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THONG TIN QUAN TRONG VE NGHIEN C('U

Quy vi dwoc mdi tham gia hoat dong 14y mau cho kho lwu trit sinh hoc. CAc mau nay c6 thé bao gdm md, dich vi,
mau, phan hoic nwéc bot. Mau cia quy vi sé dwgc dung dé nghién ctru cic bénh vé hé tiéu hoa, tir d6 1am co s&
cho cac nha nghién ctru tim cach phong ngira, chdn doan va diéu tri cac bénh vé hé tiéu hoa. Cac linh viec quan tAm
bao gom, nghién cru trao ngwoc da day - thwc quan, bénh viém rudt man tinh, viém gan va xo gan, cling nhuw cac
bénh trang tién ung thw va cac bénh ung thw dwong tiéu hda, bao gbm tuyén tuy, dai trang, thuc quan, da day, tai
mat va gan. Nghién ctru cAc miu bénh pham nay sé bao gdm danh gia xem yéu t6 nao khién cadc mé binh thudng
tré thanh md mang bénh, va dan dén viéc hinh thanh cac loai bénh trang khac nhau nhw polyp va ung thw. Cac yéu
td nay c6 thé 1a vat chit di truyén hodc cac hop chit khac dwoc tim thiy trong té bao, nhw protein. Ching toi biét
rang mot s6 bénh trang ton tai trong gia dinh, nhuwng khong biét loai vat chit di truyén hay gen nao c6 lién quan
dén viéc gy bénh. Chung tdi mudn phan tich vat chit di truyén & quy vi nham xac dinh c4c gen hoidc ADN giy ra
cac bénh dwong tiéu hda. Ching toi cling sé xem xét cic protein té bao dé danh gid mai lién hé véi nguyén nhan
hodc phwong phép diéu tri cac bénh tiéu hoa. Ching téi dw tinh cac nghién ctru ciia minh sé mat nhiéu nam méi
hoan thanh. Trén thuec té, rit c6 thé ching toi sé khéng bao gio xac dinh dwgc vat chit di truyén hay protein té
bao cu thé nao 1a nguyén nhin. Nhwng néu c6 thé xac dinh dwoc loai vat chit di truyén hay protein cu thé, ching
toi sé c6 thé phat trién nhirng cong cu chin dodn va phwong phéap diéu tri bénh tét hon trong twong lai. Téi da
5.000 bénh nhan véi cac loai bénh GI khac nhau cling nhw ngwéi khong mang bénh sé dwoc ghi danh. Trang nay
cung cip cho quy vi cac théng tin quan trong dé gitip quy vi quyét dinh c6 nén tham gia hay khong. Hay dat cau
héi cho nhém nghién ctru. Néu sau nay quy vi c6 thic mic, hay tham khao thong tin lién hé cia nha nghién ctru
phu trach nghién ctru dwédi day.

LY DO QUY VI CO THE KHONG MUON THAM GIA NGHIEN C(*U NAY?

Mot s6 khia canh trong hoat ddng 14y mau nghién ctru c6 thé gy kho chiu hodc ngwong ngling va cé kha ning rat
nho 1a dir liéu nghién ctru bi truy cap trai phép. Bac si thwc hién tha thuit cho quy vi sé trinh bay chi tiét vé rai ro
cda thu thuit néi soi (noi soi dai trang, EGD hodc EUS), c6 thé bao gdbm sinh thiét vi Iy do lam sang va phiéu dong
thuén ctia bénh vién quy vi sé dé cip cac rui ro nay. Tt ca cac bénh nhan déu dwoc theo doi sau tha thuit ndi soi
dé dam bao khong phat sinh bién chirng. Viéc 1dy mau sinh thiét gdy xuit huyét hodc tao thanh 16 (16 thing) trong
rudt, thwc quan hay da day c6 nguy co x4y ra chwa d€n mot phan nghin. Qua trinh diéu tri 16 thiing doi héi phai
ndm bénh vién va phiu thuat.

Ly do QUY VI CO THE MUON THAM GIA NGHIEN CU'U NAY?

MAu nghién ctru va dir liéu quy vi déng gop c6 thé gitip ching t6i xac dinh chit di truyén hoic protein t€ bao cu
thé giup ich cho cdng tac chdn doan va diéu tri bénh ly dudng tiéu héa. D€ cAm on thoi gian va sy hd tro cia quy
vi, chiing toi sé ting thé qua ting tri gia 20 USD va cac thé qua ting khéc (tri gid 25 USD cho mdi lan kham trong
téng s6 3 14n kham tiép theo, t6i da 1a 95 USD) d6i v&i nhivng 14n tai kham.

QUY VI CO BUOC PHAI THAM GIA NGHIEN C*U NAY KHONG?

Néu quy vi quyét dinh tham gia nghién ctru, thi dé phai la vi quy vi thwc sy tinh nguyén tham gia. Néu lwa chon
khong tham gia, quy vi cling khong mAt bat ky dich vu, phic lgi hodc quyén lgi ndo minh vén c6. Quy vi van sé&
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dwoc diéu tri bénh vé dwong tiéu hda. Quy vi c6 thé quyét dinh rat khoi nghién ctru bat ky ldc nao. Viéc tham gia
1a tw nguyén.

NEU QUY VI MUON BIET THEM THONG TIN THI SAQ?

Cac phan sau cua phiéu nay sé cung cap cho quy vi thém thong tin vé nghién ctru, vi du nhu:
e Nghién ctru sé dem lailgiich g

Thu thuit sé bao gdbm nhirng gi

Ai sé thanh toan chi phi diéu tri néu quy vi bi thwong do cac thi thut nghién ctru
Chung tbi sé bao vé quyén riéng tw cia quy vi nhw thé nao

Quy vi c6 thé trao ddi véi ai néu cé vin dé, dé xuit hodc lo ngai

Tuyén bd cia nhom nghién ciru:

Chung t6i mudn moi quy vi tham gia nghién ctiru. Muc dich ctia phiéu dong thuin nay la cung cip thong tin can
thiét dé giup quy vi quyét dinh c6 nén tham gia nghién ciru hay khong. Xin doc phiéu nay ky lwdng. Quy vi c6 thé
dat cau hoi vé muc dich cua nghién ctru, nhirng viéc ching toi sé dé nghi quy vi lam, nguy co tiém 4n va quyén
lo, quyén tham gia v&i tw cach tinh nguyén vién ctia quy vi, hodc bat ky diéu gi chwa ré vé nghién ctru hay phiéu
nay. Sau khi ching téi giai dap hét thic mic ctia quy vi, quy vi c6 quyén lwa chon c6 muén tham gia nghién ctru
nay hay khong. Qua trinh nay dwoc goi la "dong thuin trén co sé dwgc cung cip thong tin". Ching toi sé dwa ban
sao ctia phiéu nay cho quy vi lwu gitr.

MUC PiCH CUA NGHIEN CU0’U
Quy vi dwoc moi tham gia hoat ddng 18y mAu cho kho lwu trit sinh hoc. CAc mau nay c6 thé bao gdbm md, dich vi,
maéu, phan hoic té bao da. Mau clia quy vi s& dwoc dung dé nghién ctru cic bénh vé hé tiéu hoa.

Muc dich ctia nghién cttu nay 1a xay dung mot kho lwu trit sinh hoc hodc thw vién mau nghién ctru 1am co sé cho
cac nha nghién ctru tim cach phong ngira, chdn doan va diéu tri cic bénh vé hé tiéu hda. Cac linh viec quan tim
bao gom, nghién ctru trao ngwoc da day - thwe quan, bénh viém rudt man tinh, viém gan va xo gan, cling nhw cac
bénh trang tién ung thw va cac bénh ung thw dwong tiéu hda, bao gom tuyén tuy, dai trang, thwc quan, da day, tai
mat va gan. Nghién ctru cAc miu bénh ph4m nay sé& bao gobm danh gia xem yéu t8 nao khién cdc mé binh thwong
tré thanh m6 mang bénh, va dan dén viéc hinh thanh cac loai bénh trang khac nhau nhw polyp va ung thw. Cac
yéu to nay c6 thé la vat chit di truyén hodc cac hop chat khac dwgc tim thay trong té bao, nhuw protein. Ching toi
biét rdng mot s6 bénh trang ton tai trong gia dinh, nhung khong biét loai vat chit di truyén hay gen nao c6 lién
quan dén viéc gay bénh. Chiing tdi mudn phan tich vat chat di truyén & quy vi nham x4c dinh cac gen hoic ADN
giy ra cac bénh dwong tiéu héa. Ching toi cling sé xem xét cac protein té bao dé danh gia mai lién hé véi nguyén
nhén hoac phwong phap diéu tri cc bénh tiéu héa. Ching tbi du tinh cac nghién cru cia minh sé mit nhiéu nam
m&i hoan thanh. Trén thuc té, rat c6 thé ching toi sé khong bao gior xac dinh dworc vat chit di truyén hay protein
té€ bao cu thé nao 1a nguyén nhan. Nhwng néu c6 thé xac dinh dwoc loai vat chat di truyén hay protein cu thé,
chung tbi sé c6 thé phat trién nhirng cong cu chidn dodn va phwong phap diéu tri bénh tét hon trong twong lai.
T6i da 5.000 bénh nhén véi cac loai bénh GI khac nhau cling nhw nguwdi khong mang bénh sé dwgc ghi danh.

Sau khi giai thich véi quy vi vé nghién ctru ndy, ching toi sé giai dap moi ciu hoi clia quy vi. Phiéu ndy mé ta tit
c4 cAc mau ma ching to6i mudn 1dy, nhung khdng phai tit ca déu 4p dung cho quy vi, diéu nay tuy theo loai xét
nghiém ma quy vi sé thuc hién. Quy vi cling c6 thé chon déng gép mot s6 mAu thay vi tit ca. Ching tdi mong
mudn 14y mau trwdc, trong va cé thé 1a sau khi quy vi thwe hién tha thuat hodc thim kham, va dé nghi quy vi
dién vao phiéu ciu héi nhw mé ta dwéi day.

QUY TRINH BAN PAU CUA NGHIEN CU’U
Mau stic miéng: Chiing tdi sé dé nghi quy vi cung c4p mau tir khoang miéng. Pay 1a cac té€ bao da bén trong ma,
dwoc 14y bang cach stic nwéc stic miéng trong miéng trong 1 phut va nhé vao lo.
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Mau: Chung t6i sé dé nghi rut nam 6ng mau (khoang 3 thia canh). Néu dwgc bo tri, mét chuyén vién trich mau
dwoc dao tao chuyén nghiép hoic y ta hd tro nghién ctru sé rit mau mau tir mach mau trén canh tay quy vi, hodc
rat qua dudng tinh mach.

Phiéu ciu hoéi: Chung t6i sé dé nghi quy vi hoan thanh 1 hodc 2 phiéu ciu hoi dé tim hiéu vé bénh st GI cla gia
dinh quy vi, bénh st ctia quy vi, tinh hinh stt dung thudc, nghé nghiép va s thich cling nhw tinh trang tiép xtc
v&i cac loai dung moi/khoi hay cac tAc nhan moi treong khac. Quy vi sé mat khoang 15 phut dé dién moi phiéu
ciu hoi va co thé tir choi tra 1o bat ctr cAu hdi nao ma quy vi khong mudn tra 1oi hay cdm thiy nhay cam. Vi du
vé cau hoi nhay cam c6 thé 1a "Quy vi di bao gio dwoc chin doan nhiém Vi-rit Gay U Nhi O Nguwoi (Human
Papilloma Virus, HPV) chwa?", hay "Quy vi c6 uéng tir 10 ly rwou bia tré 1én mdi tun khong?" T4t ca phi€u ciu
héi ma quy vi nhin dwoc déu sé do hdi dong nghién ctru d6i twong con nguwdi chip thuin. Quy vi c6 thé xem bat
ky mAu nghién ctru ndo quy vi mudn trwdc khi ddng y tham gia nghién ctru. Céac d6i twong da dwoc 14y mau qua
bong bong té bao sé hoan thanh thém cac phiéu ciu hoi khac.

Néu bac si cia quy vi da 1én s&n lich ndi soi dai trang va/hoic ndi soi dwong tiéu hoa trén
(esophagogastroduodenoscopy, EGD) va/hodc siéu am ndi soi (Endoscopic Ultrasound, EUS) cho quy vi vi ly do
1am sang, ching toi sé dé nghi 1dy mau nghién ctru trong qua trinh thwc hién (cac) thi thuat. (Cac) Miu nay c6
thé bao gom:

Mau sinh thié€t mé cho nghién ctru: C6 thé khong 4p dung- Vao cudi thii thuat, bac si ctia quy vi sé dé nghi 1y
12 mau sinh thiét nghién ctru (mau c6 kich c& bang hat gao). Néu quy vi thuc hién ndi soi dai trang hoac siéu am
trong rudt gia, mau sinh thiét sé 14y tir chinh dai trang. Néu quy vi thwc hién EGD hodc EUS dwdng tiéu hda trén,
mau sinh thiét sé 14y tir thuc quéan, da day hoic ta trang (phan dau tién ctia rudt non). Néu quy vi thuc hién
nhiéu hon mot tha thuat, bac s s& 14y téng cong tdi da 12 mAu sinh thiét nghién ctru. Cac mau nay phuc vu muc
dich nghién ctru va thwong khong dwoc tinh lam mot phén cta lan thim kham 14m sang ctia quy vi. Viéc 14y cac
mau bd sung ndy c6 thé khién cho tha thuat kéo dai thém 5 - 10 phut.

Dich vi: C6 thé khong 4p dung- Chuing tdi c6 thé yéu cau 1y mau chit 16ng nhw dich da day hodc dich vi bang
phwong phap phé bién 1a hat va khong lwu lai nhw dich bén trong u nang. Dich nang va dich tir tai chira chat thai
c6 thé dwoc st dung trong IAm sang dé danh gia bién déng cta té bao tién ung thw va cdc ddu hiéu phan t ctia
ung thuw, tuy nhién néu con thtra dich khéng dung dén cho chin doan 1am sang thi sé dwoc 1ay dé nghién ctru.
Chung toi cling c6 thé giri mot bo dung cu dén nha quy vi qua dwdong bwu dién hoidc nhin qua dich vu chuyén
phat nhanh.

Phét té bao tiéu hoa: Co thé khong dp dung- Trong qua trinh thwce hién tha thuit, ching toi ¢ thé yéu ciu ldy
mau té bao & bé mit phia bén trong dwong GI. May ndi soi c6 mot dwong 6ng dé cho mot chdi quét nhd c6 thé di
dén cudi 6ng va cham 1én bé mat dwong GI chang han, tir d6 14y mot s6 mau té bao. Viéc nay gidng nhuw dung ban
chai danh rang dé 14y mot s6 mau té bao da bén trong miéng cta quy vi vay. Ky thuat ndy cé rat it ri ro; chdi
quét sé nhe nhang 14y di nhirng té bao vén thwong troc ra khoi bé mat theo thoi gian. Néu khong, tredc hodc
sau khi tién hanh thu thuit, ching toi c6 thé dé nghi quy vi nuét mot vién nén nho (kém nwéc) co6 chira:
1. mot vién nang c6 thé né ra gan vao mot soi day - (Capnostic EsophaCap) né ra trong vong chwa day 5
pht va sau d6 dwgc rit ra qua cd hong, nhe nhang 14y ra mot vai té bao qua tiép xtc véi 6ng dan hoic
2. bong béng té bao JASSS - mot vién nén nhé gin day dwoc nudt vao roi bom phong trong thwc quan dé
14y mAu, sau d6 xi hoi trwde khi 14y ra khoi hong. Ca hai cach nay déu twong tw nhw dung chéi quét.
Trwéc khi str dung vién nang hodc bong béng nay, quy vi sé dwoc xit (1 - 2 1an xit) thudc lidocaine boi
ngoai da. Quy vi sé stic miéng thudc xit nay, sau d6 nhd ra ngoai.

MAau phan: Tai thoi diém quy vi tién hanh tha thuat hodc kham tai phong kham, ching toi cé thé yéu cau ldy
mot mau phan bang cach quét nhe truc trang bang tam béng. Chuing tdi cling c6 thé giri mot bd dung cu dén nha

quy vi qua dwong buwu dién hodc nhan qua dich vu chuyén phat nhanh.

Mo thira trong qua trinh cham séc y té: Ngoai cAc mau md dworc 14y cu thé cho nghién ctru nay, néu quy vi tién
hanh sinh thiét hay phau thuat cho muc dich chim séc y té, thi khi ky phi€u nay, quy vi ciing c6 thé dong y cho
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phép chung t6i lwu trir cdc mé con thira ma bac si cia quy vi khong can dén khi cham séc 1am sang, dé ching toi
st dung trong nghién ctru GI.

TAI KHAM
Chiing t6i rat mong c6 thé lién hé véi quy vi trong twong lai dé 14y thém mau bénh phdm néu quy vi san long. ¢
cudi mau don nay c6 mot 6 danh ddu dé€ quy vi chon liéu ching tdi cé thé goi cho quy vi hay khong. CAc mau can
14y tai budi tai kham c6 thé gdm tdi da nim 6ng mau (khoang 3 thia canh), mau 14y tir khoang miéng va c6 thé 1a
phan. Ching t6i c6 thé sé dé nghi 14y mAu phan tai nha hay thAm gac truc trang tai phong kham/trong thi thuat
va sé cung cdp moi dung cu cin thiét. Trong bat ky trudmg hop hién ting nao sau nay, quy vi sé dwoc bu dap cho
thoi gian bo ra. Ching t6i sé khong dé nghi quy vi cung cAp mAiu nao trong twong lai khi thuc hién tha thuat ndi
soi (chang han nhw mau sinh thiét) khi chwa yéu cau quy vi ky tén vao mot phiéu déng y khac cho phép ching
toi thwce hién.

V&i mot s6 ngwoi tham gia, chang han nhw nhitng ngwoi c6 bénh trang thay d6i theo thoi gian hay nhirng nguoi
dang dwoc diéu tri, chiing t6i c6 thé mong mudn dwoc 1dy miu ngoai khung thoi gian ndy. Vi du nhw mét nguoi
mac bénh viém dai trang 14y mot mAu phan trong thoi gian boc phat triéu ching, roi 14y mau lan thir hai sau khi
triéu chirng da dwoc diéu tri. Cac thu tuc 18y mAau sé duwoc nghién ctiru vién mo ta day dua khi lién hé.

Vao thoi diém ching tdi lién hé, quy vi c6 thé chon déng gép thém mau theo ddi vé sau hodc khong, ngay ca khi
quy vi da cho phép lién hé. Néu quy vi dong y, sau nay chung t6i cling c6 thé sé lién hé v&i quy vi dé biét quy vi
c6 san 1ong tra 1oi thém ciu hdi lién quan dén bénh st ctia ban than hay khong.

MUC PiCH SU" DUNG THONG TIN VA MAU

Chuing t6i s& 14y va lwu trir mau clia quy vi tai University of Washington. Nhitng mAu nay sé& chi dwoc ddn nhan
mi nghién ciru va sé& khéng c6 bat ky thong tin dinh danh nao khic. Cac nha nghién ctru c6 thé ding cAc miu nay
dé ly giai cac van dé vé bénh ly tiéu hoa co6 thé tac dong 1én hé tiéu hda. Ban chit chinh xac cla toan bd cong viéc
xét nghiém can hoan thanh van con chwa chic chin & thoi diém hién tai, nhwng nghién cru kham pha tinh trang
GI s& duoc thwe hién trén mau clia quy vi. Do ban chit clia cac xét nghiém sé dwoc tién hanh, viéc nay sé chwa
thé cung cip cho quy vi théng tin c6 y nghia hay hitu dung nao. Du théng tin ctia quy vi nhw mét phan cta téng
thé sé rat hitu dung, song dy chi la nghién ctru ban dau, nén ching t6i chwa thé cho biét bat ky két qua don 1é
nao c6 y nghia gi. Sau khi xét nghiém, cAc miu bénh phadm sé dwoc lwu trit cho dén khi hoan tit cic nghién ciru
nay, viéc nay von co thé dién ra trong nhiéu nam.

Doi khi, chiing toi sé chia sé mau v&i cdc nghién ciru vién khéc, ca trong linh virc hoc thuat va thwong mai, nham
muc dich hiéu biét tron ven hon vé mét can bénh. Quy vi dwoc chon c6 dwa miu cia minh vao nghién ctru nay
hay khong. MAu nghién ctru ma chung tdi 14y trong qua trinh nghién ctru nay c6 thé dung vao muc dich thu loi
thwong mai. Ching t6i khong c6 ké hoach chia sé lgi nhudn nay véi quy vi. Quy vi cling dwoc chon c6 cho phép
chung toi lién hé véi quy vi trong cac dw an tiép theo hay khong. Nghién ctru cé thé bao gom gidi trinh tw toan
bd gen (tirc 1a gidi trinh tw dong mAm ctia ngwdi hodc mau sinh dwdng véi muc dich tao ra trinh tw hé gen hoic
trinh tw exome clia miu nghién ctru cia quy vi).

D& hiéu cdc mau ndy c6 lién quan nhw thé ndo dén bénh st cia quy vi, chiing tdi sé str dung hd so bénh 4n ctia
quy vi dé 14y thong tin lién quan dén qua trinh st dung thudc va sirc khoe ctia quy vi. Cu thé, ching toi sé xem
xét bénh stt, qua trinh st dung thudc, chi s6 xét nghiém, bio cdo hinh anh, ghi chép tht thuit néi soi, ma tham
kham va thong tin sinh thiét ctia quy vi. Thong tin va/hodc mau nghién ctiru ma ching tdi thu thap dwoc tir quy
vi cho nghién ctru ndy cé thé dwoc st dung cho cac nghién ciru trong twong lai. Ching tbi c6 thé x6a bat ky thong
tin va mau nghién ctru nao xac dinh dwgc danh tinh ca quy vi. Trong trwong hop d6, thong tin va mau nghién
ctru d6 c6 thé dung cho cac nghién ctru trong twong lai hodc dwoc cung cp cho bén nghién ctru khac ma khéng
can xin phép thém tir quy vi. Trong twong lai, c6 thé ching t6i sé cin str dung hoic chia sé théng tin nghién ctiru
c6 thé xac dinh dwoc danh tinh cta quy vi. Trong truedng hop d6, hoi dong thdm duyét sé quyét dinh xem ching
tdi c6 cin xin phép thém tir quy vi hay khong. Quy vi c6 thé xem thong tin chi tiét hon vé viéc nha nghién ctru
truy cap ho so bénh 4n ctia quy vi & phan bén dudi va trong phiéu Uy quyén Pao Luit Vé Kha Niang Chuyén
Nhwong Va Trach Nhiém Bao Hiém Y Té (Health Insurance Portability and Accountability Act, HIPAA).
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RUI RO, CANG THANG HOAC KHO CHIU
MAU: Viéc 1y mau c6 thé gay cam giac khé chiu do thii thuat dam kim tai vi tri cdm kim, bam tim, ngat xiu
(khong pho blen) cuc mau dong va nhiém trung tai viing cim kim (hiém khi xay ra)
MAU SINH THIET MO: Bac si thwc hién thi thuat cho quy vi s& trinh bay chi tiét v rii ro ctia thi thuit noi soi
(ndi soi dai trang, EGD hodc EUS), c6 thé bao gom sinh thiét vi Iy do 1Am sang va phiéu dong thuin cta bénh vién
quy vi sé dé cap cac rai ro ndy. Tat ca cac bénh nhin déu dwoc theo déi sau thu thuit ndi soi dé dadm bao khong
phét sinh bién chirng. Viéc 1y mAu sinh thiét gy xuit huyét hodc tao thanh 16 (16 thing) trong rudt, thuc quan
hay da day c6 nguy co xay ra chwa d€n mot phan nghin. Qua trinh diéu tri 16 thung doi héi phai nam bénh vién
va phiu thut. Viéc diéu tri xuit huyét khong tw cAm dwoc do sinh thiét phai dwoc danh gia tai bénh vién va c6
thé phai truyén mau hodc phiu thuat.
PHET TE BAO TIEU HOA. Viéc phét t& bao dwoc thue hién trong thi thuat ndi soi c6 nguy co gy xuat huyét rat
nhd, chwa dén mot phan nghin. Khong cé nguy co gy thing hay nhiém trung. Twong tw, cic thiét bi 1dy miu né&
rong c6 thé gy cam giac khong thoai mai nhe sau khi nudt hodc 14y ra (ndn khan va/hodc mic nghen) nhwng cé
lién quan dén cic nguy co twong tw nhw khi phét té bao. Trong qua trinh 13y ra, nguy co ndn khan va/hoic mac
nghen xay ra khi dwa EsophaCap hodc bong bong té bao JASSS qua hong. Can cit theo tiéu chi loai trir, nhitng
ngudi co nguy co bi mic lai thiét bi 1dy mau sé& dwoc loai trir khéi nghién ctru. Néu mot trong hai thiét bi gidn né
tudt ra khéi soi day, n6 sé di qua rudt va bi day ra ngoai theo phan. Khong cén tién hanh néi soi dé 1ay ra.
Nhitng doi twong bi di tng hodc khéng dung nap lidocaine sé dwoc loai trir khoi cac thi thuét st dung thiét bi
nd réong nay. Cac trwong hop gap bién co bat lgi véi litu lidocaine boi ngoai da dwoc st dung trong nghién ctiru
nay la rat hiém. Cac trai nghiém tiéu cwc nay bao gom chdm nhip tim va huyét 4p thap. Cac trai nghiém do ciing
bao gom choang vang, cang thang, lo so, phin khich, 1t 1an, ch6ng mat, budn ngy, U tai, thi lwc m& hoic song thi,
ndn mira, man cam v&i ndng, lanh hodc té bi, gidt co, run co, co giat, bat tinh, suy h6 hap va ngung thé. Cac triéu
chirng nay thwong nhanh hét va tw khoi ma khong dé lai bién chirng. Cac ton thwong trén da, néi mé day, ngira
hodc swng la hién twong thuong thay khi phan (ng di ing
MAU PHAN (tir gac thadm hodc phan): Cam giac ngwong ngling hoic khong thoai mai trong qua trinh thdm gac
va/hodc giao nhan/gi qua dwong bwu dién.
Dich vi (tir tdi nang va/hodc tdi chira chat thai): CAm giac ngwong ngung hodc khéng thodi mai trong qua trinh
thdm gac va/hoic giao nhin/gii qua dwong buru dién.
CAC NGUY CO' CHU’A XAC PINH: Cac nghién ctru thwdng c6 mot sé rii ro ma hién tai chwa thé xac dinh hét.

LOTICH CUA NGHIEN CU’U NAY
Quy vi sé khong truc ti€p hwdng loi tir viéc tham gia nghién ctru nay, bdi ¢6 thé mat hang nam troi dé phat trién
mot nghién ctru 1dm sang. Tuy nhién, néu c6 thé xac dinh dic diém ADN va cic phd protein gin lién v&i cac bénh
GI, chdng tbi c6 thé phat trién dworc cac xét nghiém chin doan va diéu tri t6t hon cho cic thé hé twong lai. Néu
quy vi quyét dinh tham gia, ching t6i sé tang quy vi thé qua tang tri gia 20 USD dé cdm on quy vi dd dong gop
cho kho Iwu trit. Ngoai ra, néu quy vi dwoc lién hé trong twong lai va quyét dinh déng gép thém mau, quy vi sé
dwoc dén bu thém thé qua tang tri gid 25 USD (tdng t6i da 1 4 1an thim kham va 95 USD).

NGUON TAI TRO'

Nhém nghién ctru va/hoidc University of Washington dang dwoc hd tro tai chinh tir:
Vién Ung thw Quéc gia (National Cancer Institute, NCI), National Institute of Diabetes and Digestive and
Kidney Diseases (NIDDK) va Vién Y té Qudc gia (National Institutes of Health, NIH).

BAO MAT THONG TIN NGHIEN CU0’U

Chung toi sé gitr bi mat danh tinh ctia quy vi v&i tw cach ddi twong nghién ciru. Ban sao ciia phiéu dong thuin sé
khong dwoc lwu vao ho so bénh an cia quy vi. Ching toi sé khong dwa két qua nghién ctiru vao ho so bénh an cua
quy vi. Cac nghién ctru vién va trg 1y nghién ctru ctia ho (ca linh vuc thwong mai va hoc thuit) sé dwoc tiép cin
dit liéu nghién ctru khong c6 tinh nhan dién. Quy vi sé dwgc gadn mdt ma khi vao sé trong nghién ctiru. Dir liéu ca
nhan (tén va s6 bénh vién) cta quy vi sé dwoc lién két vdi s6 nay trén danh sach tong hop. Danh sich nay sé
dwoc lwu trén gidy, bado quan trong mot ti ho so khéa trong van phong c6 khoa va trong mot co s& dir liéu may
tinh an toan, dwoc bao vé bing mat khiu. Danh tinh ctia quy vi sé dwoc lwu giit cho dén khi di sir dung hét mau
bénh phim cta quy vi, hodc sém hon néu quy vi yéu cau. Chi cac nghién ctru vién 14p ra thw vién mau nghién
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ctru nay tai University of Washington (UW) mé&i dwoc ti€p cidn danh sach tong hop. Cac thong tin lién quan dén
ma cda quy vi chinh Ia ndi dung sé dworc chia sé véi cac nghién clru vién trong ca linh viee thwong mai va hoc
thuét. Viéc viét ra thong tin va ghi thong tin trén may tinh giy nguy co mat tinh bado méat. Ching to6i sé giam thiéu
nguy co nay bang cach chi st dung ma trén cac tai liéu va mau bénh pham. Moi tai liéu lién quan dén nghién ctru
nay sé duoc lwu gitr trong cac ti khoa, tach biét véi td chiva thong tin lién két véi danh tinh cta quy vi. D€ c6 thé
ti€p cin bat ky thong tin nao trén may tinh thi budc phai c6 mat khau chi dinh.

Doi khi chinh quyén hoic nhan vién trwdng dai hoc sé xem xét lai cc nghién ctru, nhw nghién ctru nay ching
han, d& chic chin rang nghién ctru dwgc thuc hién an toan va hgp phap. Néu nghién ctru nay cin xem xét lai, thi
ho so cia quy vi cling cé thé bi kiém tra. Chuyén vién xem xét ho so sé bdo vé quyén riéng tw ciia quy vi. HO so
nghién ctru sé khéng dwoc dung dé dit quy vi vao nguy co ton hai vé mat phap ly.

BAO MAT: C6 thé xay ra nguy co mat tinh bao mat. Mic du chiing t6i sé c6 ging hét strc dé giit kin
thong tin cta quy vi, nhung khong cé hé théng nao cé thé ddm bao sw bao mat tuyét déi cho quy vi. Van
c6 kha ndng nguwdi nao d6 cé thé phat hién quy vi tham gia nghién cru nay va cé thé tim ra thong tin vé
quy vi. Tén ctia quy vi sé khong dwoc néu trong bat ky 4n ban bdo cio nao vé nghién ctru nay. Chung
toi c6 thé sé chia sé dir liéu da g& bo danh tinh véi cac d6i tac trong nganh, chang han nhw nha san xuit
thiét bi thi nghiém JASSS. Chung t6i cling cé thé chia sé di liéu ctia quy vi v&i kho lwu trir cha
National Institutes of Health (NIH), hé thdng nay ciing tiém an nguy co de doa hoat ddng bao vé
thdng tin bao mat clia quy vi. Vién Y té Qudc gia (NIH) da phat trién cac ngan hang dir liéu (thong tin) dé
liy dir liéu nghién ctru. NIH s& luu trir thong tin ctia quy vi dudi dang 4n danh trong cc ngan hang dit liéu
nay dé cac nha nghién ctru khac st dung cho céc nghién ctru trong tuong lai thudc moi linh vire. Cac nha
nghién ctru co thé dén tir cac o chue chinh phu, hoc thudt hodc thwong mai. Quy vi khong thé rat lai thong
tin cua minh sau khi thong tin d6 da dugc gui dén ngan hang dir liéu ciia NIH. Quy vij s& khdng nhan duoc bat
ky lgi ich nao khi cho phép lru di liéu cla minh trong ngan hang dit liéu cda NIH.

Rui ro khi chia sé thdng tin thdng qua ngan hang di liéu cia NIH bao gom:

e Thdng tin cua quy vi c6 thé dugc dung dé dinh danh quy vi khi gop véi thdng tin tir cac nguon cong
khai khac.

e Ngudi khac co thé truy diu théng tin nay dé tim ra quy vi hoic nhirng ngudi than rudt thit. Hién tai,
nguy co xay ra sy Viéc nay la rat thap nhung c6 thé tang 1én trong tuwong lai khi cic cong nghé mai
dugc phat trién.

e Néu xay ra sy viéc ndy, ngudi khac co thé sir dung thong tin nay dé tim hiéu vé sic khoe hoic di
truyén cta quy vi. Néu lién quan dén bénh ly va chia sé khong dung cach véi ngudi khac, théng tin
nay c6 thé anh huéng dén kha nang duy tri mot s6 loai bao hiém cua quy vi.

e Co6 khd ndng thong tin nay c6 thé anh huong dén cac thanh vién trong gia dinh vi mét s6 bénh trang
va dic diém nhat dinh c6 tinh di truyén va duoc di truyén qua gen. Diéu nay co thé gay ton hai dén
gia dinh hoac cac méi quan hé khac.

e Thong tin cua quy Vi c6 nguy co bi ngudi khac, chi lao dong hoic co quan thuc thi phap luat biét
dén. Thong tin nay c6 thé dugc dung dé co xdy thém nhiing dinh kién tiéu cuc.

e CO thé con nhitng rai ro khac chua duoc biét dén.

Chung tbi c6 Gidy chirng nhin bado méat théng tin tir Vién Y té Qudc gia. Tai liéu nay gitup ching toi bdo vé quyén
riéng tw cua quy vi. Chirng nhén nay c6 nghia la ching t6i khong phai tié€t 16 théng tin nhin dang vé quy vi ngay
ca khi toa 4n phap ly yéu ciu. Ching tdi sé sir dung Chirng nhan nay dé tir ch6i moi yéu ciu cung cip thong tin
nhan dang.

Chung tbi khéng dwoc str dung Chirng nhin nay dé chiém gitr thong tin nghién ctru cia quy vi néu quy vi dong y
bang vin ban cho phép tiét 16 thong tin véi mot hang bao hiém, chi lao dong hay ca nhan khac. Ngoai ra, quy vi
hodc mot thanh vién trong gia dinh quy vi c6 thé chia sé thong tin vé ban than quy vi hodc viéc quy vi tham gia
nghién ctru nay néu quy vi mudn.
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Phwong phap bdo vé nay c6 mot so6 gi¢i han. Chiing t6i sé tw nguyén cung cap thong tin cho:
e mot thanh vién ctia chinh quyén lién bang dang cin thong tin dé thanh tra hay danh gia nghién ctu;
e cic ca nhin tai Pai Hoc Washington, co quan tai trg va cdc nhdm khéc tham gia nghién ctru, néu ho cin
thong tin d€ dam bao nghién ciru dang dwoc thwe hién ddng cach;
e chinh quyén dia phwong, néu ching téi nhan thiy c6 tinh trang ngwoc dai tré em, ngwoc dai ngudi gia
hay y dinh gdy thuwong t6n cho ban than hodc ngudi khac va/hoic néu quy vi c6 mot bénh dé 1ay can bao
c4o ma Luat Phap Lién Bang hoic Tiéu Bang yéu ciu ching tdi phai bdo c4o, ching han nhw bénh lao.

Chirng nhan sé& hét han vao 30/04/2029. Moi dit liéu dugc 18y sau ngay hét han déu khong dugc bdo vé nhu mod ta &
trén. D{ liéu dwoc 18y trwdec ngay hét han sé tiép tuc duwoc bao vé.

THONG TIN KHAC
THAM GIA: Viéc tham gia 1a tw nguyén. Quy vi c6 thé tlr chdi tham gia va cé thé rut khoi nghién ctru vao bit cir
lic ndo ma khong bi phat hay mat quyén loi ma quy vi 1é ra dwgc hwdng. Quyét dinh ctia quy vi sé khong anh
hwdng dén dich-vu cham soc y té€ danh cho quy vi. Quy vi sé dwoc thong bao khi c6 két qua méi quan trong céd
thé anh hwdng dén y dinh tham gia nghién ctru ctia quy vi.
Mét bdn sao cla phiéu ddng thuan sé duoc cung cap dudi dang dién t&r & dinh dang tai liéu di dong (PDF) va dugc
glri dén dia chi email ctia quy vi va can cé phan mém doc PDF dé truy cap/doc tai liéu. Ngoai ra, quy vi cé thé yéu ciu
va nhan ban sao gidy clia phi€u dong thuan mién phi bang cach lién hé véi nhém theo s6 dién thoai (206)-598-9906
hodc gti email tdi: giresearch@medicine.washington.edu. Néu quy vi muén rat khoi nghién ctru, vui long goi cho
BS. Grady theo s0 (206) 667-1107

MAU: C4c miu mau, mé, phan va/hoic t& bao da s& duoc luu git cho dén khi ding hét hodic bi tiéu hity. Miu s&
chi dwoc dung cho muc dich nghién ctru. K& ca hién tai quy vi quyét dinh cho phép st dung miu bénh phim cua
minh cho nghién ctru, thi sau nay quy vi van c6 thé thay d6i quyét dinh. Néu quy vi quyét dinh rit khdi nghién
ctru, chiing toi sé& g& ma va hiy mAu bénh pham cta quy vi d€ khong str dung cdc mau dé nita. Tuy nhién, xin lwu
y rang chung toi khong thé 1dy lai cAc mau bénh pham di dwoc sir dung xong dé nghién ciru.

BOI THUO'NG CHAN THU'ONG

Né&u quy vi cho rang minh c6 thwong tich hodc chirng bénh lién quan dén nghién ctru nay, hay lién hé ngay v&i
chuyén vién nghién ctru, BS. Grady theo s6 (206) 667-1107, hodc mot trong cac nghién ctvu vién cé tén & trang 1
clia mau nay. Bic si nghién ctru ctia quy vi sé& diéu tri hoic gi¢i thiéu quy vi di diéu tri. Chiing tdi sé tinh phi diéu
tri cho quy vi hodc hang bdo hiém cia quy vi ddi v&i cac van dé phat sinh do bénh GI hodc qua trinh chdm séc
1am sang tiéu chuln ctia quy vi. Khéng c6 khoan tién nao dwoc phéin bo riéng dé chi tra cho cac van dé nhw thiét
hai vé tién lwong, thoi gian hay dau dén. Tuy nhién, quy vi khong mién trir bat ky quyén nao khi ky vao phiéu
doéng thuin nay. UW sé chi tra t6i da 10.000 USD dé hoan lai tién cho qua trinh diéu tri chdn thwong hodc chirng
bénh phat sinh do nghién ctru nay.

Tén in hoa ctia nhan vién nghién cru xin gidy déng thuin Chir ky Ngay
TUYEN BO CUA POI TWQ'NG NGHIEN CU'U
To6i da dwoc giai thich vé nghién ctru. Toi tinh nguyén tham gia vao nghién ctru nay. Téi da c6 co hdi dit cu hoi.
Né&u vé sau tdi c6 thac mic vé nghién ctru hodc néu bi giy t6n hai do tham gia nghién ctru nay, tdi c6 thé lién hé
v&i mot trong cac nghién ctru vién dwoc ké tén trén trang dau cta phiéu ddng thuan nay. Néu tdi c6 thic mic veé
quyén cua minh véi tw cach 1a d6i twong nghién ctiru, toi c6 thé goi dén B6 phan phu trach déi twong nghién ciru
1a con nguoi theo s6 (206) 543-0098. To6i cho phép cac nghién ctru vién st dung hé so bénh an cia toéi nhw mé ta
trong phiéu dong thuin nay. T6i sé nhin dwoc mot ban sao cia phiéu déng thun nay.

__C6 __Khong T6i dong y dé cac nha nghién ciru 14y mau stic miéng cho muc dich nghién ctru.
__C6é __Khong T6i dong y dé cac nha nghién ctru 14y mau mau cho muc dich nghién ctru.
__C6 __Khong T6i dong y d€ cac nha nghién ciru 14y 12 mAu mé sinh thiét tir thd thuat ndi soi cho muc

dich nghién ctru.
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C6 __Khong Né&u phu hop, tdi dong y dé cac nha nghién ctru 14y dich vi cho muc dich nghién ctru
C6 __Khong N&u c6 thé, ddng y d€ cac nha nghién ctru 14y miu phét té bao tiéu héa cho muc dich
nghién ctru
__C6 __Khong Néu c6 thé, ddng y d€ cac nha nghién ctru 14y mau phét té bao tiéu héa bang vién nang
x0p EsophaCap hodc bong té bao hoc JASSS qua dwong miéng cho muc dich nghién ctru.
C6 __Khong T6i dong y dé cac nha nghién ciru 14y mau/tim béng phan cho muc dich nghién ctru.
C6 __Khong T6i déng y d€ cac nha nghién ctru yéu cau va phan tich mé thira tir qua trinh cham séc
y té.
C6 __Khong Toi ddng y d€ cac nha nghién ctru lién hé véi toi trong twong lai d€ yéu cdu mau hoic
théng tin nhw mé ta trong phiéu nay.
C6 __Khong T6i dong y d€ cac nha nghién ciru chia sé mAu va thong tin 43 ma hoa cla tdi véi cac nha
nghién ctu khiac, bao gobm ca nhirng nha nghién ctru tai cac Vién va t6 chirc thwong mai
Khac.
__C6 __Khong T6i débng y d€ cac nha nghién ctru lién hé lai v&i toi vé cac dw an nghién ctiru khac vé bénh
dwong tiéu héa.
__C6_Khéng T6i dong y chia sé thong tin cia minh thong qua ngén hang di liéu caa NIH.
Tén chir in hoa cia déi twong Chit ky ciia dSitwong  Ngay  Ban sao cho: Nha nghién ctru, D6i tuong
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