co két luan sai) va khong lam xAu phtc loi dong vat, vi du:
thic hién nhiéu thu thuat 1én it dong vat dan dén tang dau/stress. Nguyén tic nay
khong duoc 13 1i do dé tai sir dung dong vét néu phuc loi bi anh huong.
2.1.2.2. Nguyén tic Giam thiéu c6 kiém sodt

Khi Iyra chon phuong phap, nguyén tic nay phai dugc ap dung sau cac phuong
phap thay thé, va chi khi khong c6 phuong an thay thé thi tiép tuc t6i vu sé luong
dong vat.

Trong trién khai nguyén tic Giam thiéu, co quan tham dinh dao dtrc va nha
nghién ctru phai déng thoi dap Gmg hai rang budc: rang budc khoa hoc - sd luong
dong vat du dé dat muc tiéu dyu an (luc théng ké&/do chinh xac udc lugng/do tin cay);
va rang budc phiic 1gi - s6 luong giam khong 1am ting dau, stress hodc nguy co bién
cd bat 1gi do ting cudng can thiép trén mdi ca the.
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2.1.2.3. Vin dé tdi sir dung déng vt trong nguyén tic Giam thiéu

Tai str dung c6 thé 1am giam s6 luong dong vat, nhung cd nguy co xung dot
v6i phtc loi. Kha ning giam sb luong bang cach thuc hién thi thudt trén cung dong
vat hon mot 14n phai can bang loi ich giam s luong véi tac dong bt loi 1én phuc
loi va phai xét timg trudng hop. Khong tai st dung nhu mot chién luge dé thuc hién
nguyén tic Giam thiéu; va nguyén tic nay khong duoc dung lam li do tai sir dung
néu phucloi bi anh hudng.

Tai str dung chi xem xét khi: (1) thu thudt trudc mic nhe—trung binh, (2) da
héi phuc hoan toan, (3) khong c6 dau/ton thuong 1au dai, (4) khong 1am sai 1éch muc
tiéu khoa hoc, (5) dugc HoO1 déng dao durc chép thuan.

Nghiém cam tai sir dung trong cic nghién ciru gdy dau nang, dau man tinh,
hogc 1am thay doi sinh 1y - hanh vi kéo dai.

2.1.3. Nguyén tic Cii tién (Refinement)
2.1.3.1. Khdi niém, muc tiéu va nguyén tic dp dung trong nguyén tic Cdi tién

Cai tién 1a nguyén tic nham thay d6i/nang cap quy trinh thi nghiém va cham
soc dong vat nham loai trir hodc giam thiéu t6i da dau dén, ton thuong, so hai hoac
bat ky su kho s ndo cho dong vt thi nghiém. Nguyén tic ndy bao gom: lya chon
loai va gidng pht hop (loai c6 muc cam thy dau thap hon hoic phu hop hon cho muc
tiéu nghién ctru), cai tién k¥ thuat thao tac (vi du: sir dung k¥ thuat gy mé, giam
dau tién tién; han ché thu thuat xam lan; rat ngan thoi gian thi nghiém), cai thién
diéu kién sdng, chudng trai (dam bao vé sinh, nhiét d6, do am, anh sang, khong gian
van dong phu hop vadi tap tinh loai).

Muc tiéu ciia Cai tién bao gom: Giam cuong do — thoi gian — tan suét
dau/kho/stress va ton hai kéo dai dén murc thap nhat c6 thé; Thay “chét 1a diém két
thiic” bang diém két thiic nhan dao sdm khi c6 thé; Thiét ké nghién ctru va cham séc

sao cho dau/stress khong vuot qua muic dy kién, c6 can thiép kip thoi khi vuot
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ngudng; Bao dam cac diéu kién nudi dudng — chiam séc — quan 1y phu hop, han ché
viéc ngdn can hanh vi tu nhién va cac yéu t6 gay stress moi truong.

Nguyén tic nay phai duoc thuc hién c6 hé théng trong toan bd chu trinh
nghién ctru (tr lya chon phuong phap, nuéi dudng, thao tac, can thi¢p, theo doi,
chdm soc hau phau, dén diém két thuc). Khi lya chon giira cic quy trinh, phai wu
tién quy trinh: Gay it dau/khd/stress/ton hai kéo dai nhat; Co kha nang cho két qua
thoa dang voi muc tac dong thép nhat; Han ché t6i da viéc str dung “chét 1a diém két
thic?;, wu tién diém két thiic nhan dao.

Nghiém cAm thuc hién tha thuét duoc du bao gay dau/kho/stress murc “nang”
kéo dai va khong thé giam nhe (trir truong hop phap luat chuyén nganh cho phép va
c6 co ché dic biét; néu ap dung, phai néu 16 can ct va bién phéap bao vé).

2.1.4. Trach nhiém (Responsibility)

Nhitng nguoi tham gia nghién ctru trén dong vat co trach nhiém dao dac va
khoa hoc ddi véi ddi tuong dong vat. Trach nhi€ém nay bao gém viéc tuan thu nghiém
ngat cac quy dinh phap luat va huong dan vé phtc lgi dong vat, thuc hién ding cac
quy trinh chuyén mén (chuan muc thyc hanh tét) va khong ngimg nang cao trinh do
chuyén mon vé cham séc, sir dung dong vt thi nghiém. Nha nghién ctru phai y thirc
rang minh chiu trach nhiém vé sy cham soc va sir dung dong vt trong tt ca cac giai
doan cua nghién ctru — tir khau thiét ké dé cuong, chon loai, c& mau; trong qua trinh
tién hanh thi nghiém; cho dén khau két thac thi nghiém va xur 1y dong vat sau thi
nghi¢m. Trach nhiém cling bao gém vi¢c dam bao tinh trung thyc khoa hoc, tranh
cac sai sot hodc gian lan lam lang phi su hi sinh ctia dong vat thi nghi¢m.

Cac nguyén tic néu trén phai duoc quan triét ngay tir giai doan dé xuat dé tai
nghién ctru, tham dinh dao duc, cho dén khi két thuc nghién ctru. Moi dé cuong
nghién ctru st dung dong vat can dugc xem xét bai Hoi déng dao dire vé dong vat
truge khi thuc hién, nham danh gia viéc tuan thu cac nguyén tdc 3R/4R va can nhic
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gia tri khoa hoc so vdi chi phi dao duc cua viéc sir dung dong vat. Trong qua trinh
trién khai, nghién ctru phai chiu sy giam sat dinh ky cta Hoi déng dao dire dé bao
dam cac nguyén tic néi trén duoc thuc hién day du.
2.2. Nguyén tic vé dbi xir nhan dao, ton trong sw song ciia dong vat va trach
nhi¢m khoa hoc
2.2.1. Péi xir nhén dao véi dpng vit

Pong vat thi nghiém phai dugc d6i xtr mot cach nhan dao trong moi khau ctia
qua trinh nghién ctru. Nghién ctru vién, k¥ thuat vién, nhan vién c6 nghia vu cham
soc, nuoi dudng dong vat thi nghi€ém chu ddo, dam bao cung cép dﬁy du thuc an,
nudc udng, mdi truong séng phu hop va vé sinh, phong ngira dich bénh cho dong
vat. Moi thao tac, xu 1y ddi véi dong vat can duoc thuc hién nhe nhang, tranh gay
dau don, s¢ hai khong can thiét cho dong vat. Pong vat thi nghiém phai dugc quan
tam nhu nhirng sinh thé co cam giac; viéc ché nhao, hanh ha hodc bé mic dong vat
dudi bat ky hinh thirc nao déu bi nghiém cam.
2.2.2. Tén trong sw séng va gid tri ciia dpng vit

Viéc st dung dong vat trong nghién ctru chi duogc tién hanh khi that sy can
thiét cho muc dich khoa hoc chinh dang. Nha nghién ctru phai can nhic va danh gia
loi ich ky vong cta nghién ctru so véi tac dong gay ra cho dong vat, dam bao rang
lg1 ich khoa hoc hodc strc khde cong déng thu duoc 1a xtrng dang va cao hon so voi
su hi sinh cuia dong vat. Khong dugc phép st dung dong vat mot cach lang phi hodc
cho cac muyc dich thir nghiém khong quan trong. Dic biét, ddi véi nhitng loai dong
vat co6 mic d§ cam nhan cao hodc dong vat linh truéng, can ¢ sy can nhic dic biét
va tudn thi hudng dan chuyén biét. Viéc sir dung cac loai dong vat quy hiém, nguy
cap cho nghién ciru chi duge thuc hién trong truong hop bat kha khang khoa hoc va
phai c6 phép ctia co quan quan 1y chuyén nganh.
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2.2.3. Gidam dau dén va kho sé cho dong vit

Trong moi truong hop, khi tién hanh cac can thiép c6 thé gy dau hoac stress
cho dong vat, phai ap ‘dung diy du cac bién phap giam dau, gdy mé, hodc an than
thich hop trir khi c6 i do khoa hoc dac biét va dugc phé duyét béi Hoi déng dao dtrc.

Muc d§ dau dén ma dong vat phai chiu can duoc gi61 han & muc tdi thiéu ¢
thé chép nhdn. Khong dugc dé dong vat chiu dau dén kéo dai hoac dau don ngoai
tam kiém soéat. Néu trong qua trinh thi nghi€ém, dong vat xuét hién cac dau hiéu dau
kho hodc bénh 1y nghiém trong vuot qua dy kién, nha nghién ciru phai ngay lap tirc
tharc hién céc bién phéap can thiép nhin dao, bao gdm viéc sir dung thudc giam dau
bo sung, tam dung thi nghiém, hoac két thic thi nghiém sém theo diém két thac nhan
dao da thiét 1ap.

Trudng hop dong vat cé nguy co tir vong hodc roi vao tinh trang hap hdi do
thi nghiém, phai thuc hién két thic su séng nhan dao dong vat mdt cach nhan dao
(két thuc su séng nhan dao) ngay dé cham dut sy dau don cho dong vat, trir phi viéc
giit cho dong vat séng 13 can thiét cho muc dich khoa hoc quan trong va da duoc phé
duyét dic biét. Moi phuong phéap két thiic su sdng nhan dao phai tudn thu cac diéu,
khoan trong Chuong V cua Huéng dan nay, va khong gidi han viée tham khao tir cac
huéng dan chuyén mén trong nude va qubc té nham dam bao cai chét dién ra nhanh
chong, ém ai, khong gay dau don va khong gy hoang s¢g cho dong vat. Chi nguodi
c6 chuyén mon va duoc dio tao bai ban méi duoc thyc hién viée két thuc su song
nhan dao hodc céc thu thuat can thiép trén dong vat.

2.2.4. Trach nhiém khoa hoc va minh bach

Nha khoa hoc va co s& nghién ctru ¢ trach nhiém dam bao rang mdi thi
nghiém trén dong vat déu dugc thiét ké va thuc hién véi chat lugng khoa hoc cao
nhat, nham thu dugc két qua c6 gia tri, tranh lang phi nguén luc va lang phi sy hy

sinh cua dong vat.
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Can dam bao tinh minh bach va c6 thé kiém chung ctia nghién ctru: ghi chép
day du quy trinh, két qua; bao céo trung thuc, khach quan, khong che gidu hoic lam
sai 1éch dir liéu. Cac két qua nghién ciru (ké ca khong thanh cong) nén dugc cong bd
hoic chia sé trong cong dong khoa hoc nhiam tranh 1ap lai khong can thiét nhirng thi
nghiém trén dong vat tuong tu, trir khi c6 li do chinh dang.

Céc hoat dong stir dung dong vat phai tuan thu quy trinh xem xét va phé duyét
dao dirc: nghién ciru chi dugc khéi dau sau khi da duge chap thuan boi Hoi dong
dao dtrc c6 tham quyén, va trong qua trinh thuc hién phai chép hanh viéc thanh tra,
giam sat dinh ky ciing nhu dot xuit cta cic co quan chtrc ning. Vi pham cac quy
dinh dao dtrc vé dong vat thi nghiém s€ bi xur Iy nghiém theo quy dinh hi¢n hanh.
2.2.5. Ndng cao nang lyc va y thurc dao dirc

Céc t6 chirc va ca nhan lién quan can thudng xuyén tham gia ddo tao, tp huan
vé phuc loi dong vat va dao dirc nghién ctru dé cap nhat kién thirc va nang cao ¥ thirc
trach nhiém. Viéc dé cao vin hoa dao duc trong nghién ctru, trong do6 ton trong doi
song dong vat va tuan thil cac chuan myc qudc té, phai trd thanh mot phan khong

thé thiéu cua hoat dong khoa hoc.
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CHUONG III: PIEU KIEN CHAN NUOI VA CHAM SOC PONG
VAT THUC NGHIEM

Chuong nay dugc xay dung dua trén co s¢ phap 1y hién hanh va thong 1¢ dao
duc qudc té vé phic loi dong vat, nham cu thé hoa thanh tiéu chuan ap dung thong
nhat. Muc tiéu 1a quy dinh cc yéu cau tdi thiéu vé diéu kién chin nudi va chim soc
dong vat thuc nghiém.

3.1. Nguyén tic chung

- Pam bao tuan thu nguyén tic dao dirc nén tang trong nghién ciru trén dong
vat dugc néu trong Chuong I1 cia Huéng dan nay.

- Co s6 nghién ctru va str dung dong vat thuc nghiém c6 trach nhi¢m phai bao
dam diéu kién co s& vat chit, nhan su, quy trinh van hanh va giam sat thi y phu hop
voi loai, d6 tudi va muc dich sir dung cua dong vat.

3.2. Co sé vt chat
3.2.1. Yéu cau chung vé co sé vit chat

Co sd not thuc hién nghién ctru trén dong vat thuc nghiém can duoc xay dung
va bd tri phit hop nham tao ra moi truong dap tng nhu cau sinh 1y ciing nhu dic
diém tap tinh ctia cac loai dong vat dugc nuoi gitr.

Pong thoi, co sd phai duogc thiét ké va quan 1y chit ché dé ngan chin sy xam
nhap ctia ngudi khong c6 thadm quyén, ciing nhu phong ngira nguy co dong vt xam
nhap trai phép hodc trén thoat ra bén ngoai.

Céc khu vyc chtic nang can co quy trinh v¢ sinh dinh ky, thyc hién thuong
xuyén va hiéu qua, bado dam duy tri cac ti€u chuan vé sinh theo quy dinh.

Bén canh d6, co s& can trién khai chuong trinh bao tri dinh ky nham kip thoi
phat hién, ngin ngira va khic phuc cac hu hong, khiém khuyét cua cong trinh xay

dung va trang thiét bi.
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3.2.2. Cac khu vwc chirc nang

Co s6 noi thuc hién'nghién ctru trén dong vat thuc nghiém can co toi thiéu cac
khu vuc churc nang sau:

- Khu vuc nuéi dong vat thuc nghiém

- Khu vyc thuc hién can thi€p, tha thuat

- Khu vyec luu trir thuc pham, thiét bi/dung cu nghién ctru. ..

=Khu vuc vé sinh thiét bi/dung cu nghién ctru, 10ng/chudng. ..

- Khu vuce luu trir chét thai va xéac dong vat

Cac khu vuc trén can duoc thiét ké, sir dung va bao tri theo quy dinh va phu
hop véi nhu cau cu thé cua tung loai dong vat va muc dich st dung dong vat.

3.2.2. Diéu ki¢n khu viee nuéi dpng vit

Thiét ké khu vuc nudi dong vat thuc nghiém, két hop véi didu kién nudi nhét,
cham soc va quan 1y phu hop, 1a nhiing yéu t6 thiét yéu gop phan bao dam phuc loi
dong vat, chat lugng ctiia nghién ctru, cac nghién ctru ¢6 s dung dong vat, cling nhu
suc khde va an toan cua nhiing nguodi tham gia.

Moi truong nudi dong vat co thé duge phan loai thanh vi méi trudng va vi
moi truong. Vi moi trudng (microenvironment) 1a moi trudng vat 1y truc tiép bao
quanh dong vat (tirc 1a mdi trudng trong chudng, 16ng, 6 nudi hodc ngan nudi chinh).
Vi méi trudng bao gdm toan bd cac yéu té ma dong vt tiép xuc truc tiép, dong thoi
xac dinh cac gidi han cua moi trudong tirc thoi cua ching. Vi moi truong duge dac
trung boi nhiéu yéu td, bao gém anh sang, tiéng on, rung dong, nhi¢t dg, do am va
thanh phan khi cling nhu bui trong khéng khi. Vi méi truong (macroenvironment) 14
moi truong vat 1y cia khu nudi thir cap (vi du: phong, nha nudi hodc sinh canh ngoai

tro1). Mac du vi moi truong va vi moi truong thuong c6 moi lién h¢ vai nhau, vi moi
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truong c6 thé khac biét dang ké va chiu anh hudng boi nhiéu yéu tb, bao gdm thiét
ké ctia khu nudi chinh va cac diéu kién cua vi méi truong.

Khi thiét ké co s thuc hién nghién ciru, can xem xét ddy du cac yéu td (nhu
b tri hanh lang; vi moi trudng va vi mdi truong cho dong vat thuc nghiém; két cau
san, trong va trin nha; hé théng thoat nudc; hé théng sudi Am, thong gi6 va diéu hoa
khong khi; hé théng dién, chiéu sang; quan 1y tiéng On va hé théng béo dong...) theo
cac quy dinh, huéng dan cy thé nham bao dam diéu kién nuoi gitr, an toan sinh hoc,
phuc 191 dong vat va van hanh hi¢u qua cta co sé.

3.3. Cham séc dong vat
3.3.1. Surc khoe cua dong vit

Céc co sO phai co chién luge dé dam bao duy tri tinh trang sirc khoe ctia dong
vat, bao v¢ phuc lgi dong vat va dap tng cac yéu cau khoa hoc.
3.3.2. Chuéng nuéi djng vit

Tat ca dong vat nén dugc nudi nhdt trong méi trudng an toan, khong cho phép
dong vat thoat ra ngoai; dugc cung cip khong gian phu hop dé cho phép ching thé
hién nhiéu hanh vi binh thudng; cling nhu c6 cac thanh phan bo sung can thiét dé
dap ung cac nhu cau vé thé chat, sinh 1y; dong thoi thuan loi cho viéc vé sinh, bao
tri, bao dudng.

Khéng gian hodc chudng nudi thich hop ciing can tinh dén tap tinh xa hoi cta
dong vat. Pong vat séng theo béy dan nén duoc nudi nhdt theo cap 6n dinh hodc
nhom cac ca thé twong thich trir khi chiing phai duogc nudi nhét riéng 1& vi 1i do thi
nghiém hoic do khong twong thich vé mat xa hoi. Trong trudng hop duoc phép nudi
nhét riéng 1€, thoi gian nudi nhét phai dugc gidi han ¢ muc tdi thiu can thiét va phai
duy tri tiép xtic bang thi giac, thinh giac, khiru gidc va/hodc xuc giac. Viéc dua hodc
tai dua dong vat vao cac nhoém da duoc thiét lap phai dugc theo doi cAn than dé tranh

cac van dé khong tuong thich va lam gidn doan cac moi quan hé xa hoi.
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3.3.3. Ché dp dn

Hinh thirc, thanh phan va cach trinh bay thirc an phai dap tng nhu cau dinh
dudng va ph hop véihanh vi cua dong vat. Mdi con vat phai co thé tiép can thirc
an, voi khong gian-cho dn di rong dé han ché su canh tranh.

Cac khay/mang an hodc cac dung cu cho an khac phai duoc thiét ké va dat &
vi tri phit hgp cho phép dong vat thuc nghiém dé dang tiép can thiic an va giam thiéu
6 nhiém; dong thoi phai duoc lam sach thudng xuyén va, néu can, phai duoc khir
trung.

Cac khu vuc ché bién hodc bao quan thirc an va cac nguyén liéu thic dn can
duoc giit sach s&, khép kin dé ngan ngira sy xAm nhap cta dong vat gdy hai va dam
béo diéu kién bao quan tuy timg loai thirc an.

3.3.4. Nuoc

Pong vat phai duogc tiép can voi ngudn nude udng duogc, khong bi 6 nhiém.

Dbong vat doi khi phai duoc huin luyén dé sir dung céc thiét bi cép nuoc tu
dong va quan sat thuong xuyén cho dén khi dong vat thuc nghiém st dung binh
thuong dé ngin nglra tinh trang mat nude. Sir dung chai dung nudc udng thi khong
nén d6 day ma thay thuong xuyén thi tot hon; néu cac chai duoc d6 day lai, can can
than dua trd lai noi 1y ra.

3.3.5. Vit li¢u I6t chuéng va lam té

Can cung cap vat liéu 16t chudng, 1am to va khu vuc nghi ngoi phu hop véi
loai. Vat liéu 16t phai du dé giit dong vat kho rao va an toan giita cac lan thay 1ong.
3.3.6. V¢ sinh

Téan suit, cuong do lam v¢ sinh va khir trung phu thudc vao yéu cAu moi
truong lanh manh cho dong vat thir nghiém.

Chét 16t chudng, 1dng va cac thiét bi lién quan phai dugc 1am sach, thay thé

dinh ky.
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Tat ca cac khu vuc trong co s& bao gém khu vuc nu6i dong vat va cac khu
vuc chure nang khac phai duoc v¢ sinh phu hop va theo diing quy dinh tuy thudc vao
mirc do str dung va nguy co nhiém ban.

3.3.7. Xir ly chdt thai

Chét thai thong thudng, chat thai sinh hoc va chit thai nguy hai phai duoc thu
gom, xur 1y thudng xuyén, bao dam an toan. Co s¢ phai bd tri du thung chira chat
thai co dan nhén, kin, khong ro ri; wu tién sir dung 16p 16t dung mot lan, vé sinh dung
cu dinh'ky va c6 khu luu giit chat thai, tranh con tring va sinh vat gay hai.

Chét thai nguy hai phai dugc xir Iy phu hop, theo dung quy dinh dé bao dam
an toan trude khi dua ra khoi co so.

3.3.8. Kiém sodt sinh vit gy hai

Co s& can thuc hién dinh ky chwong trinh kiém soét, giam sat sinh vat gay hai.

Uu tién ap dung céc bién phap kiém soat dich hai khong ddc hai, nhu chat
diéu hoa sinh trudng con trung va cac tac nhan khong doc
3.3.9. Chim séc khin cdp, cham séc cudi tudn va ngay 1é

Pong vat phai duoc nhan vién co chuyén moén chim séc hang ngay, bao gdm
ca cudi tun va ngay 18, nham bao dam strc khoe va yéu cau nghién ciru.

Chim soc khan cip phai ludn sin sang, ké ca ngoai gior 1am viée, cudi tuan va

ngay I¢.
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CHUONG IV: CAC CAN THIEP TRONG QUY TRINH NGHIEN
CUU TREN PONG VAT THUC NGHIEM

Chuong nay dugc xay dung dua trén co s¢ phap 1y hién hanh va thong 1¢ dao
dac qudc té vé phuc'loi dong vat, nham cu thé hoa thanh tiéu chuan ap dung thong
nhat. Myc tiéu 1& quy dinh cac yéu ciu tbi thiéu va thuc hanh tét d6i véi cac can
thiép trong quy trinh nghién ctru trén dong vat thuc nghiém.

4.1. Pinh nghia, muc dich, pham vi va lya chon bién phap can thiép
4.1.1. Dinh nghia

Can thi¢p duoc hiéu 1a bat ky hoat dong nao sir dung dong vat, c6 xam lan
hoac khong xam 14an, cho muc dich thuc nghiém/muc dich khoa hoc khac hoac muc
dich gido duc — ddo tao, voi két qua da biét hodc chua biét, ma co thé gay cho dong
vat dau don, kho chiu, cang théng hodc ton hai kéo dai tuong duong hoac cao hon
mirc gay ra boi viée dua kim tiém theo dung thuc hanh tha y tét.

Thuat ngltr nay bao gém moi can thi¢p dugc du dinh thyc hién hodc c6 kha
ning dan dén viéc sinh ra hodc né ra ciia mot ca thé dong vat, cling nhu viéc tao ra
va duy tri mot dong dong vat bién ddi gen trong bat ky tinh trang ndo néu trén, nhung
khong bao gdbm viée giét dong vat chi nham muc dich sir dung céc co quan hoic mo
cua ching.

4.1.2. Muc dich
Céc can thiép chi dugc phép tién hanh cho cac muyc dich sau day:
a) Nghién cuu co ban;
b) Nghién ciru chuyén giao hodc nghién civu ting dung nham dat dwgc mét trong cdc
muc tiéu sau:

- Phong tranh, phong ngtra, chan doan hodc diéu tri bénh tat, tinh trang suc

khoe kém hoic cac bat thudng khéc, ciing nhu cac hau qua ctia chung, & con ngudi,

dong vat hodc thuc vat;
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- bBanh gia, phat hién, diéu hoa hodc diéu chinh cac diéu kién sinh Iy & con
nguoi, dong vat hodc thue vat;

- Bdo dam phuc loi dong vat va cai thién diéu kién san xuét d6i véi dong vat
duogc nudi vi muc dich nong nghiép;
¢) Phuc vu cho.bat ky muc tiéu nao néu tai muc (b) trong qud trinh nghién civru phdt
trién, san xudt hodc thir nghiém chat lwong, hiéu qua va do an toan cua thuéc, thuc
phafm, thire an chdn nudi va cde chat hodc san phcfm khac;
d) Bao vé moi truong tw nhién vi loi ich doi véi sirc khée hodc phuc loi cua con
nguoi hodc dong vat;
e) Nghién ciru nham bdo ton cdc loai;
f) Pao tao dai hoc, sau dai hoc hoac dao tao nham dat dwoc, duy tri hodc ndang cao
cdc ky ning nghé nghiép;
g) Diéu tra phdp y.
4.1.3. Pham vi thuc hién va lwa chon phwong phdp can thiép

Chi duoc thuc hién tai co s& duoc phép cua don vi st dung, trir khi co quan
c¢6 tham quyén cho phép ngoai 1€ trén co s c6 bién minh khoa hoc.

Khi lya chon gitra cac phuong phéap can thiép, phai uu tién cac phuong phap
dap (mg o mirc cao nhat cac yéu cau sau day:

- Str dung $6 luong dong vat it nhat;

- Str dung cac loai dong vat c6 kha nang cam nhan dau dén, kho chiu, cang
théng hodc ton hai kéo dai ¢ mirc thép nhat;

- Gay ra dau d6n, kho chiu, cing thang hodc ton hai kéo dai & mirc thap nhat,
dong thoi co kha ning cao nhat mang lai két qua thoa dang.

Tranh t6i da diém két thuc cta mot nghién ctru 1 cai chét va dugc thay thé

bang cac diém két thiic sém va diém két thuc nhan dao.
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Trong truong hop khong thé tranh khoi viée 14y cai chét 1am diém két thac,
can thi¢p phai duoc thiét ké sao cho: sb luong dong vat chét 1a it nht c6 thé; thoi
gian va cudng do dau cia dong vat duge giam thiéu dén muc thip nhat; dong thoi
bao dam cai chét khong gy dau dén trong pham vi tdi da co thé.

4.2. Phén loai mirc d§ nghiém trong cua can thiép

TAt ca cac can thiép duoc phan loai theo timg truong hop cu thé 1a khong hoi
tinh, nhe, trung binh hoac nang.
2.1. Cac loai murc dp nghiém trong
a) Khéng héi tinh:

Céc can thi¢p dugc thuc hién hoan toan dudi gy mé toan than, trong dé dong
vat khong hoi phuc lai ¥ thtre, duoc phan loai 1a “khéng hoi tinh”.
b) Nhe:

Cac can thi¢p ma hau qua 1a dong vat c6 kha nang chi chiu dau don, kho chiu
hodc cing thang nhe va trong thoi gian ngan, ciing nhu cac can thiép khong gy suy
giam dang ké phtc loi hodc tinh trang chung cia dong vat, duoc phan loai 1a “nhe”.
c) Trung binh:

Cac can thiép ma hau qua la dong vat c6 kha nang chiu dau don, kho chiu
hoic cing thang & mirc trung binh trong thoi gian ngan, hodc dau dén, khé chiu hoic
cang thang nhe nhung kéo dai, ciing nhu cdc can thiép c6 kha ning gy suy giam &
mirc trung binh d6i véi tinh trang chung ctia dong vat, duoc phan loai 14 “trung binh”.
d) Nang:

Cac can thiép ma hau qua la dong vat c6 kha nang chiu dau don, kho chiu
hoic cang thing nghiém trong, hodc dau dén, kho chiu hodc cing thang ¢ murc trung
binh nhung kéo dai, cling nhu cac can thi€p c6 kha nang giy suy gidm nghi€ém trong

ddi vai phuc loi hodc tinh trang chung cia dong vat, duoc phan loai 1a “nang”.
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4.2.2. Tiéu chi phdn logi

Viéc xép loai mirc do nghiém trong phai tinh dén moi can thiép hodc thao tac
ddi vai dong vat trong pham vi mgt can thiép xac dinh. Viéc phan loai phai dua trén
nhirng tdc dong nghi€m trong nhat ma mot ca thé dong vat dugc du kién s& phai chiu
sau khi d4 4p dung tat ca cac bién phap diéu chinh thich hop.

Khi phan loai mét can thi€p vao mdt muc do cu thé, loai can thi€p va mot )
yéu to khac phai duoc xem xét. Tat ca cac yéu td nay déu phai dugc danh gia theo
timg truong hop cu thé. Cac yéu té can xem xét bao gdom:

- Céch thao tac, xir 1y d6i voi dong vat;

- Mtic 46 va tinh chat ctiia dau d6n, kho chiu, cing thang hodc t6n hai kéo dai
bao gdm cuong d9, thoi gian, tin suat va sb 1an ap dung cac ky thuat duoc sir dung;

- Mitic d6 kho chiu tich lily trong subt mot can thi¢p;

- Viéc han ché kha nang thé hién hanh vi tu nhién, bao gém cac han ché lién
quan dén diéu kién chudng trai, cham séc va nuoi dudng.

Tuy nhién, dé xac dinh muc do nghiém trong cudi cing cta can thiép, can tiép
tuc xem xét thém mot sb noi dung sau:

- Loai va kiéu gen ciia dong vat;

- Mittc do trudng thanh, tudi va gid1 tinh ciia dong vat;

- Kinh nghiém huin luyén cua dong vat lién quan dén can thi¢p;

- Mitc d6 nghiém trong thuc té ctia cac can thiép trude do trong trudng hop
dong vat dugc tai sir dung;

- Céc phuong phap duoc 4p dung nham giam hoic loai bé dau dén, khé chiu
va cang thang, bao gém ca viéc diéu chinh diéu kién chudng trai, nudi dudng va
cham soc;

- Céc diém két thuc nhan dao duoc thiét ké cho nghién cuu.
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4.3. Phong ngira va gidm dau, cing thing

Phong ngira hodc lam giam dau 1a mot thanh phan thiét yéu cta cham soc thi
y, dic biét trong cac quy trinh can thiép va phau thuat.

Pau 1a mot trai nghiém phurc tap, thudng phat sinh tir cac kich thich gy ton
thuong hodc c6 kha ning gy ton thuong mé, din dén cac phan xa né tranh. Kha
nang cam nhan va dap ung v4i dau ton tai rong rii trong gidi dong vat, khong chi
gidi han & dong vat c6 xuwong sdng.

Pau 12 mot yéu t6 gay cang thang, va néu khong duoc kiém soat co thé dan
dén murc d6 cang thang va kho chiu khong chap nhan dugc. Pau khong dugc giam
nhe con c6 thé gay hién tuong ting nhay cam trung wong, khién dong vat c6 dap tng
dau véi ca nhitng kich thich vén khong gay dau. Vi vy, viéc str dung thich hop cac
thudc gdy mé va giam dau trong nghién ctru 1a yéu cau bat budc ca vé dao dic va
khoa hoc. Co s cta viéc giam dau 1a kha ning nhan biét cac dau hiéu 1am sang cua
dau ¢ tung loai dong vat. Cac loai khac nhau c6 dap tng vé1 dau khac nhau, do do6
tiéu chi ddnh gia dau ciing khac nhau gitta cic loai. Cac nguyén tic cham soc dong
vat c6 xuong sdng trong thi nghiém quy dinh rang, can xem xét cac can thiép giy
dau cho con ngudi ciing c6 thé giy dau cho cac dong vat khac.

Cing thang duoc md ta 13 trang thai bat loi khi dong vat khong thé thich nghi
hozc ddi pho véi cac yéu td gay cang thang. Cang thang khong nhat thiét gay ra cac
thay d6i bénh 1y hodc hanh vi r rang ngay 1ap tirc, do d6 viéc theo ddi va danh gia
c6 thé gap kho khan. Khi danh gia cing thang, thoi gian kéo dai va mirc do nghiém
trong cua trang thai ndy 1a cac yéu t6 quan trong. Vi du, mot miii tiém chi gay cang
thang cdp tinh trong thoi gian rat ngan, trong khi viéc nuéi nhdt ca thé kéo dai doi

v&i cac loai ¢o tinh xa hoi co6 thé gy cang thang man tinh.

29



Khi thuc hién can thiép trén dong vat, phai gy mé (toan than hodc tai chd) va
str dung bién phap giam dau dé giam t6i da dau don va cing thang, trir khi viéc gay
mé khong phu hop.

Ngoai ra, viéc xdy dung cac diém két thuc nhan dao rd rang va phu hop, két
hop véi theo ddi chit ché trong cac giai doan can thiép xam 14n, 13 bién phap quan
trong nham giam thiéu stress & dong vat duoc str dung trong nghién ctu, giang day,
thir nghiém va san xuat.

4.4. Két thic can thiép
4.4.1. Piém két thiic nghién civu (experimental endpoints) va diém két thiic nhéin
dao (humane endpoints)

Piém két thiic nghién ciru 13 thoi diém nghién ciru dat duoc cac muc tiéu va
dich khoa hoc da dé ra.

Piém két thuc nhan dao 14 thoi diém ma dau d6n hodc tinh trang cing thing
¢ dong vat thi nghiém dugc ngan ngra, chidm dut hodc lam giam.

Viée st dung diém két thuc nhan dao gép phan thuc hién nguyén tic
Refinement, vi nd cung cip giai phap thay thé cho cac diém két thuc nghién ciru c6
thé dan dén dau dén nghiém trong, khong duoc giam nhe, hoic tr vong ciia dong
vat. Mot diém két thuc nhan dao phai phu hop va dang tin cay.

Trong nhiéu thi nghiém xam l4n, diém két thiic nghién ciru va diém két thuc
sur séng nhan dao c6 mbi lién hé chit chg, do d6 can dugc xem xét can trong trong
qua trinh thAm dinh dé cuwong nghién ctru cua Hoi dong dao dirc. Mic di moi nghién
ctru déu phai ap dung céc diém cudi mang tinh nhan dao, mot sb loai nghién ctru doi
hoi can nhic dic biét, bao gém: mé hinh khéi u; bénh truyén nhiém; tht thach véc
xin; mo hinh gay dau; chan thuong; san xuat khang thé don dong; danh gia doc tinh;

suy co quan hodc suy hé thong; mo hinh s6c tim mach.

30



Nghién ctru vién chinh/cht nhiém dé tai véi hiéu biét diy du vé& muc tiéu
nghién ctu va moé hinh thi nghiém, c6 trach nhiém xac dinh, gidi thich va dua vao
dé cuong nghién ctru mot diém cubi vira dam bao tinh nhan dao vira dam bao gia tri
khoa hoc.

Viéc xac dinh diém két thiic nhan dao thudong gip khé khin do phai can nhic
ddng thoi nhidu yéu t6 nhu mo hinh nghién ctru; loai dong vat (va déi khi ca dong
hoac quﬁn thé); tinh trang strc khoe dong vat; muc ti€u nghién ctru; chinh sach cua
co s&; yéu cau phap 1y; va trong mot s6 trudng hop, céc tai lidu khoa hoc c¢6 két luan
chura thong nhat.

Do d6, viéc xac dinh diém két thac nhan dao can c6 sy tham gia cua Nghién
ctru vién chinh/chi nhi¢m d@ tai, Hoi dong dao dirc va nén dugce x4c dinh trude khi
nghién ciru bat dau, khi co thé.

4.4.2. Két thiic can thiép

Mot can thiép duoc coi 1a két thiic khi khong con thuc hién bat ky quan sat
nao thém déi véi can thi¢p do; hoac, ddi vé6i cac dong dong vat bién doi gen moi,
khi thé hé con khong con duoc theo doi hodac khong con duoc du kién s& phai chiu
dau don, kho chiu, cang théng hodc ton hai kéo dai & muc tuong duong hoac cao
hon muc gy ra boi viée dua kim tiém theo ding thuc hanh thua y tot.

Khi két thuc mot can thiép, quyét dinh giit dong vat song hay khong phai dugc
xem xét. Pong vat phai bi giét néu c6 kha nang tiép tuc chiu dau d6n, kho chiu, cing
thang hodc t6n hai kéo dai & mirc trung binh hodc nghiém trong. Trong truong hop
dong vat dugc giir séng, dong vat d6 phai duoc chiam soc va bd tri diéu kién nudi
dudng phu hop véi tinh trang strc khoe ctia minh.

Trong mot sb truong hop co thé tai st dung dong vat hoac tha tu do cho dong
vat va tai nuéi dudng.

* Tai sur dung dong vat
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Noi chung, nén sir dung dong vat chwa ting trai qua bat ky can thiép nao, chi
duoc phép tai sir dung trong mot can thiép méi khi dap tmg day du cac diéu kién
sau:

- Mtrc 46 nghiém trong thuc té cua cac can thiép trudc d6 duoc phan loai la
nhe hodc trung binh;

- Chirng minh duoc rang tinh trang sirc khoe chung va phuc loi cua dong vat
da dugcphuc hdi hoan toan;

- Can thiép tiép theo duoc phan loai 1a nhe, trung binh hodc khong hoi tinh;

- Viéc tai st dung phu hop, c6 xem xét dén toan bo trai nghiém trong sudt
vong doi cua dong vat.

Trong mot sd trudng hop dic biét, co quan ¢ tham quyén co thé cho phép sir
dung lai dong vat, du khong dap tng day du diéu kién thong thudng, voi diéu kién
mdi dong vt chi timg trai qua toi da mot thu tuc gay dau dén hodc khé chiu nghiém
trong.

* Tha ty do cho dong vdt va tai nuoi duong

Cac dong vat da duoc sur dung hoac du kién s& duoc st dung trong céac can
thiép duoc tai nudi dudng, hodc duoc tra vé moi trudng song ty nhién phu hop hoic
hé thdng chin nudi phu hop véi loai, véi diéu kién dong thoi dap tmg cac yéu cau
sau:

- Tinh trang strc khoe ctia dong vat cho phép;

- Khéng gay nguy hiém cho strc khoe cong dong, stc khoe dong vat hodc moi
truong;

- C6 cac bién phap thich hop nham bao cudc sdng cho dong vat.
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CHUONG V: KET THUC SU SONG NHAN PAO TREN PONG VAT
THU'C NGHIEM TRONG NGHIEN CUU Y SINH

Chuong nay dugc xay dung dua trén co s¢ phap 1y hién hanh va thong 1¢ dao
dac qudc té vé phuc'loi dong vat, nham cu thé hoa thanh tiéu chuan ap dung thong
nhat. Muc tiéu 1a dam bao su két thic su séng nhan dao cho dong vat thi nghi¢m —
dap Gmg yéu cau khoa hoc dong thoi ton trong sinh mang va giam thiéu dau dén cho
dong vat:

5.1. Muc dich ciia két thic dong vat nhan dao trong nghién ctru y sinh

Két thic su séng nhén dao nhiam 1am cho dong vat thuc nghiém dat dugce cai
chét ém &i, nhanh chong va chic chin cho dong vat thuc nghiém. Cu thé:

- Pong vat phai mét ¥ thirc mot cach nhanh nhét cé thé, trude khi cam nhén
duoc dau don dang ké, va sau d6 cac chuc ning séng phai dirng han mot cach khong
thé hoi phuc.

- Phuong phap sir dung can dam bao an toan cho nguoi thuc hién, phu hop
v6i muc dich nghién ctru (vi du khong 1am anh huong dén mau mé can thu) va tuan
thu quy dinh phép luat.

- Giam thiéu cang thang cho dong vat trong toan bo qua trinh: tir luc tiép can,
thao tac, cho dén khi chét va xur 1y xac.

5.2. Nguyén tic chung

(1) Pam bao tuan thu nguyén tic dao dirc nén tang trong nghién ctru trén dong
vat duge néu & Chuong II ciia Huéng dan nay.

(2) Nhén dao va giam dau dén: Phuong phap phai chon sao cho giy mét ¥
thirc nhanh chdng, sau d6 tir vong, voi dau dén va so hai thap nhat co thé cho dong
vat. Tranh cac bién phap giy cang thang qua mirc trude khi mat ¥ thie (vi du khong

dé dong vat chd doi lau hodc nhin thdy dong loai bi giét). Khi can thiét, nén tién mé
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hodc an than dong vat trude khi thuc hién phuong phap chinh (dac biét voi loai 16n
hodc hoang da).

(3) Nhanh chéng va dirt khodt: Thoi gian tir khi bat dau dén khi dong vat mat
¥ thirc va chét phai cang ngin cang tét. Cac thao tac can dugc tién hanh dut khoat,
chinh xac dé tranh 1p lai nhiéu lan.

(4) Bdm bdo chdc chan tir vong: Phai ¢ cac bude kiém tra va dam bao cai
chét hoan toan, khong thé hdi phuc. Néu phuong phap chinh chwa dam bao chét
ngay, ¢an ap dung phuong phap bd tro (vi du cit cd, pha hay ndo) dé két thuc qua
trinh. Khong dugc bo dong vat khi chua xac nhan tir vong.

(5) An toan cho nguoi va dong vat khdac: Phuong phap phai dam bao an toan
cho nguoi thuc hién (vi du: tranh phoi nhiém thube gay mé doc hai, tranh bi thuong).
Pong thoi, luu ¥ an toan cho dong vat khac xung quanh — vi du khong giy hoang
loan cho cac con vat khéac trong phong thi nghiém. Néu dung thubc doc, can luu y
phong ngira dong vat an xac sau d6 dé tranh nhiém doc thu cap.

(6) Phu hop voi muc dich sw dung dong vat: Phuong phap dugce chon phai xét
dén muc tiéu nghién ctru. Vi du: néu can ldy mé nio khong bi hoa chat 1an vao, co
thé wu tién phuong phap vat 1y (nhu 1am trat khop co) thay vi dung thude doc lam
bién d6i mo. Nguoc lai, néu muyc tiéu 1a két thic sy séng nhan dao mot thi nghiém
doc tinh, c¢6 thé wu tién tiém thude két thic su séng nhan dao.

(7) Tudn thi phdp ludt va hwéng dan chuyén mén: Chi st dung cac phuong
phap va thudc nam trong danh muc cho phép cta co quan tham quyén (vi du danh
muc thudc tha y duge phép dung). Tuan thit moi quy dinh hién hanh vé phuc loi
dong vat, cling nhu huéng dan ctia nhan vién thi y. Cac phuong phap méi hodc chua
c6 trong huéng dan phai duogc danh gia ky ludng vé tinh nhan dao trude khi ap dung.
5.3. Tiéu chi lya chon va phan loai phwong phap két thiic su song nhin dao
5.3.1. Cdc tiéu chi lwa chon phwong phdp két thiic sw song nhin dao
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- Mirc d6 nhan dao: Kha ning gdy mat y thirc va tir vong véi dau dén, cing
théng tdi thiéu cho dong vat;

- Tdc d6: Thoi gian can dé gdy mat y thirc ké tir khi bat dau 4p dung phuong
phap. Thoi gian cing ngan cang t6t, nham han ché giai doan dong vat co thé cam
nhan dau don;

- Po-tin cay: Phuong phap phai dem lai két qua tir vong chéc chén, it bi that
bai hodc phai 1dp lai nhiéu lan;

- An toan cho nhan vién: Muc do an toan cho nguot thuc hién va nhitng nguoi
xung quanh. Phuong phap khong dugc dat nhan vién vao nguy co cao (vi duy, tranh
dung hoa chat gay nd, tranh tiép xtic chat doc hai, han ché nguy co bi dong vat
can...);

- Khong thé phuc hoi: Tinh khéng hdi tinh — khi da thuc hién, phuong phap
phai din dén cai chét khong thé hoi phuc (vi du thude phai ¢ lidu gay tir vong, co
ché gay chét phai chic chan);

- Phu hop vé1 myc dich str dung dong vat: Su tuong thich véi muc dich nghién
ctru hoac sur dung dong vit, gém yéu cau vé mau bénh phﬁm sau chét. Vi du, phuong
phap khong dugc 1am hong mau mé can phén tich, khong gay bién doi sinh hoa anh
huong két qua;

- Tac dong tam 1y 1én nguoi ching kién/thuc hién: Anh hudng cam xac doi
v6i nguoi thue hién hodc quan sat. Mot sé phuong phap c6 thé gdy am anh cho nguoi
thie hién; can can nhic chon phuong phap it gay phan cam néu c6 thé, hoic hd trg
tam 1y cho nhan vién;

- Kha ning ap dung trén dong vat du dinh: Tinh phu hop véi loai, lta tudi va
tinh trang strc khde ctia dong vat. Mdi loai c6 dic diém sinh 1y khac nhau (vi du loai

gim nham nho chiu lanh kém, chim c6 hé ho hap khac tha c6 va...), phuong phap
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phai hiéu qua trén loai d6. Pdng thoi xét dén do tudi (vi du: dong vat non méi sinh
c6 thé chiu duoc CO: kém) va stre khoe (dong vat bénh ning c6 thé nhay cam hon);

- Sin c6 cua thudc va nguy co lam dung: Kha ning tiép can va kiém soat
thudc/vat lidu sir dung. Vi du: thue gay mé barbiturat c6 thé bi quan 1y chit vi nguy
co lam dung ¢ngudi, do d6 can can nhic tinh sin c6 va yéu cau phap 1y khi chon;

- Yéu cau vé trang thiét bi: Kha niang duy tri, vAn hanh dtng thiét bi can thiét.
Phuong phap nao doi héi may moc (budng CO:, sung ban bu-16ng, may gay dién
giat v.v.) thi co so phai co thiét bi dat chuan va dugc bao tri tot. Néu khong dam bao,
nén chon phuong phap khac don gian hon;

- An toan moi truong va dong vat khac: An toan cho dong vat an xac hodc moi
truong néu xac bi thai bo. Vi du: néu ding thude doc (nhu pentobarbital) thi xac phai
duoc xir Iy an toan (thiéu huy) dé dong vat hoang di hodc vat nudi khac khong an
phai, tranh gay ngd doc lan truyén. Ciing can tinh dén anh hudng méi truong cua
phuong phap (khi thai doc hai, chat thai y té phai xu 1y);

- Yéu cau phéap 1y: Tuan thu cac quy dinh phéap luat hién hanh. Mot s6 phuong
phap hoac hoa chét c6 thé bi cdm hodc han ché sir dung theo luat (vi du: mot s6 thude
giy mé bi kiém so4t, cac phuong phap dugc/khong duge phép cho timg loai theo
quy dinh). Phai dam bao phuong phap chon hop phép trong bbi canh ap dung;

- Tinh nhan dao theo quan niém xa hoi: Xem xét quan diém dao dirc va chap
nhan ctia cong doéng vé phuong phap.

T4t ca cac tiéu chuan trén can dugc cAn nhac dong thoi. Trong thyc tién, khong
c6 phuong phap nao hoan hao tuyét dbi theo moi tiéu chi, do d6 ngudi c6 thAm quyén
(Nghién ctru vién chinh, Hoi dong dao dirc) phai danh gia tong thé dé chon phuong

an t6i vu cho timg trudng hop.
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5.3.2. Phan loai phwong phdp két thiic sw séng nhén dgo

Cac phuong phap két thuc sy song nhan dao dugc phan loai thanh ba muc do:
Chép nhan, Chép nhanc6 diéu kién, va Khong chép nhan. Cach phan loai nay nham
gitip xac dinh phuong phap nao co thé sir dung lam phuong an chinh, phwong phap
nao chi nén dung trong diéu kién han ché, va phuong phép nao cdm st dung do
khong nhan dao.
5.3.2.1. Phuong phdp Chdp nhén:

La nhimg phuong phap da duoc ching minh 1a luén mang lai cai chét nhan
dao, khi str dung dung k¥ thudt nhu phuong phéap chinh duy nhat. Cac phuong phap
nay c6 do tin ciy cao, gdy mat y thirc va tir vong nhanh chong, it dau dén, va khong
phu thudc vao cac diéu kién dic biét kho dat.

Céc phuong phap duya trén 3 co ché sau dugc chap nhan:

- Ut ché truc tiép hé than kinh trung uvong: Gy mé lam mat ¥ thuc trude khi
ngimg tim/hé hép;

- Gay thiéu oxy: Thay thé oxy bang khi tro hodc CO2 (ap dung c6 diéu kién);

- Pha hay vat Iy hoat dong ndo bd: Gay bat tinh tirc thi thong qua tac dong vat
ly.
5.3.2.2. Phieong phdp Chdp nhdn c6 diéu kién:

La nhitng phuong phap c6 thé chap nhan dugc néu dap ing duge mot sd diéu
kién nhat dinh. Nhitng k¥ thuat nay vé co ban co thé gay chét nhan dao, nhung: (1)
C6 thé can diéu kién hodc quy trinh bd sung dé dam bao chét ém ai (vi du can tién
mé trudc, hodc can phuong phap thi hai hd trg); hodc (2) Phuong phap do6 cé tiém
an rai ro néu thao tac sai hay khéng du kinh nghiém; hodc (3) Chua c6 nhiéu dit liéu
khoa hoc chimg minh tinh nhan dao tuyét ddi, hodc (4) Phuong phéap chi phu hop
trong mot $6 truong hop, loai hoac lra tudi nhat dinh.

5.3.2.3. Phuwong phdp Khéng chdp nhin:
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La nhimg phuong phap duoc coi 1a khong nhan dao trong bt ky hoan canh
nao, hodc gay rui ro 16n cho nguodi thyc hi¢n dén muc khong thé bién minh viéc sir
dung. Nhoém nay bao gom céc cach gy chét gdy dau don, hoang loan kéo dai cho
dong vat, hodc dé lai kha niang dong vat van y thire khi chét.
5.3.2.4. Phuong phdp Bo tro:

Khong phai 1a phuong phap chinh dé gy chét, khong dugce dung don doc,
nhung cé thé dung két hop sau phwong phap chinh nham dam bao tir vong hoan toan.
5.4. Quy trinh va cac phwong phap két thic s song nhin dao
5.4.1. Thiét Igp diém két thiic nhan dao

Viéc thiét 1ap diém két thuc nhan dao 13 bat budc trong moi dé cuwong nghién
ctru c6 nguy co gy dau don.

- Cac chi sb giam sat: Bao gdom nhung khong gidi han & cac dau hiéu sau: mat
trong luong co thé (thudng >20%), thay doi hanh vi dang ké, ha than nhiét, kho tho,
hodc céc khdi u bi loét/xam 14n manh.

- Trach nhiém: Nghién ctru vién chinh xac dinh va thuc hién diém két thuc
nhan dao ngay khi c6 d4u hiéu 1am sang tuong tng.

5.4.2. Yéu cdu ciia quy trinh két thiic sw song nhén dao
5.4.2.1. Chudn bi va xir Iy déng vdt

a) Moi truong: Nén thyc hién trong méi trudng quen thudc hodc yén tinh dé
giam lo au. Tranh dé dong vat khac ching kién quy trinh két thiic dong loai;

b) Thudc an than: Khuyén khich st dung thude an than hodc tién mé trudc khi
thue hién cac phuong phap co thé gay lo au, dic biét vdi cac loai thi hoang da hoic
dong vat dé bi kich dong.
5.4.2.2. Céc yéu cau chinh doi véi nguwoi thuwe hién

a) Trinh d§ va dao tao: C4 nhan truc tiép thuc hién phai dugc dao tao bai ban

vé k¥ thuat lién quan. C4 nhan thyc hién cin nam viing ca 1y thuyét 1an thyc hanh
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vé phuong phap dinh st dung. Mdi co s thi nghiém phai dam bao huin luyén day
du cho nhan vién, va chi cho phép tu thuc hién doc 1ap khi nguoi d6 da dugc danh
gia dat nang luc;

b) Hiéu biét vé loai dong vat va hanh vi cua dong vat: Nguoi thuc hién can
quen thudc voi loai dong vat ma minh xur 1y — hiéu duoc tap tinh, hanh vi binh thuong
cling nhu dau hiéu dau don, cang thang cua loai do;

¢) K¥ ning thuc hanh va kién thic k§ thuat: Phai thanh thao k¥ thuét cua
phuong phép sé& tién hanh. Diéu nay bao gdm: (1) Biét cach su dung trang thiét bi
(vi du: may gdy mé, binh CO, siing ban bu-16ng,v.v.); (2) Biét liéu luong thudc
chinh x4c, vi tri tiém tbi vu, hay thao tac vat Iy dung; (3) Hiéu 1d co ché giy mat
thirc va tir vong ctia phuong phap; (4) Panh gia tinh hudng va xt tri pht hop;

d) Tuén thu quy trinh va phap luat: Nguoi thuc hién phai tuan thi nghiém ngét
quy trinh chuan (SOP) do co s& ban hanh cho timg phuong phap. Pong thoi, ca nhan
thue hiéu phai hiéu rd cac yéu cau phap 1y. Co sd ¢6 trach nhiém dam bao nhan vién
hiéu biét cac luat lién quan va hoat dong dang luat;

e) Thai d0 nhan dao: Nguoi thuc hién ky thuat can c6 tinh than trach nhiém
va long nhan ai ddi voi dong vat. Thai do binh tinh, lam chu cam xuc rat quan trong
— vira dé dua ra quyét dinh dtng (khong do du khién dong vat chiu dau 1au hon), vira
dé thao tac chinh xac. Néu ngudi thuc hién thay qua ap luc tim 1y, can c¢6 sy hd trg
tam 1y hodc luan phién ngudi dé tranh anh hudng tiéu cuc;

f) Giam sat va hd tro 1an nhau: Khuyén nghi ludn c6 it nhét hai nguoi khi tién
hanh k¥ thuat — mot nguoi thao tac chinh va ngudi kia hd tro quan sat, ¢ dinh dong
vat hodc chuén bi dung cu.

5.4.3. Xdc nhén tiv vong sau két thiic sw séng nhan dao
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Xac nhan dong vat da chét hoan toan 1a bude bit budc trong quy trinh két thic
sur séng nhan dao dong vatthuc nghiém. Sau khi ap dung k¥ thuat, phai c6 quy trinh
kiém tra dé bao dam dong vat da chét that su trudc khi xur 1y tiép.
5.4.3.1. Cac tiéu chi xac nhan tu vong

a) Ngtmng ho hap hoan toan;

b) Ngtmg tim vinh vién (nging tudn hoan);

¢) Mat phan xa than kinh va dau hiéu than kinh;

d) Co ctrng tir thi;

d) Cac dau hiéu khac: Da niém mac tim tai, nhiét d co thé giam dan vé nhiét
d6 moi truong, khong con bat ky ctr dong tu chu hay phan xa dau nao khi kich thich.
5.4.3.2. Phuong phap/ky thudt xac nhdn bé sung

Trong nhiéu truong hop, dé dam bao chac chin, nguoi ta thuc hién thém mot
thao tac chu dong nham dam bao dong vat khong thé hdi tinh nhu huy nao, lam trat
cong song o, rat mau.
5.4.3.3. Quy trinh thuc hanh xdac nhdn tir vong

a) Ngay sau khi thuc hién k¥ thuat chinh, nguoi thyc hién (va nguoi hd tro
néu c6) phai tién hanh kiém tra tuan tu cic dau hiéu trén.

b) Nén stur dung nhiéu tiéu chi két hop: vi du, dau tién kiém tra mat phan xa,
ngimg thd; sau vai phit kiém tra tim. Néu c6 bat ky ddu hiéu sy séng nao (tim con
dap, phan xa con), phai ngay 1ap trc ap dung phuong phap xac nhan bo sung dé két
thic.

¢) Tuyét ddi khong roi khoi hay xtr Iy x4c khi chua xac nhan chét.

d) Péi véi loai gdm nham nho, khuyén nghi thyc hién phuong phép vat 1y tha
cap (lam trat cot sdng cd, rat mau hodc 1y co quan trong yéu) sau khi ding CO:

hoac thudc, trudc khi loai bo xac.
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5.4.4. Xuwr ly xdc dong vt

a) Nguyén tic chung: Xir 1y xac dong vat thi nghiém sau khi két thiic su séng
nhan dao phai tuan theo cic quy dinh vé vé sinh, an toan sinh hoc va méi truong.

b) Muc dich: Loai bé xdc mot cach an toan, tranh iy nhiém bénh, tranh 6
nhiém méi trudng va ngin ngira viéc dong vat khac tiép xtc véi mam bénh hodc hoa
chét con trong xac. Néu dong vat duge st dung trong thi nghiém c6 tac nhan gay
bénh (vi khuan, virus, té bao ung thu...) hodc hoa chit doc, can tuan tha chit ché
quy trinh xur 1y xac tuong Ung.

Trong truong hop dac biét: Néu xac dong vat can duoc kham nghiém giai
phau bénh, 1dy mau nghién ciru sau chét, thi qua trinh nay phai lam trong diéu kién
vo tring twong d6i dé bao vé ngudi thao tac va chét lwong mau. Dung cu mo x¢, bé
mit tiép xc phai khir tring sau khi hoan tat. Phan xé4c thira sau khi 1y miu ciing
phai dugc xtr Iy nhu trén.

Xac dong vat thi nghiém duoc coi la chét thai sinh hoc phai dugc thu gom,
luu git, van chuyén, xur Iy theo dung quy dinh vé an toan sinh hoc.

5.4.4. Qudn Iy va gidm sdt két thiic sw song nhén dao
5.4.4.1. Vai tro cua Hoi déng dao durc trén dong vat

Moi phuong phap két thuc su séng nhan dao phai dugc Hoi dong dao dirc trén

dong vat xem xét va phé duyét trudce khi tién hanh nghién ctru.

Hoi dong c6 quyén yéu cau thay ddi phuong phap néu thay khong phu hop

véi tiéu chuén nhan dao.
5.4.4.2. Ghi chép va quan ly

MBJi ca thuc hién can duoc ghi lai trong hd so, téi thiéu cac yéu tb sau:

- Ngay gio thuc hién;
- Li do thuc hién;
- Phuong phap thuc hién;
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- Ca nhan thuc hién;
- Cach xur Iy x&c dong vat.
Dic biét dbi vai dong vat 16n hodc dong vat quy hiém, c6 thé can thong bao
cho co quan chirc nang (chi cuc thil y dia phuong) vé viée tiéu hity xac. Viéc ghi

chép giup truy vet néu co su co.
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CHUONG VI. HUONG DAN VE HOAT PONG CUA HQI PONG
PAO PUC TRONG NGHIEN CUU Y SINH HQOC TREN PONG VAT THUC
NGHIEM
Hoi déng dao dirc trong nghién ctu y sinh hoc trén dong vat ¢ chirc nang xét
duyét, dua ra y kién chap thuan vé van dé dao duc trong cac dé cuong nghién ciu y
sinh hoc c6 ddi tugng tham gia nghién ctu la dong vat, trude khi dua vao trién khai.
Ngoai ra‘Hoi dong dao duc trong nghién cau y sinh hoc con ¢o vai tro trong viéc
giam sat viéc tuan tha dao dirc trong qua trinh trién khai nghién ctu, xét duyét dinh
Ky; Xét duyét diéu chinh dé cuwong va danh gia cac bao cao caia nghién cau vién.
Xét duyét khia canh dao dtc trong nghién ciu y sinh hoc 1a mét van dé quan
trong, viéc xét duyét phai co hiéu luc, minh bach va kip thoi. Truéc khi trién khai,
tat ca cac nghién ctiru y sinh hoc vai d6i tuong nghién ctu 13 dong vat tai Vit Nam
nén duoc xem xét, danh gia vé dao duc trong nghién cuu.
6.1. Hji dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc trén dong vat thue nghiém
tai Viét Nam
Cac co so nghién ctru c6 tién hanh nghién ctru y sinh hoc trén dong vét can
thanh 1ap Hoi dong dao duc trong nghién ciu y sinh trén dong vat thuc nghiém
(Institutional Ethics Committee for Biomedical Research on Experimental Animals)
v6i cac thanh vién co trinh do chuyén mon va kinh nghiém dé danh gia dé cuong
nghién ctru, cac quy trinh nghién ctru, loi ich - nguy co nhdm bao vé phuc loi dong
vat.
Thanh vién IECBREA c6 it nht 3 thanh vién, thanh phan bao gom:
- Nha khoa hoc ¢6 kinh nghi¢m nghién ctru trén dong vat.
- Bac si thu y dugc dao tao hodc co kinh nghiém trong nghién ctru y sinh

hoc trén dong vat.
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- Mot ngudi khong c6 lién quan véi co so nghién ciru theo bat ky cach nao
ngoai viéc 14 thanh vién ciia Hoi dong va khong phai 1a thanh vién trong gia dinh
ciia nguoi c6 lién quan véi co sé nghién ctru.

IECBREA s& hop dinh ky theo ké hoach nghién ctu cua don vi. Trong mot sd
truong hop co thé co hop dot xuat dé xem xét cac van dé khan cap va viéc nay sé do
chu tich Ho1-dong quyét dinh.

Cac budi hop cua IECBREA duoc didn ra mot cach minh bach va mang tinh
hop tac. Mot thanh vién co lién quan dén bat cir khau nao trong nghién ciu dang
duoc xem xét can thong bao cho Hoi dong va phai xac dinh viéc tham gia tiép theo
cua thanh vién nay trong phién hop.

Cac thanh vién cua IECBREA can dugc dao tao lién tuc vé khia canh dao duc
va khoa hoc ctia nghién cau y sinh hoc trén dong vat. Cac thanh vién mai can dugc
dao tao tir dau.

Cac hoat déng dao tao lién tuc phai duoc té chuc it nhat 1 nam/lan, cé thé
duoc lién két vai cac hoat dong tuong tu cua cac IECBREA khac.

Panh gia dao dac trong nghién cau khong duoc khuyén khich nhu mot hoat
dong tao nguon thu cho don vi. Cac khoan phi danh gia mang y nghia hd tro hoat
dong caa IECBREA, cac hoat dong dao tao va dao tao lién tuc caa cac thanh vién
Hoi dong.

Hudng dan quy trinh hoat dong danh gia van dé dao duc trong nghién ctu cua
Hoi déng dao duc trong nghién ctu y sinh hoc trén dong vat nhu phan trinh bay dudi
day.

6.2. Ho so dé trinh IECBREA xét duyét truée khi trién khai nghién ctru

Viéc ndp hod so xin phé duyét nghién ciru phai do don vi str dung dong vat thi
nghiém hodc nguoi chiu trach nhiém chinh d6i voi nghién ctu thuc hién. HO so dé
nghi phé duyét phai bao gdm tdi thiéu cac tai lidu sau:

- Pon dé nghi xét duyét: cong van/don xin xét duyét gui téi IECBREA.
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- Bé cuong nghién ciru, trong d6 trinh bay day du co sd khoa hoc, muc tiéu,
thiét ké nghién ctru va phuong phap thuc hién. Noi dung vé dao dic trong nghién
clru €an néu rd tuan thi nhitng hudng dan trong nude va qubc té thich hop sir dung
trong nghién ciru. Cac ndi dung bao gom t6i thiéu:

+ Tinh can thiét va co s& khoa hoc cua: Viée st dung dong vat thi
nghié¢m, bao gém nguén géc, ) luong du kién, loai va giai doan phat trién; CAc can
thiép, quy trinh can thiép du kién 4p dung.

+ Viéc ap dung cac bién phap nham Thay thé, Giam thiéu va Cai tién
trong sir dung dong vat thi nghiém (nguyén tic 3Rs).

+ K& hoach sir dung gy mé, giam dau va cac bién phap khac nham lam
gidm dau don va khoé chiu cho dong vat.

+ Cac bién phap nham giam thiéu, tranh hodc lam nhe moi hinh thirc
dau d6n, kho so, cang théng va ton hai cho dong vat trong subt vong doi, khi phu
hop.

+ Viéc ap dung cac diém két thiic nhan dao.

+ Chién lugc nghién ctru thyc nghiém hodc quan sat va thiét ké thong
ké nham giam t6i da s6 lugng dong vat st dung, ciing nhu giam dau dén, kho s,
cang thang va tic dong méi truong khi thich hop.

+ K& hoach tai sir dung dong vat (néu c6) va danh gia tic dong tich liiy
cua vié€c tai st dung nay ddi vai phuc lgi dong vat.

+ Phan loai mirc d6 nghiém trong duy kién ctia cac can thiép, quy trinh
thuc nghiém.

+ Cac bién phap nhim tranh su trung 1ip khong can thiét cua cac can
thi€p, khi thich hop.

+ Piéu kién nuoi dudng, cham soc va quan ly dong vat thi nghiém.

+ Phuong phéap gdy chét nhan dao dbi voi dong vat.
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- Hb softai liéu thong tin san pham nghién ciu (thude, vac xin, thiét bi y té
nghién ctu...) danh cho nghién ciu vién da duoc cong bd ctia nha san xuat

- Ly lich cua nghién cau vién chinh va cac nghién ciru vién, bao gdm ca van
bang dao tao va chang chi dao tao lién quan.

- Thong tin vé nha tai tro, cac co quan hop tac, cac xung dot lgi ich tiém an
va cac thong:tin khac.

6.3. Thu tuc trudc xét duyét cia IECBREA

Sau khi nhan duoc don dé nghi va hd so nghién cau, IECBREA kiém tra tinh
day du cua cac ho so nghién cau. H6 so nghién ctiru nhan dugc can ghi vao sb ding
ky hodc mot co s& dir liéu dién tir chinh thic cac thong tin sau: ngay nop, tén dé
cuong nghién ctru, nghién cau vién chinh, nha tai tro, nhiing van dé lién quan.

Chu tich IECBREA xem xét va quyét dinh loai nghién ctu sé dugc thuc hién
xét duyét theo quy trinh day da hoic theo quy trinh rat gon. Cha tich IECBREA chi
dinh nguoi phan bién cho ca hai loai xét duyét. Bo hd so nghién ciu va biéu mau
danh gia dugc gui téi cac nha phan bién trude phién hop IECBREA it nhat 1 tuan.
Biéu mau danh gia vé chuyén mén va dao duc cua dé cuong nghién ciru dugc chuan
bi sdn bao gom cac tiéu chi danh gia.

6.4. Quy trinh xét duyét hd so nghién ciru
6.4.1. Xét duyét nghién civu theo quy trinh diy di

Xét duyét hd so nghién ciru tai cudc hop IECBREA ¢ mit da s thanh vién
Hoi dong, trong d6 phai bao gdm it nhét: 01 nha khoa hoc c6 kinh nghiém nghién
ctru trén dong vat; 01 bac si thu y, dugc dao tao hodc co kinh nghiém trong nghién
ctru y sinh hoc trén dong vat; 01 thanh vién khong co6 lién quan vdi co s nghién ctru
theo bat ky cach nao ngoai viéc 1a thanh vién ctia Hoi dong va khong phai 1a thanh
vién trong gia dinh ctia nguoi c6 lién quan véi co sé nghién ctlru.

Can tuan tha quy trinh thuc hanh chuan (SOPs) do chinh IECBREA dé ra. H6
so nghién ctru da dugc xem xét danh gia trudc boi toan bo thanh vién cua IECBREA
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hay chi béi mot thanh vién phan bién trudc cudc hop cua IECBREA. Trong phién
hop xét duyét dé cuong nghién ctu: cac khia canh khoa hoc va dao dirc dugc thao
luan chi tiét trong cudchop cua toan thé thanh vién IECBREA, két qua cua xét duyét
la dua ra quyét dinh chap thuan hay khong, nhitng van dé can sira doi, diéu chinh
truéc khi trién khai nghién ctu.

6.4.2. Xét duyét nghién cuu theo quy trinh rut gon:

Nham giai quyét nhanh nhimg dé cuong nghién ctu cé thé duoc chap thuan
ma khong can hoi ddng xét duyét theo quy trinh day du, khi dap ung day du nhiing
diéu kién sau:

- Can thiép duoc phan loai & muc “khdng hdi tinh” (non-recovery) hoic
“nhe” (mild) hodc “trung binh” (moderate).
- Khong st dung dong vat 1a linh truong.
- Sir dung cac phuong phap da duogc thiét 1ap (c6 giai trinh phu hop).
Khi 4p dung quy trinh rit gon can bao dam:
a) Ho so dé nghi phé duyét nghién ctru phai néu 16 cac nodi dung bao gdm:
- Pon vi/nguoi sit dung dong vat thuc hién nghién curu;
- Nguoi chiu trach nhiém chung vé viéc trién khai nghién ctru va bao dam
tuan thii quyét dinh phé duyét;
- Co sd noi nghién ctru dugc thuc hién;
b) Nghién ctru van phai dugc tién hanh tham dinh/d4nh gid nghién ciru theo quy dinh
sau bao gom:
- DPénh gid muyc ti€u khoa hoc hodc gia tri nghién ctru;
- Panh gia viéc tudn thu nguyén tic Thay thé — Giam thiéu — Cai tién (3RS);
- Phéan loai mirc d§ nghiém trong cta cac can thi¢p;
- Phan tich cén bang giita nguy hai ddi voi dong vat va loi ich du kién cua
nghién ctru;
- Xem x¢€t cac co s& khoa hoc cho nhirng ngoai 1€ dac biét (néu co);
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- Xac dinh xem nghién ctru ¢6 can dugce danh gia hdi ciru hay khong va thoi
diém thuc hién.

Chu tich IECBREA co thé chi dinh mot phan bién cung véi chu tich
IECBREA dé xemxét giai quyét nhanh hd so nghién ciu va phé duyét chap thuan
nghién ctru, két'qua xét duyét dugc bao cao trong cudc hop tiép theo gan nhat cua
IECBREA.

Néu c6 yéu cau chinh sira, phai théng bao cho nghién ciru vién va thoi han guri
lai d& cwong nghién ctru da duoc chinh stra, cac dé cuong da chinh stra duoc dé trinh
lai:dugc danh gia theo quy trinh tuong tu nhu trén.

Néu cac thanh vién phan bién khéng thé co y kién quyét dinh, cé thé dé nghi
Chu tich IECBREA dua ho so nghién ciu nay ra Hoi dong xét duyét theo quy trinh
day du.

Trong qua trinh nghién cau, viéc sira doi/ diéu chinh dé cuong, thay doi ban
chap thuan tham gia nghién ctu 1a nhiing van dé co6 thé dugc xem xét theo quy trinh
rat gon. Nhimg dé cuong da duogc chinh sta theo yéu cau cia IECBREA ciing ¢
thé duoc xét duyét theo quy trinh rat gon.

Khi dé cuong nghién ciru duoc chap thuan théng qua quy trinh xét duyét rat
gon, chu tich IECBREA s¢€ thong bao téi nghién ctu vién chinh.

6.4.3. Té chirc phién hop IECBREA
6.4.3.1.Ngi dung ddnh gid dé cwong/hé so nghién ciru trong phién hop IECBREA

Nhiing thanh vién tham gia xét duyét dé cuong nghién ciru nén danh gia dé
cuong/ hd so nghién ctu dua vao nhiing tiéu chuan duoc IECBREA thdng nhat,
duoc thue hién véi muc do chi tiét phu hop vo1 loai hinh ctia nghién ctru va phai bao
dam xac minh rang nghién ctru dép tng céc tiéu chi sau day:

- Nghién ctru dugc bié€n minh hop ly vé mit khoa hoc hoic giao duc, hoac 1a

yéu cau bat budc theo quy dinh phap luat;
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- (b) Muc dich cua nghién ctru da co s& dé bién minh cho viéc sir dung dong
vat;

- (c) Nghién ctru dugc thiét ké theo cach thirc cho phép cac can thiép duoc
tién hanh mot cach nhan dao nhat c6 thé va nhay cam tdi da d6i voi moi
truong.

- Nbi-dung danh gia nghién ctru phai bao gém, dic biét 13, cac ndi dung sau:

- Pénh gid muc tiéu cta nghién ctru, cling nhu loi ich khoa hoc du kién hodc
gia tri gido duc du kién dat duoc;

- Panh gia mirc do tuan thu ctia nghién ctru ddi véi cac nguyén tic Thay thé,
Giam thiéu va Cai thién (3Rs):

- DPénh gid va phan loai mtrc d¢ nghiém trong cua cac can thiép;

- Phan tich can bang loi ich — nguy hai ctia nghién ctru, nham xéac dinh liéu
nhirng ton hai gay ra cho dong vat vé mit dau d6n, kho sé va cang théng co
duoc bién minh bdi két qua du kién, trén co s& xem xét cac khia canh dao
dirc, va lidu két qua do co thé mang lai 1gi ich cudi cung cho con nguoi,
dong vat hodc moi truong hay khong;

- Panh gia co so bién minh ddi voi cac ndi dung dugc dé cap tai Chuong II
dén Chuong V.

- Xac dinh nghién ctru c6 can phai tién hanh danh gia hoi ctru hay khong va
thoi diém thuc hién viéc danh gia hodi ctru do.

- Thyc hanh tha y trong khoa hoc dong vat thi nghiém hodc thuc hanh tha y
d6i voi dong vat hoang da, khi phu hop;

- Cong tac chan nudi, cham séc va quan 1y dong vat, phu hop véi tung loai
du kién duoc st dung.

Quy trinh danh gia nghién ctru phai duogc thyc hi€én mot cach minh bach, trén

co s¢ bdo ddm quyén s& hitu tri tué¢ va tinh bao mat thong tin, viéc ddnh gid nghién
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ctru phai duogc tién hanh mot cach khach quan, khong thién vi va c6 thé két hop tham
khao ¥ kién ctia cac bén hodc chuyén gia doc lap khi can thiét.

Noi dung danh gia can sir dung cac mau nhan xét 6 san cac tiéu chi danh gia.
Nguoi phan bién/danh gia can dua ra cac y kién cu thé bang van ban cho tung tiéu
chi, khong chi don thuan danh dau vao tirng muc caa biéu mau.
6.4.3.2. Chuén bi cho phién hop ciia IECBREA

Phién hop ctia IECBREA can dugc tién hanh trong vong bdn tuan ké tir khi
khi bé-dé cuong nghién ctru duoc nop day du.

Chu tich IECBREAhoic uy quyén cho thu ky IECBREA sap xép lich xét
duyét dé& cuong trong cudc hop thuong ky tiép theo cua IECBREA, (tuan tha quy
trinh thuc hanh chuan cia IECBREA).

Lich hop va cac dé cuong nghién ctu s& duogc thao luan trong cudc hop cua
IECBREA phai duoc gui t6i cac thanh vién vao thoi gian hop Iy trude phién hop dé
c6 thé nghién ctiru va chuan bi cho cudc hop. Néu chi ¢é hai hoic ba thanh vién dugc
chi dinh nhan xét chinh, thi toan bo cac dé cuong nghién ctru, dé cuong tom tat trong
chuong trinh thao luan tai cugc hop phai gai cho cac thanh vién khac cua
IECBREALtrudc cudc hop.
6.4.3.3.Phién hop IECBREA

Trudc khi bat dau mdi cudc hop: xac dinh va giai quyét bat ky xung dot loi
ich nao néu c6 cua cac thanh vién IECBREA truéc khi xét duyét mdi dé cuong
nghién cttu va Ky cong khai xung dot loi ich.

Chu tich IECBREA giéi thiéu cac dai biéu tham du phién hop. S6 thanh vién
bat budc c6 mit dugce quy dinh trong SOP.

Thong thuong, chi tich IECBREA sé moi dai dién nhém nghién ctru trinh bay
ngan gon, tom tat dé cwong nghién ctru. Cac thanh vién Hoi dong sé& thao luan, danh
gia vé cac van dé chuyén mon va dao duc. Chu tich IECBREA tong két cac y kién
quyét dinh cua hoi dong vé dé cuong nghién cuu.
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IECBREA danh gia cac dé cuong dya trén cac tiéu chi da dé ra. Quyét dinh
duoc IECBREA thong nhat bao gom: chap thuan hay khéng, cac noi dung can lam
rd/stra d6i trude khi phé duyét. Cac thanh vién cua Hoi dong tham du phién hop ¢
quyén bo phiéu danh gia dé cuong nghién ctru. Quyét dinh dua trén co sé sé phiéu,
nhung ciing can quan tam cac y kién ddng thuan. Can c¢b gang téi mac cao nhat co
thé dé cac quyét dinh dugc dua ra trén co s& dong thuan.

Céc ¥ kién cuaa cac thanh vién trong phién hop, bao gom ca nhimng quan diém
bat ddng phai duoc ghi vao bién ban phién hop cua IECBREA, c6 chit ky cua cha
tich IECBREA va duoc luu trir day du.

Lam ré cdc vdn dé trong qud trinh xét duyér dé cuwong nghién citu tai cugc
hgp ciia IECBREA

Nghién ctu vién chinh/cht nhiém dé tai hodc nha tai trg dugc moi dén phién
hop trinh bay dé cuong hozc lam rd hay giai thich nhitng cau hoi caa Hoi dong.

Truac cudc hop, nhitng khach moi khong phai la thanh vién cua IECBREA
néu c6 mit trong phién hop phai ky van ban cam két bao mat.

C4c tu van doc lap va nhitng nha phan bién chuyén moén duoc yéu cau cho y
kién chuyén mén vé dé cuong nghién ciru néu can.

Nghién czu vién chinh, tu van doc 1ap hodc nhitng nha phan bién chuyén mén
duoc mai chi c6 mit tai thoi diém dé cwong nghién ciru duoc xem xét tai cudc hop
cua IECBREA. Khach moi khéng tham gia vao viéc bo phiéu va ra quyét dinh cua
IECBREA va roi khoi phong hop khi IECBREA thao luan quyét dinh vé dé cuong
nghién ctu.

Vigc can lam sau phién hop IECBREA

IECBREA thong bao bang van ban cho nghién cau vién chinh/ chii nhiém dé
tai cac y kién cua IECBREA trong vong mot tuan sau phién hop. Trong cong van
guri cho nghién ciru vién can néu rd: a) Tén dé cuong da dugc tham dinh (sira d6i/bd
sung, ngay, sb phién ban); b) tén va chirc danh caa nghién ciu vién chinh; ¢) cac van
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ban tai liéu da dugc tham dinh; d) thoi gian va dia diém cua cudc hop khi dua ra
quyét dinh; e) thoi gian ¢6 hiéu luc caa van ban chap thuan cua IECBREA; va f)
tén cia IECBREA dua ra quyét dinh.

Nhitng vy kién'caa IECBREA c6 thé l1a mét trong cac diéu sau:
a. Chdp thudn

Trong-trudng hop chap thuan, IECBREA can thong bao, bang van ban cho
nghién c&u vién chinh cac yéu cau phai duoc tuan thu cung véi qua trinh thuc hién
nghién ctu, bao gdom nhimg diéu sau:

- Bat ky nhiing thay ddi, sai léch hay chinh stra dé cuong da dugc phé duyét va
mau ban chap thuan tham gia nghién ctitu can phai cé xem xét va chap thuan
cua IECBREA.

- B340 c4o tién do it nhat mai nam mot l1an hoic theo yéu cau cua IECBREA.

- Théng bao vé viéc ngiing nghién ciu, két thac nghién cau trudc thoi han du
kién, Iy do cua viéc két thic som;

- Chuan bi cho viéc kiém tra diém nghién cau cua IECBREA.

b. Yéu cau sita doi dé curong truéc khi phé duyét

Trong truong hop ¢ cac yéu cau sira doi, IECBREA can néu rd nhiing chinh
stra/ thay ddi nao duoc yéu cau hoac nhiing phan can diéu chinh hoan thién.
c. Khéng chap thugn

Trong truong hop khong chap thuan, IECBREA can néu rd rang nhiing Iy do
khong chap thuan.
6.5. IECBREA xét duyét diéu chinh dé cwong nghién ciru, xét duyét dinh ky
va thu hoi trong qua trinh nghién ciu

Sau khi dé cuong da dugc phé duyét, tiép tuc xem xét, theo ddi, danh gia
nghién ctu trong qua trinh nghién cau 1a mot phan trong chirc niang cia IECBREA.
Cac noi dung bao gom: xem xét cac stra doi, diéu chinh dé cuong, va bat ky thay d6i
nao ciia nghién ctru c6 thé gy anh hudng bat loi dén phuc loi dong vat. Dong thoi,

52



hang nam IECBREA can xét duyét dinh ky sau khi nhan dugc bao cao tién do nghién
ctru cua nghién cau vién chinh. Ngoai ra IECBREA con xem xét cac bao cao (bao
c4o tién do, thoi han nghién cau, két thac nghién ctu, cac bao cao cudi cung).

Viéc xét duyét cac noi dung trén co thé theo quy trinh xét duyét day da hoic
xét duyét theo quy trinh rat gon. Két qua xét duyét, danh gia tiép theo cua nghién
ctru phai dugc bao cao (néu chap thuan theo quy trinh rat gon) hodc noi dung xét
duyét dua vao chuong trinh thao luan trong cudc hop cia IECBREA dé xem xét va
chéap thuan (néu thay can thiét phai hop hoi dong xét duyét theo quy trinh day du).

Viéc thu hoi phé duyét nghién ctru duge thuc hién trong trudng hop nghién
ctru khong dugc trién khai pht hop véi ndi dung da dugc phé duyét. Truong hop
phé duyét nghién ctru bi thu hdi, nghién ctru vién chinh phai bao dam rang phuc loi
ctia cac dong vat da duogc st dung hoic dy kién s& duoc sir dung trong nghién ctru
khong bi anh hudng bat loi.

6.6. Kiém tra diém nghién ciru

Trong qua trinh nghién ciu, IECBREA hoic thanh vién dai dién c6 thé kiém
tra cac nghién ctru da dugc IECBREA chap thuan. IECBREA can thong bao téi
nghién cau vién chinh vé ké hoach kiém tra trude khi tién hanh kiém tra. Viéc kiém
tra nham danh gia tudn thu dé cuong nghién ctru va viéc dam bao cac yéu cau vé
phuc loi dong vat tai co s& nghién curu.

Sau khi kiém tra diém nghién ctu, bién ban hoic bao cao kiém tra phai dugc
chuyén téi nghién cau vién chinh va IECBREA. Trong b4o cao kiém tra, ¢ thé
khuyén nghi cac hanh dong phu hop cho nhitng van dé da quan sat phat hién dugc.
6.7. Panh gia hdi ctru

Vi¢c danh gia hdi ctru dugc thuc hién boi IECBREA trong truong hop: tat ca
cac nghién ctru ¢6 st dung dong vat 1a linh trudng hodc céac truong hop khac theo

danh gia cua IECBREA.
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Trén co s cac tai liéu can thiét do co s nghién ctru ndp, IECBREA phai danh
gia céac ndi dung sau:
- Nghién ctru co'dat dugc cac muc tiéu da dé ra hay khong;
- Mtc d6 ton hai gdy ra cho dong vat, bao gé)m $6 lugng va loai dong vat da
str dung; cling nhu murc do nghiém trong ctia cac can thiép di tién hanh;
- Cac.yéu td c6 thé gop phan thiic day hon nira viéc thuc hién cic yéu cau vé
Thay thé, Giam thiéu va Cai tién (3RS).
6.8. Két thic nghién ciru trwée thoi han/dinh chi nghién citu va hoan thanh
nghién ciru

Néu thir nghiém duoc két thuc sém hoac bi dinh chi du bat ki Iy do gi, nghién
ctru vién chinh can thong bao kip thoi téi IECBREA vé su viéc dugc xur |y nhu thé
nao va dam bao bién phap diéu tri, theo di thich hop, nghién ciru vién chinh phai
bao dam réng phuc lgi cua cac dong vat da dugce st dung hodc du kién s& dugc st
dung trong nghién ctru khong bi anh hudng bat lgi. Nghién cau vién chinh phai nop
mét ban giai trinh chi tiét vé viéc két thuc sém hodc dinh chi nghién ciu.

Khi hoan thanh nghién ctu, nghién ctu vién chinh phai thong bao cho
IECBREA bang vin ban kém theo ban sao cua bao cao cudi cung. Trong phién hop
tiép theo cua IECBREA, chu tich IECBREA can thong bao cho cac thanh vién vé
nghién ctru da hoan thanh.

6.9 Ho so tai liéu lwu trir cia IECBREA

Tat ca cac tai liéu va thong tin cac thanh vién cia IECBREA phai ghi rd ngay
thang, 1ap ho so va luu tri.

Chuong trinh hop va bién ban cac cudc hop cua IECBREA nén ¢cé biéu mau
dé tao diéu kién thuan loi cho viéc chuan bi va 1ap ho so. Cac hd so tai liéu can luu

trir nhu sau:
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1. H6 so d& cuong nghién cau: nén duoc tach thanh cac muc: a) Nhimg dé

cuong cho duoc xét duyét; b) Nhitng dé cuong dang trong qua trinh xét duyét; c)

Céc nghién ctru dd hoan thanh va luu trix hd so.

Ho so nghién ciu bao gom: dé cuong, quyét dinh phé duyét, tit ca cac cong

van, van ban trao d6i, cac bao cao tién do.

Ho so-nghién ciru dd hoan thanh bao gém: tat ca cac tai liéu trén va bao cao

cudi cung.

Ho so cuaa cac nghién ciru dang thuc hién va cac nghién ciru da hoan thanh

nén duoc luu riéng biét & mot noi an toan.

2.
3.

Cac quy trinh thuc hanh chuan cua IECBREA

Nhitng van ban hudng dan qudc té va qubc gia vé dao dic trong nghién cau
y sinh hoc

Bao cao hang nam cua IECBREA

So yéu Iy lich caa cac thanh vien IECBREA bao gom ban copy van bang dao
tao ban dau va cac chiing chi dao tao tiép tuc vé qua trinh xét duyét dao dic,
GLP va nhitng noi dung lién quan khac, nhiing tai liéu nay nén duoc cap nhat,
ky va ghi ré ngay thang.

Tai liéu ghi thu nhap va chi tiéu cia IECBREA

S6 ghi chép va dit liéu dién tr dé dé kiém tra va theo ddi nhitng dé cuong da
duoc phé duyét.

So d6 cac quy trinh cua xét duyét nén rd rang dé nhin ddi véi khach tham
quan.

Cac biéu mau sir dung trong viéc danh gia nghién cau (dudi dang dién tir hoac

dang van ban in).
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Danh muc cic quy trinh thwe hanh chuin (SOPs) IECBREA cén ¢6

Céc quy trinh thyc hanh chuan (SOPs) duoc chi tiét hoa s& hd trg hiéu qua
cong viéc cua IECBREA, nham dat duoc tinh théng nhét trong thuc thi cac chirc
ning ctia Hoi dong.'Muc dich ciia cac SOP 1a dé don gian hoa viéc to chuc va tai
liéu hoat dong cia IECBREA, dong thoi dam bao tinh minh bach va 13 thong tin giao
tiép d6i voi tat ca cic bén lién quan, tranh sy chidm tré trong hanh dong cua
IECBREA ciing nhu giam thiéu cic van dé xung dot co thé xay ra.

Muc tiéu cia cac SOPs cia IECBREA:

- Xac dinh 0 cac qua trinh xay dung, bién soan, thuc hi¢n va stra ddi cac quy
trinh trong pham vi IECBREA;

- DPugc dung nhu mot cam nang thuc hién;

- Cung cap cac chi din rd rang trong qua trinh xét duyét dao duc;

- Cai thién viéc xét duyét dao dirc thong qua cac thu tuc phu hop bﬁng van
ban;

- Cung cap co s8¢ cho viéc cai tién chat lugng ciia qua trinh danh gia nghién
cuu;

Tat ca cac loai biéu mau duoc IECBREA sir dung - cac mau don dé nghi, cac
bang kiém danh gid, mau thu trao d6i, cac bang va nhing thir khac can c6 trong ban
huéng dan st dung SOPs. Néu c6 thé, tao sdn cac mau dién tir cho nghién ciru vién.
Céc so d6 (flow charts) ¢ thé dua vao trong SOP dé thdy dugc ca chudi qua trinh/
cac cong vi¢c phai lam.

Danh sich ciac SOP toi thiéu can co:
a) Thanh phan va nhiém vy IECBREA:
- Thanh phﬁn, cac nhiém vu, cac trach nhiém cua Hoi déng va céac diéu khoan
tham chiéu;

- Théa thuan bao mat / Cong khai xung dot loi ich;
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Pao tao cac thanh vién va cac nhan vién Hoi déng;

Lua chon céc cb.van doc lap;

Tt chtic, thay thé va mién nhiém thanh vién Hoi déng;

Céc phi IECBREA va chi tra cho céc thanh vién ciia Hoi dong IECBREA

va chuyén gia tu van (néu ap dung).

b) Quy trinh xét duyét nghién ctru ban dau:

Quan 1y cac Hd so dé trinh (bang kiém bd dé cuong);

Str dung cac biéu mau danh gia nghién ctru (cac Bang kiém Xét duyét vé
Pao dirc, Panh gid loi ich va nguy co, danh gia vé khia canh khoa hoc va
nang luc nghién ctru vién);

Xét duyét theo quy trinh day du;

Xét duyét theo quy trinh rat gon;

Xét duyét cac nghién ctru mot sé nghién ctru cu thé (vi du, cac cac nghién
cuu hanh vi, di truyén hoc, nhi khoa, nghién ctru doc tinh cép, doc tinh ban

truong dién, doc tinh dic biét v.v... ) (néu cb).

¢) Stra ddi dé cuong, Xét duyét dinh ky va Xét duyét két thiic nghién ctru:

Xét duyét cac dé cuong d¢ trinh lai;

Xét duyét cac stra d6i dé cuong;

Xét duyét dinh ky cac dé cuong nghién ciru;

Xét duyét cac Béo cao cudi cung (bao gom két thiic, tam dimg hodc thu hoi

chép thuan cua Ho1 déng dao dtrc, néu ap dung).

d) Giam sat vi¢c thuc hién nghién ctru:

Khong tuan tha / Nhitng sai 1éch nghién ctru / Cac vi pham;

Xir 1y két thiic nghién ctru/Thu hoi chap thuan ciia Hoi dong.

e) Kiém tra diém nghién ctru

f) Panh gia hdi ctru

g) Chuén bi cudc hop:
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Chuén bi chuong trinh;

Céc Thu tuc ctua eudc hop va Bién ban cac cudc hop thuong qui cua Hoi

ddng;

Chuén bi va thue hién cudc hop khan cép/def\c biét;

Chuan‘bi cac Bién ban hop;

Quan ly cac cong van thong bao.

h) Quan Iy cac hod so nghién ctru:

=~ Duy tri va luu gifr cac hd so nghién ctru dang thuc hién;

- Luu trit va thu hoi céc tai lidu (khong thuc hién/da két thuc/da hoan tat);

- Duy tri tinh bao mat ctia cac hd so nghién clru va céc tai liéu cua Ho1 déng.
i) Bao quan, luu gitt, sip xép cac ho so hanh chinh, cac so ghi chép va cac biéu miu

cua [ECBREA.
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