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Sucnnhc evidence s critical in developing health
| policy and improving health  services.  This
‘ introductory  textbook  in epidemiology  and
biostatistics offers a chance for every Vietnamese
physician 10 leam about ways to apply up-to-date
|mcnu|u dat ino practice and 1o learn from their
patients. More specifically, readers will be able 10
| better understand scientific anticles and collect and
analyze patients” data

This book was written based on more than a
| decade experience of authors 1o teach  rescarch
’ methodology i the South of Vietnam. The project is
based a tight collaboration between Japanese and

Actnamese physician-rescarchers. Authors carefully

| extracted important points from their lectures.

This book is not in Ministry’s standard
ilw\lhmk format. which actually provides its unique
strengths. Lhree major strengths of this textbook are its
avarlability on web 1o everyone, conciseness and
fexibility of constant revision. After publication of its
couphng  Enghsh  version,  Ministry  of  Health
recommended authors 1o add a chapter on rescarch
ethics. which was added shortly afterwards.

| behieve that this textbook could function as
a catalyst in promoting rescarch methodologies leading
to building firm basis of evidence-based medicine in
Victnam. | invite readers 1o contribute in upgrading
this textbook

Nguyen Cong Khan, MD, PhD
Director. Administration of Science Technology and
Iraining. Ministry of Health

| Bing chimg khoa hoc ¢o vai tro quan trong trong phat |

trién chinh sich vé sirc khoe (health policy) v ning
cao chit lugng cic dich vu y 1€ .

Cuodn sach tham khao vé dich t& hoc va thong ké y sinh
hoc nay cung cip kién thic co ban cho cac thay thude
Viét Nam hli‘ céch dp dung va cdp nhit nhimg sb ligu
khoa hoc vao thye hanh va thu nhin thong tin tr phia
ngudi bénh. Dac bi¢t hon nira, doc gia s¢ ¢o kha ning
hiéu k¥ hon cic bai bio khoa hoc va thu thip dir li¢u
cung nhu phin tich cic dir li¢u tir ngudi bénh.

Cudn sach ndy dugc soan thao dya trén hon 10 nam
kmh nghi¢m cua cdc tic gia tham ua dy an giang diy
vé¢ phuong phip nghién ciru tai mién Nam Viét Nam.
Dy an nay duge thuc hién trén co sa hop tic chiit che
gitra cic thay thube-nha nLJm.‘n ciru Nhit Ban va Vigt
Nam. Cic tdc gid da trich ddn nhimg diém quan trong
1 bai giang cua ho.

(8 tu\n sdch tham khao nay khong theo dinh dang chudn
vé sich gido khoa cua BO Y Té. Ddy chinh la nhimg
diém dic dao cua sach. Ba diem doc dao chinh nay la
sach duge cong bo trén mang cho 13t ca moi ngudi
tham khao, ngdn gon va linh hoat vi thuong xuyén
dugc ¢dp nhit. Sau khi phién ban tiéng Anh cua cuon
sich duge cong bd trén mang, theo Khuyén nghj cua
BOY 1¢, chuong. vé dgo dire nghién ciru da duge b
sung vao cuon sich chi sau mot thoi gian ngin..

101 tin tudmg ring cudn sach gido khoa nay sé ¢o tac
dung thic day vige dp dung phuong phip nghién clu
Khoa hoc vio trong thyc hanh y khoa, gop phin Xdy
dyng nén tang v hoc bing thlﬂ\b tai Vit Nam. Toi ‘
d i gac doc gia tiép tye dong gop ¥ ‘
g ua L li¢u.

GS, TS, BS Nguyén Cang Khin
Cyce truomg, Cye Khoa Hoe € «'mg Nghé va Dao Tyo,
BoY Té
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Cac bac si lam sang ludn ludn ding truwdc thtr thach lam thé nao
dé diéu tri tét nhat cho ngudi bénh. Tuy da hap thu dwoc mot khoi
lwong kién thirc khéng nhd tai gidng dwéong treéng dai hoc, thue té
cong viéc doi hoéi sy lién hé mat thiét gitka kién thirc co ban, mai
trwdng lam viéc cling cac tién bd maéi cla y hoc. Nhirng thay ddi vé
méi trwdng, xa hdi, nhirng tién bd mai vé sinh hoc phan ttr, mién
dich hoc, bénh hoc ...khién cho cac bac si ludn luén phai cap nhat
kién thirc. Trong mét rirng théng tin dwoc cap nhat hang tuan,
tham chi hang ngay lam cach nao cé thé chon dwoc nhirng théng
tin dung va thuc sw can thiét cho cdng viéc. Ngoai ra cac nghién
ctru thwdng dwoc thye hién tai cac nwdc céng nghiép phat trién,
viéc ap dung két qua vao thyc té Viet Nam can sy phan doan tich
cwe. Thuc té 1am sang phong pht va da dang nhung dé cé thé
thwe sw rat ra kinh nghiém tlr thuc t&, can cé nhivng nghién ctru
nghiém chinh dé giai quyét cac héi nghién clru xuat phat tlr chinh
cong viéc hang ngay clia cac bac si.

Nhirng kinh nghiém lam sang can dwoc trinh bay & tdm cao hon
kinh nghiém c& nhan, dich t& hoc chinh I& ngén ngir chung dé cac
bac si lam sang trinh bay kinh nghiém cta minh théng qua cac
nghién ctru, hdi nhap véi ddng nghiép tai Viét Nam va trén thé gioi.

Cac ky nang danh gia théng tin va nghién ctru khoa hoc ’khéng thé
tw nhién xuat hién, ky nang chi dwgc mai dia nhé cac kién thire vé
dich t& hoc va thwc hién cac nghién ctwu.

Céc bai gidng trong cubn sach nay dwoc dwa trén cac bai giang tiv
I&p hoc “Dich té hoc danh cho cac bac st 1am sang” do Pai Hoc Y
Dwoc TP H6 Chi Minh phdi hop td chirc ciing Pai Hoc Fukushima,
tr nam 2004-2009, chu yéu cho cac bac si lam viéc tai TP HCM.
Sau dé tlr nam 2011 1&p hoc nay dwgc mé réng cho cac bac silam
viéc & cac bénh vién tinh v&i sw tai trg ctia JICA Nhéat Ban thudc
tinh Fukushima. Ban gidng huan dwoc mé rdng sang cac trudng
Dai Hoc khac tai Nhat Ban, cac hoc vién tir nhivng 16p dau tién da
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tré thanh tro gidng va cé thém cac don vi lién két té chirc nhw Hoi
Y Hoc TPHCM.

Muc tiéu cta 1&p hoc nay nham cung cap nhirng kién thirc co ban
vé dich t& hoc va sinh thdng ké cho cac bac si lam sang, xay dwng
k§ nang xt ly thong tin, nghién ctru khoa hoc. Lép hoc khdng nang
vé Iy thuyét ma chu trong vé thwe hanh, do vay mét sé thanh vién
cua I&ép hoc da co cong trinh nghién clru dwgc dang tai tai cac tap
chi qudc té “peer review”, tuy sé lwong chwa nhiéu nhwng day la
mot sw khéi dau tét dep; mot sé bénh vién da tdé chirc cau lac bod
doc bao dé cap nhat va danh gia cac nghién ctru khoa hoc dang tai
trong cac tap chi quéc té. Hon thé niva, cac bac si da cdm nhan
tam quan trong cda “lam viéc nhém”, va niém vui khi thwc hién cac
nghién ctru 1am sang. Cubn sach |a thanh qua quan trong cla cac
thanh vién trong ban gidng huén va tro' gidng, tap hop cac bai
giang trong chwong trinh hoc cuing véi mét s6 div liéu vé dao dirc
nghién ctru tai Viét Nam.

Chung téi xin bay té long biét on sau sdc dén ban gidng huén
thudc Bé Mén Dich Té trweng Pai Hoc Fukushima Nhat Ban, nhat
la PGS TS Aya Goto, nguoi d&t nén méng cho sw hop tac nay,
cung cac BS trong ban gidng huan tir nhiéu trwong Pai Hoc cla
Nhat Ban, ban diéu hanh du an cla tinh Fukushima. Chung t6i
cling chan thanh cadm ta Ban Giam Hiéu Dai Hoc Y Dwoc TP HCM
da tao diéu kién cho I&p hoc duwoc td chirc thanh céng sau nhiéu
nam, sy tai tro cia JICA Nhat Ban dé 16p hoc dwoc tiép tuc duy tri.

Chung tdi chan thanh cam ta cac thanh vién trong Ban Giang Huén
va tro gidng da soan thdo cubn sach nay, dac biét la BS Nguyén
Quang Vinh, ngudi da gi¢i thiéu PGS Aya Goto véi chuang toi, BS
Nguyén Quang Vinh van tiép tuc tham gia tich cwc vao Iép hoc.
Chting t6i cling xin cam ta Ban Gidng Huén clia Bai Hoc Y té Cong
Cong Ha Noi da déng gép nhiéu y kién qui bau vé noi dung R4t
mong dén nhan dwoc nhitng y kién déng gop dé 1an xuét ban sau
dwoc hoan chinh hon.

TS, BS Nguyén Thy Khué
Phé Cha tich Hoi Y hoc TP. H6 Chi Minh
Phé Gido sw, trwong dai hoc Y Dwoc TP. H6 Chi Minh
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Twong nhé Bac si Pham Nghiém Minh
Cubn sach nay twédng niém dén bac si Pham Nghiém
Minh (méat ndm 2013), mét trong nhitng hoc vién xuét sac
clia khoa hoc dau tién. Khéng cé nhirng hoc vién nang dong
va tich cwc nhw bac si Pham Nghiém Minh, khéa hoc cta
chung téi khdng cé co hdi duy tri trong subt hon 10 ndm qua.
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CHUONG 1

Cac thong tin lien quan khoa
hoc

Aya Goto, Nguyén Quang Vinh

1. B6i canh clia khéa hoc

Nghién ctu vé sirc khde 1a mét stec manh then chét dé
cai thién cac hoat déng cua hé théng y té. Viéc nghién ciru
gilp cac qudc gia xac dinh nhu cau va lién két viéc ng dung
cac két qua nghién ctru. Xay dwng kha nang lam nghién ctru
la mdt buwdc quan trong trong viéc phat trién hé thdng y té &
cac nwdc phat trién.

Tai Viét Nam, dao tao y khoa lién tuc ngay cang dwgc
quan tam qua viéc thiét lap cac chinh sach va cac chuwong
trinh chinh thirc gan day. Nhan thay nhu cau can xay dwng
nguoén lwc dé nghién ctu, dai hoc Y Dwoc TP.HCM bét dau
tim kiém nhitng hd tro phwong phap nghién ctu tlr bén
ngoai ttr ndm 2000. CAc tac gia trong quyén sach nay gil vai
trd chd yéu trong viéc tién hanh cac khoa tap huan tir d6. Dy
an dau tién do Hoi Pdng Nhan Dan (Population Council) td
chire, 1a mot khoa hoc ban thoi gian 9 thang, cac ddi twong
la bac si san phu khoa. Sau d6, cach huan luyén dwoc déi
thanh cac khéa hoc ngan han toan thdi gian va dwoc dai hoc
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Y Dwgc TP.HCM va dai hoc Y khoa Fukushima déng t
chirc. Chwong trinh va ndi dung cua khéa hoc dwoc tém
lwoc trong bang 1.2.

Bang 1.1 Cdng téc té chirc khda hoc

Khoéa I-IV KhoéaV 1-3 Khoéa VI 1&2
Theoi gian 2004-2009 2010-2012 2013-2015
Tai troy Quy hé tro Co quan hop Co quan hop
nghién cu cla | tac qudc té Nhat | tac qudc t& Nhat
chinh phd Nhat | (JICA) thudc (JICA), cong ty
tinh Fukushima | dwoc dia
phwong
Cép phép Trwong dai hoc | Trwdng dai hoc | Trwong dai hoc
y khoa y khoa, H&i Y y khoa, Hoi Y
hoc hoc, B8 Y té (thi
didm)
Déi twong CAc giang vién Cac bac sf tai Cac bac sf tai
dai hoc 'y TP.HCM mién Nam Viét
Nam
Ban giang Nhat Nhat, Viét, nwéc | Nhat, Viét, nwdc
huan th&r ba th&r ba
CAu tric - Phwong phép | - Phwong phép | - Phwong phéap
khoa hoc nghién cru nghién ctru nghién ctru
khoa hoc va khoa hoc va khoa hoc va
théng ké sinh théng ké sinh théng ké sinh
hoc hoc hoc
- Chia nhém - Baitap lamva | - Baitap lamva
thao luan stra tai lép stra tai l6p
- Chia nhém - Chia nhém
thao luan thao luan

2. Cac muc tiéu hoc hoi

Céc khda huan luyén cla ching tdi tap trung vao cac déi
twong la bac si thwc hanh 1am sang va qua doé trang bi cac
phwong phap thwc hanh nghién ctru cén ban dé &ng dung
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nham cai thién thwc hanh 1am sang hang ngay. Khéa hoc giai
quyét nhirng chi dé & cac giai doan cua ddi séng, tap trung
vao khia canh thé chét, tinh than va xa hdi cta strc khée con
nguoi.

Muc tiéu chinh cta khéa hoc la gitp cac hoc vién hiéu
duwoc bang chirng dich t& hoc, thiét k& va tién hanh nghién
ctru, cong bd va st dung cac két qua nghién clru. CAc muc
tiéu khac bao gém:

1. Cang cb cac kién thirc cin ban vé phwong phap nghién
ctru va thdng ké sinh hoc;

2. Trang bi cac ky ndng can cho nghién ctru khoa hoc: tim tai
liéu y van, danh gid cac bang ching y hoc, cac thiét ké
nghién ctru, xay dwng bd cau héi thu thap div liéu, quan ly,
Xt ly di¥ liéu, va trinh bay két qua.

Quyén sach nay gisi thiéu va dién gidi cac khai niém va
thuat nglr dwgc dung trong cac khéa hoc. Chung téi sé dwa
cac vi du minh hoa la cac nghién ctru thwe sy da tién hanh
vao cac khéa hoc dé cac ban hiéu ré hon. Néu dwoc, cac
ban hay tham dy cac huan luyén, néu khéng ban c6 thé tiép
can kién thirc can ban tir quyén sach nay.
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CHUONG 2

Céc budc can ban trong tién
hanh mdt nghién ctru

Aya Goto, Nguyén Thu Tinh

1. Cau héi nghién ctru

Tai sao t6i nhan thay loai bénh nhan nay ngay cang xuét
hién nhiéu trong thoi gian gan day? Lam thé nao ching ta
chan doan bénh nay tét hon? Tri liéu ma&i nhat cho bénh nay
la gi? Bang cach nao ching ta c6 thé ngan nglra dot tai phat
bénh nay cho bénh nhan? Trén day la tat ca cau héi lam
sang xuét hién trong dau ban trong thwc hanh mdi ngay.
Nhirng cau hdi nay sé dan ban xay dwng cac muc tiéu
nghién ctru.

Chu dé& nghién ciru cha ban khéng nhét thiét khu tra vao
mot thé bénh hay mét két cuc chuyén biét. C6 thé 1a nhirng
van dé lién quan dén strc khde nhw cac hanh vi sirc khoe,
céc triéu chirng co ndng vé thé chét va tam ly, thoi gian ndm
vién, hoac gia thanh diéu tri. Trong cudn sach nay, cac van
dé sirc khde duwoc xem nhw 1a két cuc xuyén subt. Xac lap
moét cau hdi nghién clru twong tw nhw ban dinh nghia moét
cau hoi dé tim tai liéu y van, sé dwoc trinh bay trong Chuong
2.
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2. Cong cu tién hanh nghién ctu

Céc cong cu can thiét dé tra 16i cau hai nghién ctru 1a dich
t& hoc (epidemiology) va sinh théng ké (biostatistics). Ban
phai hiéu ré cac thuat ngi¥ cta dich t& hoc va sinh thdng ké
khi doc cac bai bao khoa hoc. Ban ciing can hoc cach ding
cac thuat ng nay khi mudn tién hanh mét nghién cteu dich té
hoc. Thuat nglr va cac khai niém trong dich t& hoc sé& gilp
thu thap dir liéu, con sinh théng ké gitp x ly di liéu; ca hai
sé gitp hiéu ré bang chirng khoa hoc. Ban c6 thé hoc cac
khai niém c&n ban & nhirng chwong sau, con nhirng chi dé
dich t& hoc can quan tam d&c biét sé& dwoc trinh bay trong
Chuwong 3, sau dé la cac ky thuat chinh trong thu thap di
liéu tr Chwong 4 dén Chuwong 8. Ké tiép Chwong 9 va 10 sé
tém lwoc cac khai niém sinh thdng k& can ban. Nhirng tir
khéa quan trong dwoc gach dwéi va liét ké & phan cudi
cudn sach nay. Ban co thé giai thich va s dung céc
thuat ngir dwoe gach dwéi nay sau khi doc xong cuédn
séch.

3. B4t dau nghién ctu to dau?

Ban can bat dau bang cach hoc st dung cac cdng cu tim
kiém y van (literature search) trong PubMed va Medline.
Ngoai ra, hién nay c6 nhiéu tap san dién t& cung cap thong
tin mién phi. Nhirng tap san nay sé rong ctra dén ban dén
vGi dai dwong ménh méng cla tri thiec bang chirng khoa
hoc. Sau d8, ban can hoc cach biét boi trong dai dwong do6.
Ban ciing can hoc cach danh gia mot cach hé théng céc bai
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bao khoa hoc ma ban tim dwoc. Cac bai bao nay dworc viét
dwéi ngdn ng dich té hoc va sinh thdng ké. Muc dich chinh
cla viéc tim kiém y van 1a dé biét xem chi d& ma ban nghién
clru cé diéu gi da duwoc biét va diéu gi chwa duoc biét, dwa
trén noi ma ban quyét dinh bat dau nghién ctru.

Néu ban khéng quen I&m véi cac thuat ngi tiéng Anh,
ban c6 thé dung chirc ndng clia MeSH trong PubMed. Ngay
khi g6 vao thuat ngtr ban mudn tim, thi cong cu MeSH sé liét
ké mot loat cac tir tim kiém thich hop. Khi st¢ dung coéng cu
tim kiém |14n dau, ban nén tim xem cac cac bai tbng quan
(review) hoac bai bao cla hé thdng Cochrane. Diéu nay sé
gilp ban cé cai nhin tbng quat vé cac bang chirng hién tai.
Néu thoi gian eo hep, ban nén khu tri vao cac bai bao xuét
ban trong 10 nam vira qua. Nhirtng k§y nang nay sé dwoc
trinh bay chi tiét trong Chuwong 2.

4. Cac buwdc chuan bi

Thanh céng trong nghién ctru, dau Ién hay nhé thé nao, la
tiy thudc vao thiét k& nghién ctu tbt dén dau. Cac thiét ké
nghién cu chinh (study designs), ma cac ban sé hoc sau
(Chwong 4 dén 8), bao gébm nghién ctru mé ta, cat ngang,
bénh chirng, cohort, va nghién ctru can thiép. Danh muc nay
dwa trén dd kho khi thiét ké va thwe hién cac nghién cou.
Ban ciing nén tim quanh cac déng nghiép va chon mot md
hinh mang tinh kha thi cho nhém cla ban dé tién hanh.

Sau khi tao modt nhém 1am viéc thodi mai, ban nén viét
mot (research protocol) va xay dwng mét bd cau hdi (ques-
tionnaire). Mot vi du mau dwoc viét kém trong cubn séach
nay. Khung 1.1 trinh bay cac d& muc can ban bao gébm trong
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d& cwong nghién clru. Néu day la cudn sach viét phwong
ph&p nghién ctru dau tién ma ban doc, vui long doc cac noi
dung trong khung sau khi ban da doc xong cac phan chinh
clia sach.

Khung 1.1. Dé cwong nghién cteu

1.
2.

3.

Tén dé tai

Nhom nghién ctru: Ho tén, noi lam viéc, va nhiém vu
ctia mdi nguoi

Ngudn tai tro: Néu co.

Gid¢i thiéu

1)

2)

3)

Giai thich ngan gon cht dé nghién ciu ma ban cb
gang khu trd. Cac bai bao québc té va trong nwéc lién
quan chu dé nay.

Mb ta& cac nghién clru trwde (trong nwéc va qubc té).
Néu da lam nghién ctu thir hodc nghién ctru khac cé
cling cht dé, ban nén mé ta so lwoc & phan nay. Cai
m&i trong nghién ctu nay la gi?

Phéat biéu muc tiéu chuyén biét.

Thiét ké va Phwong phap nghién ctru

1)

2)
3)

4)

Thiét ké: Cat ngang, bénh ching, cohort, ho&c can
thiép? Néu ly do tai sao chon thiét k& nay cho nghién
ctru ctia ban?

Thoi gian nghién clru va noi tién hanh

Déi twong nghién cru: Tiéu chuan chon vao hoac loai
ra? Néu lam nghién ctru bénh ching, nén dinh nghia
thé nao la ca bénh hay ca chieng, bao gbm co viéc
bat cap hay khéng. Tinh ¢c& mau dwa trén cac gia
dinh hop ly va cac test thich hop.

Cach do lworng cac két cuc chinh va cac dé muc
nghién ctru. M6 ta cach xay dwng mot bd cau héi.
Dinh kém ban nhép bd cau hoi véi mét to phia trwdc
giai thich cach st dung. Néu ban ding cac di liéu c6
sén tai noi nghién ctru, nén md ta cach thirc chon céc
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dé muc nghién ctru tir cac hd so' y khoa hodc cac
ngudn di¥ liéu khac. Néu thu thap thong tin tlr cac
quan séat thwee hanh Iam sang, hdy mé ta cach ban
phat trién phiéu quan sat (liét k& cac diém quan trong
khi quan sat).

5) Cach tién hanh nghién ctu: Bd cau hdi st dung trong
nghién ciru 1a phdng van tryc tiép hay tw dién? Déi
v&i cac nghién ctru dwa trén bo cau hoi, mé ta cach
thtrc phan phét bd cau hdi va thu thap d lidu. Déi voi
nghién clru dwa trén phéng van, md ta dbi twong nao
thwe hién phdng van clung véi noi va khi nao tién
hanh phdng van. Néu nghién ctru diing cac test |am
sang hay cac qui trinh tham kham, nén giai thich ky
cach tién hanh hay do lwong. Néu tién hanh nghién
clru can thiép, giai thich rd rang cach can thiép. Ban
c6 tang qua hay khuyén khich gi cho dbi twong tham
gia? Ai theo ddi nghién ctru hay can thiép?

6) Van dé dao dwrc khi nghién clru va cach tién hanh:
Giai thich phwong phap tuyén chon déi twong va
cach lay théa thuan tham gia nghién ctu (n6i miéng
hay viét ra gidy). C6 bat ky nguy co nao cé thé xay ra
trong nghién ctru, cho déi twong nghién cu hay cac
thanh vién tham gia nghién ctru khéng? Cach ma ban
kiém soat cac nguy co nay nhu thé nao? Ai sé xem
xét va chap thuan dé cwong nghién ctru cta ban?

7) Quan ly di¥ liéu: Ai dwgc phan cong ma héa va nhap
di¥ liéu? Ai c6 trach nhiém bao quan di liéu va lwvu &
dau?

8) Phan tich dir liéu: Néu phan mém théng ké va céac
test théng ké dw tinh st dung. Thich hop nhét 1a 1én
ké hoach xtr ly di¥ liéu v&i cac bang/hinh c6 sén dé
muc va khung (bang/hinh dé tréng) dworc trinh bay
trong bao céo cudi cung.

6. Cac gidi han cua nghién clru: Cé cac sai léch (bias)
tiém nang c6 thé xay ra trong nghién ctru khong (bias do
nhé lai, bias lién quan ngu®i quan sat, bias do chon lwa,
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mat d4u theo d&i hodc phan nhém nham)? Néu c6, [am
thé nao dé giam thiéu cac bias nay?

7. Cong bd két qua nghién ctru: ban c6 di tinh trinh bay
két qua trong cac hoi nghi, dang tai bai bao cho tap san
y khoa, hay bao céo két qua cho cac dbi twong tham gia
trong nghién ctru ctia ban?

8. Cac loi ich mong doi: Cac dbi twong tham gia nghién
ctru, ban than ban va noi ban tién hanh nghién ctu cé
loi ich nhw thé nao tir nghién ctru nay? Nghién cu c6
dong goép nhw thé nao cho qua trinh nghién clu twong
lai trong 1anh vwc d6? Ban cé dwa ra cac khuyén nghi
lien quan dén chi d& ma ban nghién ctru dé phat triéu
cac chinh strc y t& hay khéng?

9. Tailiéu tham khao: Liét ké cac tai liéu quan trong dwoc
dung khi viét d& cwong nghién ciru.

10. Thei gian biéu cha cac hoat ddng nghién ctu chinh.

11. Phan bé ngan sach: Nhan lwc, trang thiét bi, nha cung
cép, chi phi di lai, cham séc bénh nhan, chi phi lién hé
va cac chi phi khac

Théng thwong khado sat hét toan bd quan thé la khong
hop ly. Do vay, cach ldy mdu va céach thu thap déi twong
nghién cru 1a mét trong nhirng van dé quan trong nhéat khi
tién hanh nghién ctu dich té. Ban thtr khuyén khich bénh
nhan tinh nguyén tham gia nghién cteu. Tuy nhién, nhirng déi
twong tinh nguyén nay cé xu hwédng khac nhirng nguwdi con
lai, ngoai ra ho déu tuan thd hodc c6 hanh vi strc khoe tét
hon trong hau hét thoi gian tham gia nghién ctu. Ban nén
chon phwong phap ldy mau khoa hoc vé tw. Vé ly thuyét,
chon m&u ngau nhién don rat dé& hiéu, nhwng cé thé khong
ap dung dwoc trong thwe hanh 1am sang cho cac bac si. Rét
khé dé& chon ngau nhién, nhat 1a khi cac bénh nhan ngoai tr
dén kham khong theo lich hen trwéc. Trong trwdng hop nhw
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vay, ban c6 thé can nhic cach chon mau hé thdng/chon mau
thuan tién. Vi du: ban c6 thé tuyén chon bénh nhan dén
phong kham 1an lwot hodc méi ba bénh nhan thi 1y mot.
Trong bét ky trwong hop nao, drng quén cho biét tbng sb
trwdng hop tuyén chon va bao nhiéu nguwdi tir chéi tham gia.
Néu khong, ban sé khéng tinh dwoc ty 1& tham gia (response
rate). Van dé nay dwoc thao luan chi tiét @ Chwong 5.

Ngoai ra, luén ludn nh& lam nghién ctu th (pilot test)
theo mét cach thirc twong tw nghién ctru chinh. Ban c6 thé
danh gia tinh kha thi (feasibility) cta dw an trong dé cwong;
xem tat ca cac trang thiét bj c6 chuén bi chwa; cac nhan vién
c6 theo dugc dé cuwong khong, cac dbi twong tuyén chon co
tham gia nghién ctru va tra I&i cac cau héi khong. Kiém tra ty
Ié tham gia va cac cau tra 101 bé 1&. Nghién ctru thir cling cho
ban di liéu dé tinh c& mau.

5. Png dung tr& lai két qua

Két qua nghién ctru nén luén duoc dwa trd lai noi ma div
liéu ban dau dwoc thu thap. Cac dir liéu nén dwoc ap dung
dé cai thién dich vu noi ban lam viéc va cudi cung, cai thién
strc khée clia bénh nhan va cong ddng dan cw. Ban ciing ¢
thé déng gop bang cach cong bd két qua cho céc tap san
trong nwéc va qudc té.

6. M6t tAm nhin mang tinh lich st

Nhiéu sach gido khoa dich t& hoc thwong bt dau voi
trwdng hop nghién clru ctia John Snow. Téi khéng cha y 1am
dén van dé nay lic bat dau hanh nghé, nhung sau do, khi
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lam viéc trong lanh vwc nay cang lau, téi cang nhan thic ra
nhirtng khai niém quan trong tir trwéng hop ndi tiéng nay.
John 1a mét bac s gady mé hdi stre. Vao luc do, khi ngudi ta
chwa biét dén co ché bénh sinh cla bénh ta, 6ng da phat
hién va khao sat bénh dich nay tai noi ma 6ng sinh sbng, va
gop phan néu cac diém chinh yéu cta bénh. Cau héi lam
sang cta 6ng xuat phat tir thwe hanh 1am sang hang ngay;
éng da chi ra cac trwong hop méi mac, va nhan biét nguén
lay bénh. Ong la bac si 1am sang véi tAm nhin vé y té cong
dong. Vé&i nhivng kién thirc va ky ndng vé dich té hoc va sinh
thdng ké, mot bac si lam sang cé thé déng gop vao viéc cai
thién strc khde cho mét quan thé réng Ién hon chi khdng chi
don thuan cho nhirng bénh nhan dén kham & ban.
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CHUONG 3

LI 4

Cach tim y van va banh gia
cO hé thdng cac bai bao
khoa hoc

Chihaya Koriyama, V& Tuan Khoa

1. Cach timy van

Tim kiém y van la mét qui trinh rat thiét yéu tai thoi diém
bt dau (trwdc), gitra ky nghién ctu va viét bao cdo cong
trinh nghién ctu. Ban nén danh nhiéu thdi gian dé tim y van
hon 1a ngdi viét ban thao két qua nghién ctu. Bang khéng,
ban sé di sai hwéng hoac moi c¢d gang tién hanh nghién ctru
sé vd ich. Do vay, ching tdi khuyén céo ban khéng tiéc thoi
gian dé tim kiém y van mét cach day du.

1) Ban nén chon loc céi gi trong tim kiém y van

Ban nén biét phan ndo cha van dé nghién clru da duoc
thwe hién trwde khi ban bat tay vao nghién ciru. Dé thuc hién
diéu nay, ban can phai tim kiém y van dé tang cuong kién
thirc cGa ban vé l&nh viec ma ban dy dinh nghién ctru. Qui
trinh nay cling hiru ich trong ltc dang tién hanh nghién ciu
va khi viét ban thao. Nén nhé ludn cap nhat cac kién thirc
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cta ban vé lanh vuc nghién ctru, va ra soat cac két qua hay
thanh twu y khoa mé&i nhat ma cé thé ng dung sau vao
nghién ctru ctia ban. Ban ciing nén biét tac gid (hodc nhém
tac gid) nao la hang dau trong l&nh vwc nghién ctu thong
qua viéc tim kiém y van. Lam nhw thé, ban sé& khong bé qua
cac bai bao quan trong dwoc cong bd trong chd dé& nghién
clru ma ban quan tam.

Théng qua tim kiém y van, ban ciing c6 thé tim thay cac
cau hdéi nghién clru chuwa cé 101 giai dap, lam bat Ién cac gia
thuyét nghién ctru méi hodc dwa ra y twédng dé tién hanh
nghién ctru ctia minh.

2) Ban tién hanh tim kiém y van nhw thé nao

Néu ban lam viéc trong trwéng dai hoc hodc vién nghién
ctu, ban can tham khao 16 khuyén tét ctia bd phan quan ly
thw vién noi d6. Tuy nhién, t6i nh4n manh mét vai meo théng
thworng khi tim kiém y van qua internet

BU'GC 1. Xac dinh cau hdi nghién ciru; Tim kiém y van Ia
mot qui trinh khac han viéc xem Ilwét qua cac tap san va
website. Ban nén dwa ra cau hdi nghién clru chuyén biét.
Bang khéng, ban sé& phi thdi gian vo ich ma théi.

BUGOC 2. B4t diu qui trinh tim kiém; Chi khi nao da xac
dinh cau héi nghién ctru, luc d6 ban m&i chon cac tr khoéa
thich hop dé tim kiém. Cé gang dung nhiéu nguén tim kiém.
Sau day la mét vai ngudn thdng tin trwec tuyén téi khuyén céo
ban dung.

- PubMed la mét co s& di liéu I&n nhat vé y khoa va khoa
hoc d&i sbng, bao gdm ca hé théng MEDLINE, do thw
vién Y khoa québc gia Hoa Ky cung cép
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez
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Embase chira hang triéu tai liéu dwoc sdp xép theo danh
muc t& hang ngan tap san, bao gém hon 5 triéu tai liéu
cua MEDLINE va 2,000 tap san y sinh hién khdong thuéc
MEDLINE. Co s& di¥ liéu nay do Elsevier xay dwng va
cung cap.

http://www.embase.com/

Free Medical Journals |& mot website dwoc tao ra dé day
manh viéc truy cap internet vao cac tap san y khoa toan
van mién phi (3780 tap san).
http://www.freemedicaljournals.com/

Popline cung cap truy cap dén 350,000 4n ban va nguén
théng tin cé chon loc lién quan dén lanh vuc stc khoe
sinh san va ké hoach héa gia dinh do co quan USAID
(United States Agency for International Development) tai
tro.

http://www.popline.org/

HINARI 14 co sé& di¥ lieu do WHO va cac nha xuét ban
I&n phat trién c6 thé truy cap dén mét trong cac noi lwu
trir tai liéu strc khde va y sinh qui mé 1&n nhét thé gidi.
Hién tai, hon 11,400 tap san (v&i 30 ngdn nglr khac
nhau), 18,500 sach dién t&, 70 nguén théng tin khac
nhau s8n sang dé& dung cho tat cad cac trung tam sc
khéde & hon 100 qudc gia (bao gdbm ca Viét Nam) va
vung lanh thd.

http://www.who.int/hinari/en/

3) Mét vong PubMed

M& trang mang PubMed, gé tir khéa vao hop tim kiém,
badm “go”, va ban sé toan bd két qua tim kiém (Hinh 2.1).
Trong trwdng hop nay, két qué 1a 73. Néu ban thdy mot twa
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dé& quan tam, hay bam vao twa dé do, va ban tém lwgc (ab-
stract) sé hién ra (Hinh 2.2). Trong mét sé tinh hubng, ban c6
thé truy xudt bai bao toan van bdng cach bam vao biéu
twong & goc trén bén phai ctia ban tom Iwoc.

Hinh 2.1. Giao dién PubMed: G& tir khoa can tim

G6 tlr khéa va bdm “Search”

73 NCBI Resources ¥ How To ) T
Publed Pubed ] |diabetes vietham  Soarch |

JRSS  Save search Advanced b

D St © Sy 205 e Sorutr o 6 |LPQ’ ng k é t CIUé -

Results: 1 to 20 of 147

Ao FM, Taxis K
B0000000000000010

for diabetes in Ho

I diabetes in Vietnam o

BAm vao twa dé bai bao o
ma ban muén doc

fational diabetes mellitus in Vietnam_ Clink.al impaci
s Care 6,61 34 tree full-text articies in PubMed

Central

Diabetes Care. 2013 Oct 36(10)#185. dot 10.2337/dc13-0701 No abstract availatle

Antiiniammatory components of the starfish AStropecten poacanthus

Thao NP, Cuong NX, Luyen

Hinh 2.2. Giao dién PubMed: Poc ban tém lwoc

H, Hanh TT, Kim S, Koh YS, Nam NH, Van Kiem P, Van Minh

Quang

Display Settings: (%) Abstract Send

Links to full text
Diabetes Care. 2013 Mar,36(3)618-24. dof. 10.23374dc12-1413. Epub 2012 Nov 16, —— Diabetes Care
Early prediction of gestational diabetes mellitus in Vietnam: clinical impact of currently i i A% | Digbetes care Fulltext available
criteria.

Tran TS, Hirst JE, Do MA, Morris W, Jeffery HE

Author information z N L2 _
Bam vao biéu twong

OBJECTIVE: We aimed to compare the discriminative power of prognostic models for early pi
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also described the potential effect of application of the models into ciinical practice.
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using the Bayesian model averaging approach, and discriminative power was assessed by aré lerent diagnostic criteria for
of developing GDM were applied to describe the clinical impact of the diagnostic criteria smeits melitus [Endocr Pract 2008]

RESULTS: The magnitude of GDM varied substantialihifha ciannastic,criteria-.8% (ADA)_20, 49 (ANBSE) 20, 8% (ADIBS), and 24.3% ONHO)__ Sereening for gestational diabstes melltus.
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Comment in d m k m aqging < [Acta Clin Belg. 2012]
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4) Gi&i han két qua tim kiém
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Ban c6 thé choang ngop véi mot danh sach dai cua két
quéa tim kiém. D& gi&i han lai, ban c6 thé 4p dung céc cach
sau day: dung tir khéa chuyén biét hon, cac toan tr logic két
hop céac tir khéa hodc gi¢i han dwa trén thé loai bai bao, déi
twong nghién ciru, thoi gian xuat ban (Hinh 2.3). Ciing c6 thé
ding tén tap san, ndm xuét ban va tén tac gid lam tw khda
tim kiém. Gid st ban muén tim cac cong trinh nghién ctu
cla tac gid Matsumura dwgc dang tai trén “Lancet” nam
2010. Khi d6 ban gb cum tir “matsumura cancer 2010” vao
hép tim kiém. C6 nhiéu nguén tra ciru thdng tin, chang han
“Clinical Queries” (truy van lam sang), la mét cong cu hiru
ich cho cac bac si lam sang tim cac tai liéu tham khao lién
quan dén thwc hanh 1am sang (Hinh 2.4).

Sau day la vai meo thwe hanh tim kiém y van:

Két hop céc tir khéa bang céc toan tir (AND/OR): Vi du,

néu gd “diabetes AND hypertension”, két qua 1a danh

sach cac bai bao lién quan ca “diabetes” va “hyperten-

sion”. Danh séch két qua c6 thé ngén vai tir khoa “diabe-

tes” (hodc “hypertension”’). Néu go “diabetes OR

hypertension”, két qua la nhitng bai béao vé diabetes

hodc hypertension. Danh sach két qua sé dai hon véi 1

tr khéa duy nhat “diabetes” (hodc “hypertension”).

Ap dung céc cong cu gidi han két qua tim kiém: Vi du,

gidi han két qua tim kiém;

- Céc cong trinh cong bd trong 10 ndm vira qua.

- Céc bai Review (tbng quan) néu muébn tim céi méi
ho&c toan canh so bd vé cha dé nghién ctu.

- Céc bai “Free full text available” (toan van mién phi
san c06). Sau do, ban doc cac bai toan van duoc liét
ké.
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Hinh 2.3. Giao dién PubMed: Gi&i han két qua tim kiém
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Related citations
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CircJ. 2013 Nov 25;77(12):2851-0. Epub 2013 Nov 15

PMID: 24240435 [PubMed - in process]  Free Article

Related citations
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5) Lwu gilr cac két qua tim kiém
Sau khi tim kiém céc tai liéu, ban nén lwu cac két qua dé
tranh |1&p lai cac tim kiém twong tw. Ban nén tao mét thw muc
chu thich (annotated bibliography). Bay la danh sach cac tai
liéu tham khao véi ghi chi cGa ban lién quan bai b4o. C6 thé
t6 chirc va tap hop céac két qua tim kiém vao trong ‘library’
(thw vién) riéng do ban tao ra. C6 nhiéu céng cu/phdn mém
tién ich (mién phi va tra phi) dé thuc hién.
rTPubMed “My NCBI”:
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
(Cén dang ky tai khoan. BAm vao biéu twong & géc trén
bén phai clia giao dién PubMed)
Zotero (phan mém mién phi): http://www.zotero.org
rEndnote (Commercialized): http://endnote.com
Céac cbng cu nay giup: 1) trich xuit/xuat/nhap céc théng
tin lién quan bai bao; 2) sép xép va lwu tri trong thw vién (‘li-
brary’); 3) va quan trong nhét: dinh dang tai liéu tham khao
mot cach thich hop khi viét ban thao, bédo céo hodc dé
cwong. Pinh dang tai liéu tham khao théng dung la kiéu Van-
couver hoac Harvard. Céng cu nhw Endnote sé tw dong dinh
dang theo b4t ky mét kiéu cho truwéc.
Vi du vé kiéu dinh dang Vancouver
Phan van ban: A study has been completed to determine
the prevalence of probable depressive state among
mothers in Vietnam.1
Phan tai liéu tham khao:
1. Suzuki Y, Goto A, Nguyen QV, Nguyen TTV, Pham
NM, Chung TMT, Trinh HP, Pham VT, Yasumura S.
Postnatal depression and associated parenting indi-
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cators among women. Asia-Pacific Psychiatry. 2011;
3: 219-227.

Vi du vé kiéu dinh dangHarvard

Text: A study has been completed to determine the

prevalence of probable depressive state among mothers

in Vietnam (Suzuki et al. 2011).

Phan tai liéu tham khao:

Suzuki, Y., Goto, A., Nguyen, Q.V., Nguyen, T.T.V.,
Pham, N.M., Chung, T.M.T., Trinh, H.P., Pham, V.T.
& Yasumura, S. (2011) Postnatal depression and as-
sociated parenting indicators among women. Asia-
Pacific Psychiatry, vol. 3, pp. 219-227.

6) Cac nguén thdng tin bd sung thém vé Y hoc thuwc

ching (EBM)

C6 céc ngudn thdng tin hivu ich khac vé Y hoc thwe chirng
(evidence-based medicine) cung cip cho ban cac két qua
lién quan cac bai tdng quan hé théng (systematic review).
Thw vién Cochrane té ra rat hiru dung cho cac bac si lam
sang c6 dwoc cac bai tbng quan vé chi dé& quan tam (y hoc
dw phong, chan doan, diéu tri) do thw vién co cac bai téng
quan hé thong.

- [OThe Cochrane Library
http://www.thecochranelibrary.com/view/0/index.htm|
[JBMJ Clinical Evidence
http://clinicalevidence.bmj.com/x/index.html
[TRIP Database
http://www.tripdatabase.com/



PHUONG PHAP NGHIEN CU*U KHOA HQOC CO BAN CHO BAC ST LAM SANG 31

2. Danh gia c6 hé théng céc bai bao khoa hoc

DPanh gia c6 hé théng cac bai bao khoa hoc (Critical ap-
praisal) la mét phwong phap tiép can mot cach hé théng dé
doc, hiéu, dién giai, danh gia gia tri cia nghién ctru, xac dinh
cac gi¢i han cla nghién ctu cling nhw quyét dinh xem cac
két qua clia bai bao khoa hoc c6 hiru ich hay khéng (tinh
&ng dung). Cac diém quan trong téng quéat khi doc mot bai
bao dwoc liét ké & Khung 2.1, va cac hwéng dan vé thiét ké
nghién clru & Bang 2.1. Néu day la cubn sach tham khao vé
phwong phap nghién ciru dau tién ma ban doc, vui ldng doc
chi tiét & phan khung va bang sau khi da doc phan néi dung
chinh cGa sach. Mudn biét thém théng tin, truy cap cac bd
tiéu chuan danh gia bai bao tai nhiéu website & bén duai.
Ban nén thyc hién viéc danh gia bai bao dinh ky v&i cac
ddng nghiép (méi tudn, mdi hai tudn hodc méi thang) & cau
lac b6 doc béo (journal club) noi ban lam viéc dé chia sé cac
thong tin y khoa cap nhat giap cai hién thic hanh lam sang.

Center for Evidence Based Medicine, University of Ox-

ford

http://www.cebm.net/index.aspx?0=1157

McMaster University

http://fhswedge.csu.mcmaster.ca/cepftp/qasite/Critical Ap
praisal.html

University of South Australia

http://www.unisa.edu.au/Research/Sansom-Institute-for-

Health-Research/Research-at-the-Sansom/Research-

Concentrations/Allied-Health-Evidence/Resources/CAT/

The College of Family Physicians of Canada
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http://www.cfpc.ca/uploadedFiles/CPD/Pearls/Pearls%2
0for%20Residents%20Critical%20Appraisal%20Sheet.p
df

Royal College of Psychiatrists, UK
http://www.rcpsych.ac.uk/pdf/app2.pdf

Stanford School of Medicine
http://peds.stanford.edu/Tools/documents/Critical_Apprai
sal_Form_CGP.pdf.

Khung 2.1. Cach danh gia cé hé théng bai bao

1. Cau hdi nghién ctru

Cau hdi nghién ciru 1a cai ma nha nghién ciru cb gang tra Ioi
trong bai bao, va vi thé nén phat biéu mét cach rd rang trong
phan Dan nhap (introduction) cla bai bao.

1) Cau hdi c6 lien hé dén cac két qua trong cac nghién
ctru trwdae khéng?

2) Cau hdi nay la dau tién xuét hién, hay da dwoc néu
trong cac nghién ctru khac?

3) Cau hdi c6 hop ly khdng?

2. Md hinh nghién ctru va quan thé nghién ctru

1) Loai md hinh nghién ctru & day la gi?

2) Mb hinh nay cé phu hop dé tra 16 cau hdi nghién ctru
khong? Vui long xem thém phan ndi dung vé cac mo
hinh trong cac nghién ctru dich té hoc tr Chuong 4
dén Chuong 8.

3) Quan thé nao dwoc chon dé nghién ciru?

4) Quan thé dwoc chon cé phu hop véi cau hdi nghién
cru khdng?

5) Co6 xuét hién bias do chon Iwa (selection bias) khéng?
(Xém thém phan nay & Chwong 3). T4t ca cac ddi
twong nghién ciru trong quan thé muc tiéu cé duoc
moi tham gia, hodc dwoc chon ngau nhién? Néu
khéng, qui trinh chon mau cé dwoc gidi thich rd rang
khéng?
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6) Ty lé dbi twong tham gia 1 bao nhiéu?

7) Céc tiéu chuan nhan vao va loai ra cta dbi twong
nghién ctru cé dwoc phat biéu rd rang khong?

8) (Trong nghién cu bénh-chirng) Binh nghia ca bénh va
ca chirng la gi?

9) Céc két qua cla nghién ctru cé khai quat hoa cho cac
quan thé khac hay khéng?

10) C& mau cé da 16n? (Bao nhiéu déi twong duwoc dwa
vao nghién cu?)

11) C6 tinh xac suét phat hién sw khac biét (néu c6) con
goi la d6 manh théng ké (power of test) khéng (trong
cac nghién ctru can thiép)?

12) (Trong nghién ctu can thiép) C6 giai thich chi tiét bién
phap can thiép khéng?

13) Qua trinh xay dwng hoac tao ra bd cau hoi nghién ctru
c6 duoc dién giai day du?

3. Dién gidi cac yéu to tiép xic (study factors) va két cuc
nghién ctru

Muc dich chinh cta nghién ctru dich té 14 danh gia méi lién
hé nhan qua gitra yeu td tlep xuc (exposure hay study fac-
tors) va két cuc. Yéu tb tiép xic va két cuc nén phu hop voi
cau haoi nghién ctru.

1) Bién két cuc la gi? Dinh nghia (nhw thé nao, khi nao,
va béi ai)?

2) Chi sb wéc lwong clha bién két cuc 1a gi? (Trung binh,
trung vi, ty & hién mac (%), ty 1& phat sinh, odds ratio,
hazard ratio, wv...)

3) CA&c bhias va yeu to gay nhiéu trong nghién ctru la gi?
(xem thém phan yeu t6 gay nhiéu & Chuong 3)

4. Bias va yéu t6 gay nhiéu
Bias 1a mét dang sai |Am mang tinh hé théng dan két qua
léch khdi sw that. Bias c6 thé xuét hién trong bat ky qua trinh
nao cla nghién cru, chdng han thu dung dbi twong, thu thap
dir lieu, x& ly di liéu, cong bd két qua hodc két hop céc yéu
tb trén. (Xem Chuong 3)

1) C6 bias trong mdi quéa trinh nay hay khong (thiét ké
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nghién ctu, thu thap d@ ligu, xt ly di ligu, cong bd két
qua hoac két hop cac yéu t6 trén)?

2) Tac gia co danh gia can than hoac ban luéan cac bias
néu cé trong nghlen ctu khéng (mirc dd va chiéu
hwéng anh hwédng cla bias)?

3) Trong cac nghién clru can thiép, tac gia cé danh gia
mirc dd hoan tat nghién clru cta dbi twong tham gia
khong (sd ca bé cudc va ly do)? Vi du, néu ty & bd
cudc trong nhém diéu tri bang thuéc A cao hon thuée B
do tac dung phu cta thudc A tram trong, nén két luan
cua nghién ctru nay cé bi bias khéng).

4) Trong cac thtr nghiém lam sang dbi chirng ngau nhién
RCT (Randomized Controlled Trials), déi twong tham
gia va nguoi danh gia két cuc c6 dwoc lam mu (blind-
ed) khéng? Thich hop 1a ca hai khéng biét ngudi nao
thudc nhom diéu tri hay nhom placebo.

5. X ly théng ké

1) So db6 cac xir ly thdng ké c6 rd rang va hop ly khong?

2) Céac phwong phap x& ly théng ké cé dwoc md ta day
da trong phan Phwong phap va Két qua cta bai bao
khong°

3) Tac gia co dung cac phép klem thong ké phu hop dé
danh gia méi lién hé gitva yéu to tiép xic va két cuc
khéng?

4) Yéu td gay nhiéu c6 dwoc diéu chinh hop ly khéng?

6. Van dé dao dlrc trong nghién ctru
C6 thé c6 mdi quan ngai vé y dirc ngay ca khi bai bao da
dwoc binh duyét.

1) Pé cwong nghién ciru cé dwoc Uy ban y dirc doc lap
da xem xét va chap thuan chwa? Néu khéng thong
qua, diéu nay co6 duoc dién giai rd rang khong? Tac gia
c6 ban ddng thuan cla cac dbi twong tham gia nghién
ctu (néu can) khong?

2) Co bét ky van dé y dirc nao khac khong?

7. Két qua thdng ké va cach dién giai
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1) T&c gia c6 trinh bay va dién gidi cac két qua theo dung
nhw cau héi nghién ctru khdng?
2) Co6 thay tac gia dung cac wéc sd phu hop, khoang tin
cay twong tng va gia tri p?
3) Co bét ky cac dién giai két quéa nao khac khéng?
4) Tac gia c6 néu ra mbi lién hé nhan qua khéng?
8. Cac gi¢i han cta nghién ctru .
Moi nghién cteu déu co it nhiéu gi¢i han. Biéu quan trong la
tac gia c6 nhan thirc dwgc hay khong, va dién giai két qua
v&i cac gidi han nay.
1) Téac gia c6 ban luadn cac gi¢i han cua nghién clu
trong bai bao khong? )
2) Cac wéc so tinh dwoc cé dién gidi qua mirc hoac
dwdi mire khong?
3) Co bat ky gioi han nao khac khong?
9. Két luan va &ng dung
Tac gid nén dwa ra két luan dwa trén cac dién giai két qua
mot cach phu hop. Tinh &ng dung cGa nghién clru c6 thé
khac biét trong mét sé tinh huéng. Ching ta phai tw héi: liéu
t6i c6 thé khai quéat két qua nghién ctu nay trong thwc hanh
lam sang cua tbi khéng?
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Bang 2.1. Cac hwéng dan danh gia mé hinh nghién clru

Tw viét tat Mb hinh Website
CONSORT | Tht nghiém ddi http://www.consort-
chirng ngau statement.org/
nhién
STROBE Nghién cru quan | http://www.strobe-statement.org/

sat

MOOSE Phan tich tong http://www.equator-
hop cac nghién network.org/?0=1073
clru quan sat
PRISMA Tdéng quan hé
thdng va phan
tich tdng hop
STARD Test chan doan http://www.stard-statement.org/
STREGA M6i lién hé ge- http://www.medicine.uottawa.ca/

netic (M& rong
STROBE)

public-health-
genomics/web/eng/
strega.html
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CHUONG 4

Léch va Nhiéu

Chihaya Koriyama, Tran Thé Trung

1. Sai lam va xép nhém sai

Theo tr dién dich t& hoc Dictionary of Epidemiology (do
Last cha bién), 1éch hay sai léch (bias) la “sw chéch hwéng
cta két qua hoac suy luan dbéi véi sw that, hodc nhirng tién
trinh d&n dén nhirng chéch hwéng dé” (deviation of results or
inferences from the truth or processes leading to such devia-
tion). Khi thwc hién nhitng nghién ctru dich t&, diéu quan
trong la can nd luc téi da, thwc hién hét moi diéu c6 thé dé
ngdn nglra sai léch xdy ra vao bat ky giai doan nao cla
nghién cu. D& hiéu ré hon cac sai léch, trwdc hét can nhéc
lai kh&i niém sai lam (error). C6 hai loai sai ldam, phan biét
khai niém cla hai loai sai lam nay dwoc trinh bay & Hinh 3.1.

Sai 1dm ngau nhién (Random error); Khi ching ta ni
ngan gon “sai 1dm” 1a muén néi dén loai sai 1am ngau
nhién. B&i vi “sai lam” xay ra mot cAch ngau nhién, gia tri
trung binh cla s6 do sé tién dan dén gia tri thwc néu gia
tang s6 lan do.

Sai 1&m hé théng (Systematic error); Sai lam hé théng
dwoc goi la “léch” hay “sai Iéch” (bias). B&i vi “sai ldm hé
thdng” cé xu hwéng léch (cao hon/ nhiéu hon hoac thap
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hon/ it hon) khi thyec hién do lwdng, do vay gié tri trung

binh cGa sé do khéng tién gan hon dén gia tri thwc ngay
ca khi tang s6 1an do I&n ca ngan lan..

Hinh 3.1. So sanh sai |am ng&u nhién va sai |am hé théng

Sai lam ngAu nhién Sai lam hé théng
Gia tri do dwgc (mm) Gia tri do dwoc (mm)
53 48
47 48
48 48
49 48
51 48
52 48
51 48

Trung binh=50 48

Gia dinh rang gia tri thwc 1a 50mm.

Nhirng thuat ngl twong tw thwong dung 1a xép nhém sai
khéng phan biét (non-differential misclassification) va xép
nhom sai c6 phan biét (differential misclassification). Cac
dinh nghia dwoc trinh bay bén dwdi. Nhirng tinh toan trong
Khung 3.1 giai thich chi tiét hai khai niém nay. Néu day la
cubn sach dau tién ban doc vé phwong phap nghién ciru,
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hay doc phan dién giai trong sach trwdc khi ban doc ndi dung

trong khung.
Xép nhém sai khdng phan biét (Non-differential misclas-

sification): Khi so sanh gitra cdc nhoém (cac quan thé),

mot sai ldm hé théng c6 thé khéng phai 1a mot van dé
nghiém trong khi diéu d6 xay ra & tat ca cac nhom theo
cling mdt kiéu, do vay né dwoc goi la “khéng phan biét”.
Trong trwdng hop nay, nguy co wéc tinh sé chéch
hwéng, tién vé khong lién quan.
Xép nhém sai c6 phan biét (Differential misclassifica-
tion): Néu sai léch xay ra chi @ mét nhom chuyén biét
nao do, nguy co wadc tinh sé bi chéch hwéng so véi gia
tri khong lién quan. Khi ban lo ngai sw sai léch c6 thé
hién dién trong nghién ctu, can danh gia can than xem
xét cac kha nang liéu két qua co6 bj wéc tinh qua mirc
(over-estimation) hay bi danh gia thdp hon gia tri thuc
hay khéng (under-estimation).
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Khung 3.1. Vi duy, céc tinh to4n cta xép nhom sai khéng
phan biét va c6 phan biét

Gia str c6 50 trong sb6 60 ngwdi & nhém phoi nhiém va 50
trong s6 140 ngudi & nhém khdng phoi nhiém dwoc chan
doan c6 bénh. (Ghi chu, d6 nhay va do chuyén biét ctia chan
doan la 100% & ca hai nhém). Phan bé cac ca bénh va
khéng bénh (chirng) nhw sau:

Phoi nhiém  Khdéng phoi nhiém

Bénh 50 50
Khéng bénh 10 90

Nguy co twong déi (relative risk) trong trwérng hop
nay la:

(50/60) =23
(50 / 140)

Néu do nhay va do chuyén cta chan doan lan lwot 1a 80%
va 90%, & nhém phoi nhiém sé c6 10 trong s 50 ca bénh
dwoc chan doan 13 khong bénh va xép vao nhéom khong
bénh (d6 nhay 80%), va co 1 trong so6 10 ca khdng bénh bi
xép nham vao nhém cé bénh (d6 chuyén 90%). Diéu nay
cling xay ra twong tw & nhém khdng phoi nhiém béi day la
xép nhom sai khdng phan biét. Do vay, phan b cac ca bénh
va khéng bénh sé nhu sau:

Phoi nhiém  Khdéng phoi nhiém

Bénh 41 49
Khéng bénh 19 91
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Nguy co twong déi trong tinh hubng nay la
(41/60) =1,95
(49 / 140)

Gia tri woc tinh ghi nhan duoc (¢ day la RR) tién gan hon
dén 1 (khoéng lién quan) khi xuét hién xép nhém sai c6 phan
biét, cé nghia rang gia tri quan séat bj wéc tinh thap (under-
estimation).

Nguwoc lai, sy 1éch hwdng cua chi so nguy co quan sat dwoc
sé thay ddi tly theo bdi cadnh ctia xép nhém sai c6 phan biét.
Hay xem xét hai tinh huéng khac nhau dwéi day.

a) Gia sir dd nhay va do chuyén clta chan doan cac ca
bénh lan lwot la 80% va 90%, nhung CHI XAY RA &
nhom phoi nhiém. (Nhém khéng phoi nhiém dwoc chan
doan dung hoan toan.) Sw phan bé céc ca bénh va
khong bénh sé nhuv sau:

Phoi nhiém _Khéng phoi nhiém

Bénh 41 50
Khéng bénh 19 90

Do vay, nguy co tuvong déi tinh dwoc trong tinh
huong nay la:

(41 /60) =1,91 < 2,3 (gia tri thyc)
(50 / 140)
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b) Ngwoc lai, gia str rang dd nhay va dé chuyén ctia chan
doan cac ca bénh 1an lwot 1a 80% va 90%, nhwng CHI
XAY RA & nhém khéng phoi nhiém. (Cac ca bénh duoc
chan doan dung hoan hao & nhém phoi nhiém.) Phan bb
cac ca bénh va khéng bénh sé nhw sau:

Phoi nhiém _ Khéng phoi nhiém

Bénh 50 49
Khéng bénh 10 91

Nguy co twong ddi tinh dwoc trong tinh hudng nay la:
(50/60)  =2,38> 2,3 (gia trj thyc)
(49 /140)

Nhw vay, nguy co twong dbi trong tinh huéng A 1a wéc tinh
thap (under-estimated), nhwng trong tinh hudng B la wéc
tinh qua murc (over-estimated). Do d6, ban can danh gia tat
ca hwdng léch co thé co6 cua két qué nghién clru.

2. Cac loai sai Iéch (bias)

Nhiéu loai sai léch co thé xay ra trong cac giai doan cda
nghién ctu.

1) Sai léch Iwa chon (Selection bias)
Sai léch lwa chon (Selection bias) xuét hién do tuyén chon
cac dbi twong nghién ctu dwa trén nhirng dac diém co tiém
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nang lién quan dén yéu té phoi nhiém va/hodc bién cb két
cuc. Vi du, khi wéc tinh nguy co ung thw phdi do thubce |4,
ban can tuyén chon cac dbéi twong nhém ching phu hop
(khdng co tién st ung thw). Néu ban chon nhém ching tir
nhirng nguoi kiém tra strc khde hang nam, ty 1& hat thubc 1a
& nhom ching nay sé thap hon trong dan sb b&i vi nhirng
nguoi di kiém tra strc khde thwong co y thire chdm séc stre
khée tét hon so vé&i cong déng. Két qué cda nghién ciu nhw
vay sé bi wéc tinh qua mirc.

Sai léch Iya chon cling xay ra trong nghién ctru ma ty I1é
déi twong déng y tham gia thap. Ciing 14y vi du trén, ching
ta d& nghi nhirng ngwdi kham sirc khde dinh ky tham gia
nghién ctru, va nhixng ngudi co y thirc cao vé cham séc strc
khde c6 xu hwéng déng y tham gia. Do vay, mot ty & déng y
tham gia thap sé cang lam gia tdng mirc d6 wéc tinh qua
murc.

2) Sai léch phat hién (Detection bias)

Sai léch phat hién xay ra khi xac dinh trwdng hgp quan
tam ho&c chan doan. Vi du, mét bac si cé thé doc phim X-
quang ngwc ctia mot bénh nhan can than hon néu vi bac si
biét rang bénh nhan nay la mét ngudi nghién thube 14 so voi
trwdng hop mot bénh nhan khéng hat thuéc. Nhadm tranh
hodc gidm thiéu sai léch phat hién, can c6 mdt qui trinh
chung dé thwc hién viéc chan doan hodc xac dinh trudng
hop. Dbi véi cac danh gia can Iam sang, cach thirc phu hop
dé tién hanh la thwe hién “mu”.

3) Sai léch nhé& lai (Recall bias)
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Sai léch nh¢ lai 1a mot sai [dm hé thdng do sw khac sw
khac nhau vé& mirc dé chinh xac hodc day du trong viéc nhé
lai nhirng viéc xay ra trong qua khi. Loai sai léch nay dac
biét thwdng xay ra trong nghién ctru bénh ching. Vi du, mét
ba me cla da bé bj viém da khéng dién hinh c6 khuynh
hwéng sé nhé lai cac chi tiét vé ché dd &n ctia minh trong
thdi gian mang thai, cho con bq, lic cai siva va tién can gia
dinh vé bénh viém da khoéng dién hinh, day du hon so véi
cac ba me c6 con khée manh. Viéc nay dan dén méi lién hé
gitra nhixng yéu td nay véi tinh trang viém da khong dién
hinh & tré sé& bj phéng dai Ién. M6t trong sb cac chién lwoc
dé lam giam thiéu sai ldm nhé lai la tuyén chon nhém chirng
trong bénh vién (hoac tai phong kham ngoai trd) clta cac
bénh Iy khéc.

3. Nhiéu (confounding)

Trong mét sb sach, hién twong nhiéu dwoc giai thich la
mot dang sai léch (bias) b&i vi né ciing dan dén sai 1am co
tinh hé théng. Tuy nhién, & mét sb sach khac, né lai duwoc
phan biét khac véi sai l1éch bdi vi anh hwéng cta nhiéu co
thé dwoc diéu chinh phan nao bang cac phan tich théng ké
phlu hop, trong khi tac déng cla sai léch 1a khéng thé hiéu
chinh dwoc niva khi da két thac thu thap sb liéu. Mac du cé
sw mau thuan trong cach phan loai cia nhiéu (khi dé cap dén
sai léch), dinh nghia vé hién twong nhiéu |a nhw nhau.

1) Pinh nghia hién twong nhiéu
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Nhiéu (Confounding) la mét hién twong bién dang cta mbi
lién hé gitra yéu té phoi nhiém va két cuc do (nhirng) yéu tb
khac tac dong. Nhirng yéu td nay dwoc goi la yéu td nhiéu
(confounder hay confounding factor). Cu thé, moét yéu tb
nhiéu can hoi tu da ba tinh chat sau day:

i) Yéu t6 nhiéu l1a mét yéu té nguy co cla két cuc

i) Yéu té nhiéu c6 lien quan dén yéu té phoi nhiém (Piéu nay
c6 thé xay ra do ngau nhién)

iii) Yéu t6 nhiéu KHONG nam trong tién trinh ctia mdi lién hé
gitra yéu t6 phoi nhiém va két cuc

2) Vi du vé hién twong nhiéu

Trong bdi canh trinh bay trong Hinh 3.2, chung ta ban
khoan liéu phoi nhiém v&i phdng xa trong tlr cung cé thé gay
ra ty 1& t&r vong so sinh cao hay khéng. Viéc séng trong khu
vc méi trwdng cé phéng xa cao (MTPXC) 1a mot yéu tb
nhiéu b&i vi i) tinh trang kinh t& x& héi ctia khu vwe nay thap,
sé dan dén t&r vong so sinh cao, ii) sbng & ving MTPXC gay
ra phoi nhiém véi tia xa trong t&r cung, va iii) séng & ving
MTPXC khong phai la giai doan trung gian cta mdi lién hé ti
phoi nhiém véi tia xa trong t& cung dén t&r vong so sinh.
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Hinh 3.2. Vi du vé yéu té nhiéu: Séng & viing MTPXC

T vong so

sinh cao

Tinh trang kinh té - xa hoi
thap & ving MTPXC

A

Nguyén nhan?

Séng & ving

MTPXC

\
—

Phoi nhiém
v&i phéng xa

trong t&r cung

MTPXC = Khu vwc Méi tredng cé phdng xa cao

Hay xem mét vi du khac vé hién twong nhiéu. Trong bbi
canh trinh bay & Hinh 3.3, chang ta thac mac liéu phoi nhiém
Vi tia xa c6 hay khéng gay ra nhéi mau co tim (NMCT) (gia
st ban ghi nhan dwoc mét lién hé cé y nghia théng ké trong
sb liéu ctia ban). Hat thube 14 1a mét yéu té nhidu bdi vi i) hit
thudc da dwoc biét rd 1a mot yéu té6 nguy co ctia NMCT, ii)
hat thube 14 c6 lién quan dén phoi nhiém tia xa do ngau
nhién (ban khéng c6 du co s& dé giai thich méi lién quan
nay), va iii) hat thudc & khéng nam trong tién trinh cta méi

lién hé tlr phoi nhiém tia xa dén NMCT.
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Hinh 3.3. Vi du vé yéu té nhiéu: Hat thuéc 14
Nhdi mau Hat thube 1a mot yéu td
nguy co ciia NMCT

co tim

A

Nguyén nhan? Huat thube la

\

Tia xa

Lién quan do ngau nhién

3) Phong ngtra hién tweng nhiéu
C6 3 cach dé ngan ngtra tac dong cla hién twong nhiéu

trong giai doan thiét ké.
Gi¢i_han (Limitation): Vi du, gi&i 1a mot yéu t6 nhiéu
thworng gdp trong cac nghién cteu dich t&. Néu ban gioi
han dbi twong nghién ctru chi gdm phu ni, tac dong cta
hién twong nhiéu do gidi sé hoan toan dwoc ngan chan.
Phan nhém ngdu nhién (Randomization): Phwong phap
nay c6 thé ap dung cho nhirng nghién ctru can thiép, va
khi d6 ban khéng can phai xac dinh nhirng yéu té nhiéu
la yéu t6 nao.
Bét cap (Matching): Mdc du phwong phap nay dwoc &p
dung cho ca nghién ctu bénh - chirng ciing nhw nghién
ctiu doan hé, tac déng cla hién twong nhiéu chi thyc sy
dwoc ngan ngtra trong nghién ciru doan hé.

4) Xac dinh hién twong nhiéu
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C6 hai cach dé kiém tra yéu té nhiéu, bang ly thuyét va
bang toan hoc.
- Bang ly thuyét, yéu t6 nhiéu phai hdi tu da céac tiéu chi
néu & trén.
Béng toan hoc, ban c6 thé so sanh céac chi sé wéc tinh
nguy co gitra trwdc va sau khi phan nhém theo yéu tb
nhiéu. Néu ban thay c6 sw khéng nhat quan cda cac chi
sb6 wéc tinh nguy co, nhiéu kha nang day 1a mét yéu td
nhiéu. Hay xem vi du nghién ctu bénh chirng vé ung
thw phdi (K phdi) duwsi day. Néu day 1a cubn sach vé
phwong phap nghién clru dau tién ma ban doc, hay tw
kiém tra lai cac tinh toan sau khi ban doc xong.

K phdi Chtrng
Thé tich rwou tiéu thu
Nhiéu 33 1667
it 27 2273

Ty sb chénh (Odds ratio) = (33*2273) / (1667*27) = 1,67

Tiéu thu rwou cé vé nhw 1a mét yéu td nguy co mirc dd
trung binh cla ung thw phdi. Sau khi phan nhém theo tinh
trang hat thudc 14,

Hut thudc Khéng hut thubc
K phdi Chirng K phoi Chtng
Thé tich rwou tiéu thu
Nhiéu 24 776 9 891

It 6 194 21 2079
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Ty sé chénh = 24*194 / 776*6 = 92079 / 891*21
=1 =1

Mdi lien hé gitra lwong rwou tiéu thu va ung thw phéi bién
mét sau khi phan nhém theo tinh trang hat thudc. Do vay, hat
thudc 1a mot yéu td nhiéu trong vi du nay.

5) Xt ly hién twong nhiéu (cac phwong phap dé co duwoc
céc chi sb woc tinh nguy co' hiéu chinh)

Céc anh hwéng cla hién twong nhiéu c6 thé dwoc loai bd
dén mot mire ndo dé bang cach s dung cac phwong phap
théng ké phu hop. Nhixtng phwong phap cao cap dé khéng
nam trong khuén khé bai viét cta cudn sach nay, va sé dwoc
glal thich chi tiét hon trong khoa hoc.

Phan tang (stratification): Sau khi phan tang, cac chi sé
nguy co nhw OR (odds ratio) chung gitra cac tAng dwoc
tinh toan (Mantel-Haenszel odds ratio).

Hiéu chinh bang théng ké&: cdc md hinh héi qui da bién
dwoc stv dung dé hiéu chinh tac déng cda hién twong
nhiéu bang cach dwa céac yéu t6 nhiéu vao trong mé hinh
nhw 1a nhirng déng bién sé.

6) Sw thay déi ctia méi lién hé

Khong phai lic nao ciing cé thé két hop céac tang lai voi
nhau. Khi st/c manh ctia méi lién hé (thé hién qua céc chi sé
RR, OR) gira yéu t6 phoi nhiém va két cuc khac biét nhiéu
gitra cac tang, ban khoéng nén két hop chang lai. N6i cach
khac, khi ban thdy cé sy thay ddi vé mic do anh huéng
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trong mdi lién hé, tét hon & nén trinh bay sb liéu cho tirng
phan tang.
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CHUONG 5

Nghién ctru mo ta

Hirohide Yokokawa, Tran Viét Thang

1. Giéi thiéu vé nghién ctru mo ta

Nghién ctru mo ta (descriptive study) la mét nghién ctru
quan sat, c6 dac diém la quan sat va md ta dac tinh cua
bénh (hay két cuc dwoc quan tdm) trong quan thé. Khi mé ta
két cuc xay ra, ching ta can chu y dén “ba yéu té quan trong”
la con nguoi, dia diém va thoi gian. Nghién ctieu mé ta 1a mot
cbng cu quan trong gitp chan doan bénh cla méot nguoi hay
mo6t nhém nguwdi va gidp tim hiéu mét van dé sirc khde moi
xuat hién. Trong nhirng ndm gan day, phan tich dia ly trén
may tinh (hé théng théng tin dia ly, geographic information
system-GIS) nhanh chéng tré nén phd bién nhw 1a mét céng
cu hivu ich giap vé biéu d6 tan suéat xuét hién két cuc.

Chuang ta thuéng rat mudn thwe hién ngay mét nghién
ctru can thiép sau khi doc cac bai bao dang tir cac tap chi cé
uy tin. Tuy nhién, ching ta can phai biét cach di qua cac
bwéc cha “bac thang dich t&”. DAu tién, can phai biét cac dac
diém cha quan thé nghién ctu va tan suét cta bénh tat (hay
két cuc dwoc quan tam) trwdc khi danh gia méi lién quan
gitra yéu t6 tiép xtc va két cuc. Gibng nhu trwdng hop cia
John Snow & chwong 1, phan tich mé ta chi tiét dic diém




52 KHOA TAP HUAN NGHIEN cO’U DICH TE HOC

cta quan thé va két cuc co thé cung cap nhitng thdng tin
quan trong gilp tién hanh nhitng hoat ddng cham séc strc
khée dbi v&i quan thé do. Do d6, nghién ctru mo ta 1a mot
bwéc di khéi dau rat quan trong khéng dwoc bd qua. Sau dd,
chdng ta c6 thé tién hanh nghién ctu ct ngang (phan tich),
nghién ctru bénh chirng hay nghién clru doan hé dé danh gia
méi lién quan that sw gitra yéu td tiép xic va bénh tat. Chi
sau khi xac dinh dwoc cac yéu td nguy co hay yéu té gilp
phong ngtra cla két cuc, ching ta mai co thé thiét ké mot
nghién cru can thiép dé danh gia sy hiéu qua cla bién phap
phong ngtra.

Hinh 1. Téng quan céac thiét ké nghién clru va céac bac
thang

Nghién clru mo ta

Gilp khdo sat cac dac diém va tan suat bénh

Nghién ctru cat ngang

Giup danh gia mai lién quan c6 thé c6 gitra yéu to tiép xtc va
két cuc

Nghién ctru bénh chirng, nghién ctru doan hé

Gilp danh gia mdi lién quan gitra yéu tb tiép xuc va két cuc

Nghién ctru can thiép

Giup danh gia hiéu qua cla can thiép

2. Cac loai nghién ctru mo ta

Nghién ctru mé ta bao gdm céc loai nghién ctru nhw bao
cao ca bénh, bao cao hang loat ca (hay chum ca bénh),
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nghién ctru cat ngang va diéu tra co ban cé dic diém la
phan tich di liéu & cap dd ca nhan. Mét loai khac ctia nghién
ctu md ta 1a nghién cru sinh thai danh gia div liéu & cap do
quan thé.

Nghién ctru md td c6 mot han ché Ion & khéng thé wéc
doan méi lien quan nhan qua gitra yéu td tiép xic va két cuc.
Tuy nhién, nghién ctu md ta c6 kha ndng cung cap mét gid
thuyét dé co thé kiém dinh bang cac nghién clru quan sat
phan tich.

1) B4o céo ca

Bao cdo ca md ta kinh nghiém trén mét hay nhiéu bénh
nhan c6 chan doan twong tw nhau. Nhirtng bénh nhan nay
mac bénh hiém gap hay cé cac triéu chirng hiém gap cla
mot bénh nao dé. Pay dwoc xem nhw 1a “nhirng bang chirng
dau tién” giup xac dinh bénh méi hay phan (rng phu ctia moét
yéu tb tiép xtc nao dé. Bao cdo ca bénh rat thwong gap
trong cac tap chi lam sang. Chuang ciling hiru ich trong strc
khée cong déng vi ching cung cép cau ndi gitra thwec hanh
lam sang va dich té& hoc.

2) B4o cao hang loat ca

Bao cao hang loat ca mé ta mét loat nhirng bénh nhan coé
cung mot két cuc dwoc quan tam, va khéng cé “nhém chirng”.
C6 thé xem béo céo hang loat ca la tap hop cda nhiéu bao
céo ca. Loai thiét k& nghién ctru nay trwdc day co vai tro rat
quan trong trong dich t& hoc. Bao céo hang loat ca thwong
duwoc st dung nhw 1a mot phwong tién dé xac dinh sy khéi
dau ho&c Iwu hanh ctia mot dich bénh. Bao cao hang loat ca



54 KHOA TAP HUAN NGHIEN CO’U DICH TE HOC

cling c6 thé dwoc dung lam nhém bénh trong nghién ctru
bénh chwng.

3) Nghién ctru cat ngang (ty |é bénh lwu hanh)

Nghién clru cat ngang quan sat mot quan thé xac dinh &
mot thdi diém hay mét khoang thdi diém xac dinh truwdc.
Nghién ctru cét ngang do lwdng yéu té tiép xuc va két cuc &
clng mét thei diém. Wu diém cla nghién ciu nay 1a chi phi
thdp va day 18 mot phwong phap gitp wéc tinh ty [& bénh
twong ddi nhanh (mét chi sé cho biét ty 1& lwu hanh cla cac
ca bénh hién tai). Nhwoc diém I&n nhéat cda nghién cteu cét
ngang nhw da dé cap & trén 1a khong thé wéc doan mdi lién
quan nhan qua cliing nhw ty 1& mé&i méc cta bénh (mét chi s6
cho sw xuét hién cla cac ca bénh méi). Can chi y rang mot
nghién clru ct ngang vira cé thé 1a mot nghién clru mod ta
ma khéng phan tich méi lién quan gitra yéu tb tiép xtuc — két
cuc hay la mét nghién ctu phan tich néu cé nhirng phan tich
nhw vay di kém.

4) Nghién ctru sinh thai (nghién ctru twong quan sinh thai)
Nghién ciru sinh thai c6 thé gitp danh gia méi lién quan
c6 thé co gitra yéu t6 tiép xic va két cuc & cap d6 quan thé
chir khéng phai & cdp dd ca nhan. Nghién clru sinh thai
thwdrng la phan tich trén nhirng sé liéu da cé sén trudc dé.

3.Ty lé lwu hanh va ty 1&é m&i mac

Ty l& lwu hanh 1a ty 1& dan sb c6 bién cb sic khde duoc
quan tdm. Tan suét 1a ty 1& sb ngwdi co bénh chia cho téng
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sb ngwdi dwoc nghién clru va thworng dwoc mo ta dwsi dang
phan trdm hay dwéi dang sb ca bénh trén méi 1000, 10000
hay 100000 nguwdi. Ty 1é méi méc do lwdng sw xut hién cia
mot bién cb sirc khde mai trong mot khodng thoi gian xac
dinh trwéc. Ty 1é méi méc la sé lwong ca bénh maéi xuét hién
chia cho quan thé nghién ciru trong mét don vi thei gian.
Néu nhw tan suét dwoc tinh t&r nghién ctru cat ngang, tinh ty
lé m&i mac doi hdi phai theo ddi mot doan hé (mdt quan thé)
trong mot khoang théi gian.

4.Vi du vé nghién ctru mo ta

La bac si chuyén khoa dai thao dwong lam viéc & Viét
Nam, ti nhirng déng nghiép trong nwéc ching toi biét co sw
gia tang ty & hoi chirng chuyén héa va dai thao dwdng. Qua
tim hiéu y van, ching t6i nhan thdy khéng c6 nhiéu tai liéu dé
cap dén van dé nay. Do dd t6i quyét dinh thanh 1ap mot
nhoém nghién ctu dy kién thwe hién moét nghién ciru nham
danh gia cac dac diém cla hdi chirng chuyén héa va cac
thanh phan ctia hdi chirng chuyén héa & nhirng bénh nhan
dai thao dwdng & thanh phd H6 Chi Minh.*

D& lieu dwgc thu thap tr 652 bénh nhan ngoai tri theo
déi diéu trj tai mot bénh vién cong 1ap (Bénh vién Nhan Dan
115) va mét phong kham tw nhan (Trung tdm chan doan y
khoa Medic) & thanh phé H6 Chi Minh. Chang t6i chan doan
hdi chirng chuyén héa theo dinh nghia clGa Lién doan Dai
thao dwong thé gidi (IDF) va phan tich md ta cac sé liéu thu

Yokokawa H, Goto A, Watanabe K, Yasumura S. Internal
Medicine Journal. 2007; 237: 161-167.
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thap dwoc. Hoi chirng chuyén héa gap & 39,4% bénh nhan
nam va 70,5% bénh nhan nir. Nghién ctru ctia chdng t6i cho
thay ty I& hoi chirng chuyén héa cao & nhirng bénh nhan dai
thao dwong & Viét Nam, dac biét 1a & ni, va cho thay dac
diém quan trong nhét la béo bung.
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CHUONG 6

Nghién ctu cat ngang

Yuriko Suzuki, Nguyén Thj Boi Ngoc

1. Khai niém co ban va muc tiéu nghién ctru

Nghién clru cét ngang danh gia ty & hién mac cta bénh
hay van dé (két cuc - outcomes) cta bénh trong mét quan
thé xac dinh, va méi lién hé gitra cac bién sé va két cuc tai
mot thoi diém.

1) Biét dworc ty 1& hién mac cia két cuc

Muc tiéu ciia mét nghién cteu cat ngang la tinh ty 1& hién
mac ctia mot két cuc trong mét dan sb xac dinh. Nghién ctru
bao gébm ty |é tai mét thdi diém va ty 1& trong mot thei gian.
Trong nghién ctru cét ngang, ty 1& hién mac cia mét két cuc
dwoc mo ta, va co thé dwoc phan tang sau hon theo nhiéu
yéu td, nhw con nguoi (gidi, tudi, cong viéc, 16i séng, v.v.), vi
tri dia ly (ving mién, quéc gia, v.v.), thoi gian (mua, nam,
v.v.). Khi biét dwoc ty 18 hién mac, ching ta c6 thé danh gia
duwoc ganh ndng ctia mot két cuc hay mot bénh va so sanh
v&i nhom dan sb khac. Théng tin vé ty 1& hién méc cia mot
bénh dac biét co ich cho mét bénh man tinh véi thoi gian
mac bénh kéo dai. Bang cach danh gia ty 1& hién mac trong
nam véi mot loat cac nghién ciru cat ngang, ching ta co6 thé
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danh gia xu huwéng cla mot van dé strc khode. Pay chi la
nhirng théng tin rat don gian, nhwng lai 1a moét buwéc dau rat
quan trong trong viéc phat trién mot chién lwgc bdo vé strc
khde cong déng.

2) Hinh thanh mét gia thuyét vé két cuc va yéu té tiép
xuc va dat nén tang cho cac nghién cteru sau hon
Mét muc tiéu khac cla nghién ciru cét ngang la xac dinh

mébi lién hé gitra két cuc va yéu td phoi nhiém (yéu té tiép
xuc) co thé gay anh hudng dén két cuc. Theo truyén théng
trwdc kia, méi lién hé gitra két cuc va yéu tb tiép xic duoc
danh gia don gian; tuy nhién ngay nay, méi lién hé hiu ich
trong viéc hinh thanh cac chinh sach vé strc khde sé duoc
danh gia. Vi du nhu:

Mbi lién hé gitka mot két cuc va cac yéu td nguy co (vi

du, trdm cadm sau sinh va cac yéu td lién quan dén thai

) .

MOi lién hé gilra moét van de strc khde va st dung dich

vy, va so sanh véi quéc té

Mbi lién hé gitra st dung dich vu va kién thire, thai do va

niém tin vé cac van dé strc khoe

2. Thiét ké

Pé xay dwng dé cwong cho mét nghién cu cét ngang,
can xem xét mot cach can than vé viéc ldy mau dan sb
nghién cteu va xac dinh rd rang két cuc. LAy mau nghién ctru
doi héi viec xem xét mau sé, trong khi d6 xac dinh mot két
cuc doi hdi viéc xem xét dén tlr sb cua ty lé lwu hanh. Lay



PHUONG PHAP NGHIEN CU*U KHOA HQOC CO BAN CHO BAC ST LAM SANG 59

mau khéng thich hop c6 thé gay ra sai léch ldy mau (sam-
pling bias), va mét dinh nghia khéng cu thé vé két cuc c6 thé
gay ra sai léch do lwdng.

1) Ly mau

Thwc hién nghién ctu trén toan bdé quan thé muc tiéu
trong mot thdi gian va nguén nhan lwc han dinh 1a diéu
khong kha thi. Trong thwc hanh, mét quan thé nghién ciu
dwoc rat ra tr quan thé muc tiéu, va cac ddi twong tham gia
nghién ctu la mét phan cha quan thé nghién ciu do co
nhirng ddi twong khong thé tiép can dwoc, hay tlr chdi tham
gia nghién ctu, hay vi ly do khac. Liéu két qua théng ké rut
ra tir cac ddi twong tham gia nghién ctru c6 thé suy luan cho
quan thé muc tiéu (gia tri ndi tai - internal validity) phu thudc
vao viéc |4y mau phu hop. Két qua nghién ctru cé thé khai
quat hoa cho mét quan thé réng Ién hon ngoai quan thé muc
tieu dwgc dinh nghia la gia tri ngoai suy (external validity).
Nhirng khia canh khac, nhw noi tuyén bénh (cong ddng hay
bénh vién), va thoi gian nghién ciru 1a nhirng yéu té cuc ky
qguan trong trong viéc danh gia kha nang khai quat héa cla
nghién ctru.

Ldy mau ngau nhién nham dam bao trng ngudi trong
quan thé muc tiéu cé cung co hdi duwgc chon vao nghién
ctu, va thwong duwoc dung dé téi thiéu hoa sw khac nhau
gitba nhom chon mau va khéng chon vao mau. Trong thyc té,
ban chi c6 thé tiép can dwoc mot nhém ngudi, nhw cach lay
mau thuan tién dwoc trinh bay & chwong 1. Trong trwdng
hop nay, ban nén cha y dén dic diém cla dia diém nghién
ctu (phong kham sirc khde gia dinh, bénh vién tuyén cudi,
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don vi san séc dac biét, v.v.) va than trong trong viéc khai
quat hoa két qua tr mau 14y theo cach thuan tién.

Cb gang gidm thiéu ty 1&é khong trd 16 1a can thiét vi
nhirng ngudi dat tiéu chi nhan vao va khéng tham gia c6 thé
khac nhirng ngwdi tham gia & mot sd dac diém quan trong.
Ban can nd lwc dé giam ty 1& tr chdi tham gia & cac déi
twong tham gia nghién ctru. Khi b4o céo két qua nghién ctru,
tdt nhat nén trinh bay sé lieu so sanh nhém tham gia va
nhom tlr chdi (néu cé thé), nhw vay nguoi doc c6 thé danh
gia sai léch (bias) co thé gap.

2) Dinh nghia bién sé

Khi viét dé& cwong nghién ctru, ban nén dinh nghia va xac
dinh r& ba nhém d& muc khao sat (bién sb); két cuc, phoi
nhiém, va yéu té nhiéu. Cac bién sé nay can dwoc dinh
nghfa rd rang trwdc khi thu thap sé liéu.

DPAu tién, dinh nghia két cuc (outcome) 1& mét nhiém vu
kho khan. Vi duy, voi két cuc 1a rdi loan tam than, c6 cac tiéu
chuén vang la cac hwéng dan chan doan nhw Phan Loai
Bénh Tat Quéc Té (ICD), va Cadm Nang Chan Poan va
Théng K& Cac Réi loan TAm Than (DSM, Hiép Hoéi Bénh
Tam Than MY), tuy vay van rat khé dé& mo ta bénh va cac rbi
loan, vi khéng c6 phan dinh rd rang gitra binh thuwéng va bét
thwong, va thwdng cé trang thai trung gian gitra hai thai cyec.
Tuy nhién, trong nghién ctu, ngudi ta thwong doi hdi phai
phan dinh rd rang gitra ‘binh thwong’ va ‘bat thwong'. Vi thé
cac nha nghién ctu can phai dinh nghia mét cach rd rang
cac két cuc ma minh quan tam.

Phoi nhiém (Exposure) la yéu té c6 thé c6 anh hwéng dén
két cuc. Dwa vao cac quan sat trén lam sang va téng quan y
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van vé chd dé& quan tdm, cac nha nghién clru can chon ra
céac bién sbé c6 thé c6 méi lien hé véi két cuc dé danh gia. Vai
vi du v& bién phoi nhiém gém dac diém nhan khau (gidi tinh,
tudi, nghé nghiép, v.v.), vi tri dia ly (vang mién, quéc gia,
v.v.), thdi gian (mua, nam, v.v.), 16i séng va yéu tb di truyén.

Yéu t6 gay nhiéu la thanh t6 the ba c6 lién quan doc 1ap
v&i ca két cuc va yéu td phoi nhiém. Vi du nhw ung thw cb tr
cung va hoat déng tinh duc, hai yéu té nay dwdng nhu cé
méi lien hé v&i nhau. Tuy nhién, déng sau hai yéu té néu trén
c6 mdt yéu tb thr ba, virus papilloma c6 méi lién hé doc lap
v&i ca ung thw cd tr cung va hoat dong tinh duc. Néu khéng
kiém soat yéu td néu trén, ta cé thé két luan sai rdng c6 mét
méi lien hé truc tiép gitra ung thu cb t&r cung va hoat dong
tinh duc. Trong nhiéu nghién ctu dich té, tudi, gidi, tinh trang
kinh t& x& héi, va théi quen hut thubc 1a dwoc xem 14 yéu td
gay nhiéu trong qua trinh thiét k& nghién ciru.

3. Thu thap di liéu

Phwong phap thu thap dir liéu bao gdm nghién ctu dung
bd cau héi tw dién trd I&i qua thw, phdng van truc tiép, hoi
ctvu hd so bénh an, hay s6 bd dang ky, v.v. Ngudn dir liéu
hay cach do lwéong div liéu sé& dwoc chon tly vao loai bién sé
nhw d trinh bay & trén. Vi du, néu két cuc chinh cia nghién
ctu la ty 1& hién mac cha mét bénh, hdi ciru sb bd dang ky
hay téng két biéu d6 bénh ly trong d6 chan doan bénh dwoc
xac dinh b&i cac chuyén gia sé hop ly hon bénh nhén tra 1&i
bd cau hdi tw dién. Néu két cuc chinh 1 mot van d& mang
tinh nhay cam hay chd quan, nhw chirc nang cwong dwong
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vat & nam gi&i, phdng van trwc tiép sé dong gép cu thé hon
hon la tra 1&i bang cau héi ty dién.

Vé khia canh do lwdng, diéu quan trong la can phai xac
dinh va trinh bay dwgc cac théng tin vé do tin cay va tinh gia
tri cha phwong phap do lwdng dwoc chon. B0 tin cay (Relia-
bility) hay kha nang 1&p lai 1a miéc dé cho ra nhitng két qua
giébng nhau khi 1ap lai v&i ciing mét phwong phap do lwéong.
Cac quy trinh do lwong khac nhau hay viéc thwc hién cac
quy trinh d6 co thé lam dd tin cay thap. Tinh gia tri (Validity)
la mic chinh x4c ma mét phuwong phap do lwdng cod thé
danh gia dung cha thé. Tinh gia tri bao gdm gia trj cAu trac
(construct validity), gia tri ndi dung (content validity), va gia tri
theo tiéu chi (criterion validity). Vi du vé gia tri néi dung, trong
trwdng hop do lwdng danh gia chat lwong cudc sbéng bang
cobng cu do lwdng xay dwng tlr ngudn van héa va ngén ngir
khac, can phai str dung thang lvong gia da dwoc thdm dinh
trong van hoéa va ngdn ng* noi nghién ctru dwoc tién hanh.
Dac biét trong trwdng hop s dung thang lwgng gia co
ngudn gbc tlr cac nwdc phwong Tay, viéc dich xudi va dich
nguwoc bang cau hdi gbc, va viéc danh gia do tin cay va tinh
gia tri cAn dwoc hoan chinh trwédc khi dwa vao sir dung trong
nghién clu. Thong thwdng van dé ban quyén va tién tac
quyén sé& ndy sinh, va can dwoc nhdn manh trong khi chuan
bi d& cwong nghién ciru.

4. Trinh bay két qua

Danh sach cac chi t6 c6 thé tinh toan tlr mot nghién ctu
cat ngang sé duoc trinh bay bén duwoi.
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1) Ty Ié Iwu hanh (prevalence)

Ty 1& diém (Point prevalence) = sé ca bénh hay c6 van
dé vé sirc khde (két cuc - outcome) trong moét quan thé
da xac dinh tai mot thoi diém / sb ngwdi trong quan thé
da xac dinh & cung thoi diém.

Ty 1& khoang (Period prevalence) = sb ca bénh hay cé
van dé vé strc khde (két cuc - outcome) trong mét quan
thé da xac dinh trong mot khodng thdi gian / sé ngudi
trong quan thé da xac dinh trong mét khoang thdi gian
xac dinh

2) C4c chi té két hop
Trinh bay dang bang (bang chéo) két cuc va yéu té phoi
nhiém giup danh gia méi lién hé cda ching.
Co6 két cuc  Khéng c6 két cuc
Tiép xtc a b
Khéng tiép xuc c d
[Ty lé chung cda két cuc = a+c / at+b+c+d
[Ty 1& cta két cuc trong nhom tiép xac = a/ a+b
[Ty 1é két cuc trong nhom khong tiép xac = ¢ / c+d
[Ty sbé nguy co (Risk ratio) (RR) = Ty lé cua két cuc
trong nhom tiép xdc / Ty 1é két cuc trong nhém khong
tiép xic = (a/a+b) / (c/c+d)
[10dds ratio (OR)=(a/b)/(c/d)=ad / bc
Néu OR bang 1, yéu tb tiép xtc khdéng co lién quan dén
két cuc. Néu OR Ién hon 1, yéu td tiép xic cé lien quan
dwong dén viéc xay ra két cuc, diéu dé c6 nghia 1a co yéu td
tiép xUc sé tang nguy co c6 két cuc. Néu OR nhé hon 1, yéu
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t tiép xtc co lien quan am dén viéc xay ra két cuc, didu dd
c6 nghia 1a c6 yéu tb tiép xtc sé gidm nguy co co két cuc.

Khi ty 1& lwu hanh rat thap, OR gan bang RR. Pé tinh do
khac biét cé y nghia théng ké cia méi lién hé, ban c6 ding
phép kiém Chi binh phwong hay phép kiém Fisher chinh xac.
Céc phép kiém nay dwoc trinh bay & Chwong10.

5. D6 manh va han ché

Trong nghién ctu cét ngang, tan xuét cha két cuc duoc
tinh tai mot thdi diém. Cach lam nay twong déi tdn it chi phi,
kha thi va c6 thé gp phan cho két qua nhanh v&i mot van dé
strc khde nao d6. Nhin chung, m&c dd6 bang chirng cia
nghién ctru cét ngang dwoc xép han thap, nhwng nghién ciru
cat ngang la nén tang cho céac loai nghién ctu khac nhw
nghién ctru cohort (nghién cu doan hé) va nghién ctu can
thiép. Do nghién ctu cdt ngang dwa ra théng tin vé ganh
nang bénh tat ctia quan thé, day co thé la sy md ta cia mot
tinh trang ban dau cla cac nghién ctru sau hon tiép theo.

Han ché 1&6n nhét cGa nghién ctu cat ngang la méi lién hé
nhan qué khéng thé xac dinh dwoc do ban chat mét 1an. Vi
thé, ludn xem xét kha néng clia nguyén nhan nguoc lai (yéu
t6 ldm twdng la hau qua lai chinh 14 nguyén nhan). Ban ciing
can phai than trong néu thiét k& nghién ctru chi lay cac
trwong hop bénh sén co, va khdng phéi trwong hop moi
chan doan. Mét ty 1é hién mac cao cé thé gan cho tan suét
bénh cao, nhwng ciing cé kha nang bénh kéo dai do ban
chét chinh cGa bénh hay viéc diéu tri khdng hiéu qua.
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6. Vidu

Mét vi du vé& nghién ctru cat ngang xac dinh ty 1é hién mac
ctia mot bénh va mbi lién hé gitra cac bién sé dwoc trinh bay
dwsi day. Mot nghién clru dwoc thwe hién dé xac dinh ty lé
trdm cdm & cac ba me & Viét Nam, va danh gia cac yéu td
nguy co & khia canh hd tro xa hoi va thai dd cham soc con
cta me.” Trong nghién nay, dbi twong tham gia nghién ctu
la 299 ba me dén kham dinh ky trong vong 1 dén 3 thang sau
sanh tai mot bénh vién tuyén cudi & Viét Nam, va ho duwoc
lan lwot moéi tham gia vao nghién cu. Két cuc chinh 1a tinh
trang tram cam dwoc danh gia bang dung cu tim ca véi hai
cau héi danh cho trdm cam.® Bang cau héi duwoc dién bdi
mot nghién cu vién la bac si nhi dwgc dao tao dé nghién
ctru trong khoang tlr thang 10 dén thang 12 nam 2007. Két
qua cho thay, ty & cac ba me c6 trdm cam la 23.1% (69
trong s6 294 cac ba me). Yéu td nguy co cho trdm cam la
mau thuan trong gia dinh va gita cha me va méi chuyén chd
& trong thoi gian gan day. O khia canh nudi con, cac yéu té
sau tdng nguy co trdm cdm & me - thiéu tw tin (OR hiéu
chinh = 2,74; khoang tin cay 95%: 1,40 — 5,38), va cam giac
khoéng thodi mai (OR hiéu chinh = 2,85, khoang tin cay 95%:

2 Suzuki Y, Goto A, Nguyen QV, Nguyen TTV, Pham NM,
Chung TMT, Trinh HP, Pham VT, Yasumura S. Postnatal
depression and associated parenting indicators among Viet-
namese women. Asia-Pacific Psychiatry. 2011, 3: 219-227.

¥ Whooley MA, Avins AL, Miranda J, Browner WS. Case-
finding instruments for depression. Two questions are as
good as many. Journal of General Internal Medicine. 1997;
12: 439-45.
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1,21 — 6,71) sau khi diéu chinh voi strc khde chi quan. Tw
nhirng két qua trén, ba me & murc tw tin thap va cac ba me
thiéu thodi mai khi nuéi con tadng nguy co trdm cam. Vi thé
chung téi dén két luan rang cac yéu té hd tro xa hoi cé thé cé
vai tro trong trdm cam. Ap dung trong thwc hanh, sé rat hiru
ich khi c6 mét cong cu tam soat nhanh trdm cadm dé xac dinh
nhitng ngwdi can hd tro thém trong lGc nudi con tai Viét
Nam.
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CHUONG 7

Nghién ctru cohort

Nguyén Quang Vinh, Nguyén Thj T&r Van

1. Khai niém can ban va muc dich

Cohort 1& mdt nhém céac dbi twong cé cung mot tinh trang
chung nao d6. Nghién ctru cohort (con goi la nghién ctru
doan hé, nghién ctru thuan tap) 1a nghién ctu theo déi mot
hay nhiéu nhom ma lic khéi dau khéng cé két cuc dwoc
nghién ctru, d& danh gia ty I& phat sinh cta két cuc chinh
theo th&i gian. Théi gian theo ddi can thiét cho nghién ctru
nén dai hon thoi gian tiém an cla két cuc chinh trong nghién
ctu. Trong nghién ctru cohort, cac nhdm theo ddi c6 thé la 2
nhém (nhém cé hoac khodng co tiép xic yéu té nguy co) hodc
> 2 nhém (cac nhém cé mirc do tiép xic khac nhau). Muc
dich cua nghién ctu cohort la do Iwong (luén ludn), va so
sanh (thong thwong) ty 1& phat sinh cta két cuc trong mot
hay nhiéu nhém cohort.

2. Cach thiét ké

1) Cohort tién clru (prospective) hodc cohort héi ciru
(retrospective)
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Mot nghién clru cohort dworc phan loai thanh cohort tién
ctru hodc cohort héi cvu tiy thudc vao méi lién hé thdi gian
gitra thoi diém bat dau nghién ctu va thdi diém xuét hién
céac két cuc chinh cta nghién cuu.

Hbi ctu: két cuc dwoce quan tdm xuét hién trwdc thoi
diém tién hanh nghién ctru
Tién ctvu: két cuc dwoc quan tam xuat hién sau thoi
diém tién hanh nghién ctru

Viéc chon md hinh hdi cru hay tién ctvu 1& mét can nhac
gitba gia tri khoa hoc va kha nang thwc hién dwoc nghién
ctru. Dbi véi cohort tién clru, cé thé gidm thiéu sai léch hé
thdng (bias). Tuy nhién mé hinh nay tén nhiéu thdi gian va
tién bac. Pbi voi cohort hdi ciru, cd thé thwe hién nhanh
chéng hon véi kinh phi it hon, nhwng phu thudc vao hd so
bénh an cé day du va sén cé hay khéng.

Vi du 1. M6t nghién ctru cohort tién clru phan tich: danh gia
xu hwéng mang thai (yéu té tiép xic), theo déi thei gian hau
san, va hadi vé sy tw tin khi nudi con (két cuc).
Vi du 2. Mét nghién ctu cohort hdi clru phan tich: danh gia
hang tét nghiép cla sinh vién y khoa (két cuc) va xem lai
diém luc thi dau vao dai hoc (yéu tb tiép xuc).

2) Cach chon mét cohort

Trong nghién ctru cohort, ban c6 thé chon chuyén biét 2
nhém cohort co tiép xuc va cohort khong tiép xac yéu té nguy
co khi chon mau, hodc cé thé chon mét nhém cohort rdi chia
ra thanh nhém c6 tiép xtc va nhoém khong cé tiép xdc trong
khi xt ly div liéu. Dbi v&i cac bién sb phd bién nhw hat thube
la, ubng bia rwou, co thé chon dé dang mét cohort tr quan
thé cong ddng. Riéng ddi véi cac bién sé hiém gdp nhw tinh
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trang phoi nhiém nghé nghiép, thdm hoa, tiép xtc dioxin va
nhiém phéng xa, viéc chon mau nén hwdng vao mét cohort
c6 chon lya. Trong trwdng hop nay, ban nén than trong ddi
v&i cac dac trung cua cohort dwoc chon ra. DPéi véi tinh trang
phoi nhiém nghé nghiép, dan lao dong thuworng khde manh
hon nguwdi binh thwong (sai léch do nguwdi lao déng khoe

manh hon).

3) Céac bién sé

Nhom tiép xdc va nhém khéng tiép xdc nén twong déng
ngoai trir tinh trang tiép xac véi yéu td nguy co dang dwoc
nghién ctru, tuy nhién khéng phai lic nao cling dwoc nhw
vay. Do vay, cac thdng tin vé cac bién s gay nhiéu (v.d. tinh
trang kinh té x& hoi, d&c diém ban than, noi cw trd) va cac
yéu t6 nguy co dong thoi (v.d. théi quen rwou bia, hat thube
14, tinh trang dinh dwdng) phai dwoc thu thap va dwa vao xt
ly.

4) Theo d&i nghién ctru

Dam bao ty & theo d&i dwgc dén khi hoan tat nghién ctu
& murc cao rat quan trong trong nghién ctru cohort. Thoi gian
lam nghién clru cang dai, cang kho dat duoc ty 1& nay. Méat
diu 1a mét van dé 16n co6 thé dan dén thién léch cho nghién
ctru. Nhirng ngudi tuan tha hon thwdng la nhirng ngudi
khée manh hon, nhitng ngudi c6 két cuc “khdng tét” thuong
ngrng tham gia nghién ctru, ma khéng dwoc ghi nhan.
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3. Thu thap di liéu

Nhw da nhan manh trong chuong trwéc, chiang ta cé thé
can nhéc rat nhiéu ngudn di liéu, tly thudc muc tiéu nghién
ctvu — phdng van, bd cau hdi, kham lam sang, cac xét
nghiém, chi sé vé méi trwdng séng, cac biéu dd y khoa theo
ddi hodc cac co s& di lieu/hd so y khoa khac. Ban nén xay
dwng céch thire thu thap div liéu cho cohort tién ctru, con cac
dir lieu sdn c6 dwoc dung cho cohort héi ctru.

4. Trinh bay két qua nghién ctru

1) Tinh toan nguy co
Viéc tinh toan dwa vao bang 2x2 .
Ghi cht: E+= Nhom ¢6 tiép xic; E- = Nhém khéng tiép xtc
Co két cuc__ Khéng c6 két cuc
Tiép xtc a b
Khong tiép xic ¢ d
Ty 1& phat sinh trong nhém c6 tiép xuc E+ : (IE+) =
al(a+b).
|E+ 1a nguy co phat sinh két cuc trong nhém E+.
Ty |& phat sinh trong nhém khéng tiép xuc E-: (IE-) =
c/(c+d).
IE- 14 nguy co’ phat sinh két cuc trong nhoém E-.
Ty |é phat sinh chung (1) = (a+c)/(a+b+c+d).
| 1a nguy co’ phat sinh két cuc trong quan thé nghién cuu.
Nguy co twong déi - Relative Risk (RR) = Risk Ratio
(RR) = IE+/IE- = [a/(a+b)]/[c/(c+d)].




PHUONG PHAP NGHIEN CU*U KHOA HQOC CO BAN CHO BAC ST LAM SANG 71

RR la khac biét twong dbi vé ty 1é phat sinh gitra nhém
E+ va nhom E-.

Nguy co tuyét dbi - Excess Risk (ER) = IE+ - IE- =
al(a+b) - c/(c+d).

ER 14 kh&c biét tuyét dbi vé ty 1& phat sinh gitra nhém E+
va nhom E-.

Nguy co quy trach - Attributable Risk (AR) = ER/E+ =
[a/(a+b) - c/(c+d)] / [a/(a+b)]

= (RR-1)/RR

Nguy co trong mét quan thé nhat dinh - Population Risk
(PR) = (IE+) x P + (IE-) x (1-P).

PR la nguy co xuéat hién két cuc trong quan thé nhéat
dinh.

Nguy co quy tréch trong quan thé - Population Attributa-
ble Risk (PAR)

= Nguy co tuyét déi x Ty Ié hién hanh tiép xdc yéu td
nguy co’ trong mot quan thé (P)

= ([IE+]=[IE-) x P

PAR 1a nguy co khéac biét do tiép xic trong quan thé
nhat dinh

Phan xuét nguy co quy trach quan thé - Population At-
tributable Fraction (PAF)

= PAR/ty 1& phat sinh két cuc trong quan thé.

PAF la ty 1& két cuc trong quan thé nghién ctu do tiép
xuc yéu té nguy co.

2) Khéi niém th&i gian-ngweoi (person-time)

Trong mét vai nghién ctru, yéu té tiép xdc lién tuc va lap
lai theo chu ky Ia mét don vi thoi gian (v.d. nam, thang, tuan,
ngay). Tuy nhién, cac déi twong dwoc theo ddi véi khodng
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thdi gian dai ngén khac nhau. Khai niém thoi gian — nguoi
(person-time) la mét do lwdng thoi gian dén nguy co (time-
at-risk) thwe sw clia ca nhan do khi tiép xuc yéu té nguy co.
Ty 1& phat sinh mat dé (incidence density rate), sé lwong cac
ca mac méi chia cho sé nguy co person-time dwoc theo dbi
trong mot khoang thai gian, 1a mot wéc doan sw xuét hién két
cuc nhanh cham nhw thé nao.

5. Biém manh va gi¢i han

Tinh tir lGc bat dau theo ddi mdt cohort, ty 1é phat sinh cta
mot két cuc cé thé dwoc do lwong va mbi lién hé thoi gian
gitra yéu t6 tiép xuc va két cuc co thé dwoc xac lap ré rang.
M hinh cohort thich hop nhét dé& khao séat nhiéu két cuc lién
quan dén mét yéu td tiép xic hay yéu té tiép xac hiém gap,
chdng han cac yéu tb lien hé voi nghé nghiép hodc moi
trwdng nguy co cao. Cé thé dé dang chon va theo ddi mét
cohort trong mét quan thé chuyén biét so véi quan thé
chung, nhwng can than véi cac ca bénh hién tén tai/ca bénh
con sbng sot (prevalent/survival cases).

Gi&i han chinh clGa nghién cru cohort 14 van dé thoi gian,
kinh phi, mat d4u theo ddi, va khé danh gia cac két cuc hiém
xay ra. Vi vay, mé hinh nay khéng nén st dung dé khao sat
cac két cuc hiém gap, trir phi nguy co’ quy trach (A) va’hoac
nguy co’ quy trach trong quan thé (PAR) cao.



PHUONG PHAP NGHIEN CU*U KHOA HQOC CO BAN CHO BAC ST LAM SANG 73

6. Vi du minh hoa

Mét vi du tiéu biéu cta nghién ciru cohort la nghién ctru
duwoec tién hanh sau thdm hoa nha may dién hat nhan tai Fu-
kushima, Nhat Ban.* Nghién ctu nay dwa vao tat ca cw dan
sbng tai Fukushima sau sw cd hat nhan. Tat ca thong tin
duwoc lwu trir trong co s& div liéu va sé dwoc st dung dé
gilp d& ngwoi dan va phan tich nhirxng tac dong lén sic
khée tinh than va thé chét cia nhirtng nguoi tiép xic phong
xa liéu thap trong thi gian dai. RG rang 1a mé hinh cohort té
ra phu hop trong trwdng hop nay béi vi yéu td tiép xic & day
hiém xay ra va co thé quan séat cung ltc nhiéu két cuc. Tuy
nhién, ty & tham gia thap (<30%) phan nao tac déng lén wéc
doan cua nhirng anh hwéng strc khoe.

*Yasumura S, Hosoya M, Yamashita S, Kamiya K, Abe M,
Akashi M, Kodama K, Ozasa K; Fukushima Health Manage-
ment Survey Group. Study protocol for the Fukushima Health
Management Survey. Journal of Epidemiology. 2012; 22:
375-83.
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CHUONG 8

Nghién ctru bénh — chirng

Hirohide Yokokawa, Tran Thé Trung

1. Khai niém co ban va muc dich

Trong mét nghién cru bénh - chirng, nhivng déi twong cé
bién cb két cuc (thwong dwoc goi la “nhém bénh”) dwoc so
sanh v&i nhitng ngudi khdng co bién cb két cuc (goi la
“nhém ching”) vé tinh trang phoi nhiém véi yéu td quan tam.
Dang thiét ké nay cé thé wéc tinh méi lién quan gitra yéu té
phoi nhiém va mét két cuc. Néu nhém bénh cé tinh trang
phoi nhiém nhiéu hon nhém ching, yéu té phoi nhiém dwoc
xac dinh la mét yéu td nguy co. Nguoc lai, néu nhom bénh it
phoi nhiém hon so véi nhdm chirng, yéu té phoi nhiém dwoc
xem 1a mét yéu té bao vé. Nghién ciru bénh — chirng c6 thé
gilip xac dinh moét yéu t& mai, cé lién quan dén mot két cuc,
va ciing c6 kha nang lam sang té thém mét mdi lién hé cua
mot yéu té da biét t trwdc cb lién quan véi két cuc trén mét
quan thé khac.
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2. Thiét ké

Tiéu chuan xac dinh ca bénh va ca chirng phai duwoc dinh
nghia rd rang; sau do tinh trang phoi nhiém véi yéu td quan
tam méi dwoc hdi ctru xac dinh. Cac bwdc chinh cua tién
trinh nghién ctu dwoec trinh bay bén dudi.

Hinh 8.1. Tién trinh cta mét nghién clru bénh - chirng
Phoi nhiém :] CO két cuc (bénh)
<€

KHONG phoi
nhiém

Phoi nhiém ] KHONG c6 két cuc (chirng)
<€

KHONG phoi
nhiém

1. Pinh nghia va chon céac ca bénh va ca chirng

2. Thu thap thdng tin vé tinh trang phoi nhiém véi yéu té
quan tam

3. Thanhlap bang 2 x 2

4. Tinh toan méi lién hé

1) Chon céac ca bénh

Tiéu chi nhan vao va tiéu chi loai trtr nén dwoc trinh bay
rd rang trwde khi tuyén chon. Cac cau héi dang quan tam luc
nay gdm: Ban xac dinh mét ca bénh nhu thé nao? Ban cé
loai ra nhirng ngudi véi dac diém/ tinh trang dac biét? Trong
nghién cu da trung tdm, mot dé cwong thdng nhat xac dinh
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tiéu chi nhan vao va loai trir 1a rat can thiét dé giam thiéu sw
khac biét vé phwong phap trong khi tuyén chon mau.

2) Chon nhém chirng

Céc ca chirng nén dai dién cho nhitng dbi twong khong
c6 bién cb két cuc (khéng bénh) va nén dwoc tuyén chon, toi
wu nhét, tr cung quan thé nhw nhém bénh. Tuy nhién,
thworng khé thwe hién cach chon ngdu nhién dé chon céac ca
chirng theo cach |i twéng. Trong thwe hanh, cé nhiéu cach
dé& chon nhém ching. Cach thir nhét 1a chon nhém chirng
céng ddng (population control). Ching ta chon nhirng ngudi
chirng du tiéu chuan dwa trén s6 bo dan sb hodc sb dang ky
hd khau, sb theo ddi cham soc strc khdée ban dau, quan hé
hang xém va hé théng trwéng hoc. Cach thdé hai la chon
nhém chirng bénh vién (hospital control), v&i wu diém thuan
loi vé tiép can céac thong tin y khoa. Véi cac bac si lam sang,
phwong phap nay cé tinh kha thi cao nhat. Khi c& nhém
chirng va nhém bénh dwoc tuyén chon tlr cing mét bénh
vién, diéu nay lam gia tdng sw twong déng gitra hai nhom.
Tuy nhién, nhirtng bénh nhan & nhém chirng bénh vién co
thé mac mét sd bénh chuyén biét va nhirng dac tinh cta ho
c6 thé khac so véi nhivng ngudi trong cong déng. Do vay,
tinh khai quat cGa nghién clru sé bi han ché. Cach th ba la
chon nhdom chng hang x6m (neighborhood control), v&i lgi
diém la twong déng cao vé mat kinh té - x& héi. Tuy nhién,
s khoé khan trong viéc xac dinh va tiép can dwoc nhivng “ca”
chirng hang xém la tré ngai I&n dbi véi cac nha nghién ciu —
bac silam sang lam viéc tai bénh vién.

Bang 8.1. Nhirng dang nhom chirng
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Uu diém Khong thuan loi

Nhom ching Pai dién cho dan sb Kém kha thi
cbng dong muc tiéu

Nhom ching Thuan tién déi voi Khac biét v&i ngudi
bénh vién bac silam sang va cé | trong cong déng dan
thé tang gia tri ndi tai | dén han ché gia tri
trng dung (gia tri
ngoai suy)

Nhém chirng Bat cap (twong tw) vé | Kha nang tiép can
hang xém cac dac tinh kinh té - han ché do van dé an
xa hoi ninh

3) Sé Iwong nhém chirng

Théng thwong, sé lwong ca bénh khdng nhiéu va khéng
thé ting thém. Trong trwdng hop d6, tang sb lwong ca
chirng cé thé cai thién strc manh théng ké cho nghién ctu.
Ty sb ca bénh: chirng cé thé tang dén ty & 1:4 |a mot cach
c6 tinh hiéu qua - kinh té dé tdng strc manh nghién ctu.

4) Bat cap ca bénh va ca chirng

Mét van dé quan tam Ién trong nghién ctu bénh — chirng
la mirc d6 khac nhau gilra cac ca bénh va ca chirng. Theo
khuyén céo, viéc danh gia sw phan bé cac dac diém co ban
cta hai nhém can phai thuc hién vao cac giai doan khéi dau
cta nghién ctru. Khi dw tri c6 mét sy khac biét rd rang vé
mét dac tinh quan trong nao dé, cach tiép can hiéu qua la bat
cap (matching) cac ca bénh va cac ca chirng vé dac tinh do.
Trong thwc hanh, ban chon mét ca ching giéng voi mét ca
bénh v& mot sd dac tinh cu thé. Nhirng dac tinh nay thwong
bao gébm tudi va gidi. D& bat cap theo nhém, ban chon nhém
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chirng c6 cling mot ty 1& vé dac tinh d6 nhw & nhém bénh. Vi
du, néu 30% nhém bénh 1a nam gii, thi nhém ching cling
dwoc tuyén chon theo mot cAch ma sé cé 30% nam gidi.
Trong bat cap céa thé, vi du theo gi&i va tudi, ban chon mét
ca chirng c6é clng gi&i tinh va cé cung do tudi (khac biét
trong gi¢i han hai nam) twong rng véi mot ca bénh dwoc bat
cap. Bat cdp ca nhan thwong dwoc st dung déi véi nhom
ching bénh vién.

3. Thu thap d liéu

Sau khi xac dinh nhém bénh va nhém ching, cac sb liéu
phai dwgc thu thap theo cung cach thirc nhw nhau cho ca hai
nhom. Théng tin vé viéc phoi nhiém, tiép xic véi yéu td quan
tam dwoc thu thap hdi clru tr nhiéu loai hé so, bao gébm hd
so'y té, hd so tuyén dung viéc lam, nhat ky nha thuéc, hd so
kiém tra sic khée hoac dir lieu khao sat cong ddng. Ban
ciing c6 thé phéng van dbi twong nghién ctu vé cac yéu td
tiém nang lién quan dén hanh vi trong qua kh& cta ho (nhw
vé tién st hat thube 14, ché dd an, st dung thuéc hodc thoi
quen tinh duc). M6t wu diém cda thu thap di¥ liéu trong
nghién ctru bénh — chirng so v&i nghién ctru doan hé Ia it tén
kém va can it thoi gian. Ngwoc lai, nhitng bién sb nghién
ctu bi han ché (rat kho thém bién sé mai) va sai léch nhé lai
(recall bias) la nhirtng quan ngai I&n cha dang thiét ké nay.
Chi tiét cha sai léch nhé lai (recall bias) dwoc trinh bay trong
Chuwong 3.
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4. Trinh bay két qua

Trong nghién ctu bénh — chirng, nguy co twong dbi (RR
— relative ratio) khdng thé tinh tryc tiép dwoc bdi vi tan xuat
mac mai (incidence) cta bién cb chinh khong thé tinh duorc.
Thay vao do, ching ta cé thé tinh tan suét phoi nhiém (v&i
yéu t6 quan tdm) & nhém bénh va nhém chirng, sau dé tinh
ty s6 chénh (Odds ratio - OR) nhw la chi s do méi lien hé
gita yéu td phoi nhiém va két cuc. Sé chénh (odds) dwoc
dinh nghia 1a ty sb gitra sb trwéng hop cé bién cb véi sb
trwong hop khdng c6 bién cb d6. Trong nghién ctru bénh —
chirng, OR la ty s6 gitra sb chénh cla yéu t6 quan tam &
nhém bénh véi sé chénh cua yéu té quan tam & nhém chirng.

Bang 2x2 trong nghién ctru bénh — chirng

Nhém bénh Nhém chirng

Phoi nhiém a b

Khéng phoi nhiém C d

Odds ratio (OR) = (a/c)/(b/d) = ad/bc
Néu OR béang 1, yéu té phoi nhiém khong lién quan dén
két cuc. Néu OR Ién hon 1, yéu td phoi nhiém c6 lién quan
duwong (cung chiéu) vai bién cd két cuc (goi la yéu td nguy
co). Néu OR nhd hon 1, tinh trang phoi nhiém ¢ lién quan
am (nguwoc chiéu) vai bién cd két cuc (goi 1a yéu td bao ve).
OR =1 | Khong lién quan

OR=1 | Yéu td nguy co

OR=1 | Yéutbbao vé
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Khi tinh chi s6 OR, can tinh khoang tin cay 95% (KTC), dé
wéc lwgng mic d6 dao dong cua OR (hodc wéc lwgng
khoang clia OR). Khoang tin cay 95% c6 nghia 1a xac suét
95% khodng nay c6 chira gia tri OR that. Néu KTC 95% nay

z
]

c6 chira s6 “1” bén trong, mdi lién hé khong cé y nghia thdng
ké bdi vi c6 thé xay ra ca hai kha nang, yéu té phoi nhiém 1a
yéu t6 nguy co (OR > 1) hoic la yéu td béo vé (OR < 1). Néu
gi¢i han dwéi ctia KTC 95% Ién hon 1, yéu té phoi nhiém
thé hién 1a mét yéu td nguy co véi xac suat hon 95%. Néu
gi&i han trén ctia KTC 95% nhé hon 1, yéu té phoi nhiém cé
tinh bdo vé v&i xac suat hon 95%. Nhirng khai niém nay
dworc gidi thich chi tiét hon trong chwong 9.

Chu y, tredng hegp nhirng ca bénh va ca chirng da dwoc
bat cap, bang 2x2 sé phtrc tap hon. Nhivrng con sb trong cac
0 bay gi® biéu thi sé cap. Vi du, sé “a” trong 6 dau tién thé
hién sb cap - mét cia nhém bénh, mét ctia nhém chirng — ca
hai déu cé phoi nhiém véi yéu t6 quan tam. OR dworc tinh
theo sb c&p khéng cung phoi nhiém.

Bang 2x2 trong nghién ctru bénh — chirng bat cap

Nhém chirng
Nhém bénh Phoi nhiém Khéng phoi nhiém
Phoi nhiém a b
Khéng phoi nhiém C d

Odds ratio (OR) = b/c
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5. Diém manh va han ché

So véi nghién ciru doan hé, thiét k& nay c6 nhiéu diém
manh, bao gébm 1) it tdn kém, 2) khéng tén th&i gian theo dbi,
3) hiéu qua trong nghién ctu cac bénh hiém va 4) cé thé
danh gia nhiéu yéu t6 phoi nhiém cung lic. Tuy nhién, thiét
ké c6 nhiéu han ché, bao gébm: 1) dé xay ra sai léch (bias),
d&c biét 1a sai Iéch chon mau, sai léch nh¢ lai va sai léch do
quan sat, 2) chi danh gia mot két cuc, 3) khéng thé wéce tinh
tan xuat mac mai cta bénh, 4) khé khao séat néu yéu té phoi
nhiém hiém, 5) khé danh gia tinh nhan qua cta mbi lién hé,
va 5) tinh khai quéat héa bi han ché.

6. Vi du

M6t dién hinh cGa nghién clru bénh — chirng la luan an
nghién clru clia toi (tac gid - Yokokawa H).> Ty & t& vong do
bénh mach mau ndo & Nhat Ban cao hon nhiéu so v&i Bac
My va Tay Au. Do vay, tdi khao sat méi lién hé gitra nhoi
mau ndo v&i cac yéu td nhan khau hoc, bénh sir va cac do
lwdng lam sang khac trong d6 cé van téc song mach (pulse
wave velocity - PWV), mét phwong phap méi, khéng xam lan,
dung danh gia dé cirng dong mach chu. Bay la nghién cltru
bénh — chirng, bat c&p, chirng bénh vién, thwc hién tai mién
bac Nhat Ban, noi cé xuat dd bénh mach mau ndo cao. Déi

®Yokokawa H, Goto A, Watanabe K, Yasumura S. Evaluation
of atherosclerosis-associated factors and pulse wave velocity
for predicting cerebral infarction: a hospital-based, case-
control study in Japan. Internal Medicine Journal. 2007; 237:
161-167.



82 KHOA TAP HUAN NGHIEN CU’U DICH TE HOC

twong gém 92 cap bénh nhan nhéi mau ndo (nhém bénh) va
nhirtng ngwdi khde manh nhap vién dé kiém tra sc khoe
toan bd (nhom chirng) tai Bénh vién da khoa Nam Tohoku &
tinh Fukushima, Nhat Ban. Téi phat hién tinh trang PWV cao
hon 1600 cm/gidy, cung v&i nhitng yéu td nguy co truyén
théng khac (tién can gia dinh cé tang huyét 4p va bénh mach
mau ndo, chi s& HDL-cholesterol nhé hon hodc bang 40
mg/dL) c6 lién quan dén tdng nguy co nhdi mau nao.

Thiét ké& nghién clru bénh — chirng phu hop trong trwdng
hop nay béi vi két cuc hiém (mé&c du t& vong cao hon so véi
cac nwéc phwong Tay nhwng nhdi mau ndo khong phai la
phd bién so v&i, vi du nhw, bénh dai thado dwdng), mong
mudn khao sat nhiéu yéu té nguy co, va thdi gian thwe hién
luan &n cha t6i c6 gidi han. Thiét ké nay cling thuan lgi cho
bac silam sang lam viéc tai bénh vién.
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CHUONG 9

Nghien ctru can thiep:
Ly luan co ban va thuc té

Aya Goto, Tran Quang Nam

1. Dinh nghia nghién ctru can thiép

Nghién ctru can thiép la nghién ctru theo doéi trong d6é nha
nghién clru sé an dinh tinh trang tiép xtc. Nghién ctru dwoc
goi la thtr nghiém ngau nhién cé dbi chirng (randomized con-
trol trial: RCT) néu qua trinh &n dinh tinh trang tiép xuc nay
ngau nhién. Theo cap do thiét ké nghién ctru, nghién clru
can thiép dwoc xép vao loai nghién ctru cung cap chirng cr
khoa hoc mirc gia tri cao, véi didu kién 1a nghién ctu phai
duoec thiét ké va thwe hién tét. Tuy nhién diéu nay cling cho
thdy réng tién hanh nghién ctru can thiép trong hoan canh
thwe t& co6 rat nhiéu kho khan. Ching c khoa hoc chét
lwong cao chi cé thé co dwoc khi thwe hién nghién ctu ngau
nhién, c6 “mu” va dung gia dwoc phu hop.

2. Ngau nhién héa va sy tuan thu

Phwong phap ngdu nhién hoéa kinh dién dung phong bi
cho th4y khai niém cu thé vé ngau nhién héa. Hay thr twong
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twong ban quyét dinh c& mau cla ban & 100, thi c6 50 sé&
duwgc phan vao nhém can thiép va 50 vao nhom ching
(khéng can thiép). Ban chuan bj 50 phong bi dan kin c6 t&
gidy & trong ghi “phan nguoi nay vao nhém can thiép” va 50
phong bi khac cé t& gidy ghi “phan ngwdi nay vao nhém
chirng”, va trén 1an cac phong bi nay mét cach ngau nhién.
Khi gap bénh nhan ban sé& béc 1 phong bi. Ban khéng dwoc
phép bbdc nhiéu hon 1 lan. Hién nay coéng viéc nay co thé
dung may vi tinh. Nh& sw ngau nhién hoa nay ma ca 2 nhém
(nhém can thiép va nhém chirng) déu cé cac déc diém twong
ddng véi nhau. Néu khéng dung ngau nhién, thay thubc co
xu hwéng cho bénh nhan vao nhém diéu tri ma ngwdi thay
thuéc nght 1a cé loi nhat cho bénh nhan. Do d6, phwong
phap ngau nhién hoa la cach dé kiém soat dwoc y dinh diéu
tri ctia thay thudc.

Mé&t khac bénh nhan ciing c6 mong muébn cta ho c6 nén
dung phwong phap diéu tri dwoc phan ngdu nhién hay
khong. Diéu nay goi la sw tuan thd. Te dw an Coronary Drug
Project® cho thdy y nghia quan trong la nhirng ngwdi tuan thi
kém c6 nhirng ddc diém khac véi nhirng ngwdi tuan tha tét.
C6 mét nghién ciru RCT da dwoc thue hién dé danh gia hiéu
qua va an toan cuda vai loai thubc tac dong 1én lipid gdm co
Clofibrate. Nghién ctru cho thy ty 1& t& vong 5 nam trong
nhém bénh nhan tuan tha tét thdp hon so v&i bénh nhan
tuan tha kém, diéu nay thay ca trong nhém chirng. Rét thi vi
la ty 1& t& vong cta nhirng bénh nhan tuan tha tét trong

® The Coronary Drug Project Research Group. Influence of
adherence to treatment and response of cholesterol on mor-
tality in the coronary drug project. New England Journal of
Medicine. 1980; 303: 1038-1041.
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nhém chirng thap hon nhiéu so véi bénh nhan tuan tha kém
trong nhém can thiép.

Ngay ca khi bénh nhan da ky déng thuan tham gia nghién
ctiu RCT, mét sb ngudi cé dung diéu tri dwoc phan nhém va
mot sé bénh nhan khéng ding theo sw phan nhém. Khi phan
tich c6 thé ban thwong mudn dwa nhitng bénh nhan trong
nhém can thiép khéng ding theo ché dd diéu tri sang nhém
ching hay ngwoc lai. Tuy nhién, ban khdng nén lam nhw
vay. Phan tich nay dwoc goi 1 phan tich theo v dinh diéu trj
(intention-to-treat_analysis) trong d6 sé& khéng thay ddi sw
phan nhém ngau nhién ma ban da lam luc bat dau vao
nghién ctru. Diéu nay ddm bao réng ca 2 nhém cé dac diém
twong dong: noi cach khac 1a tranh nhirng yéu td gay nhiéu
(confounders) c6 thé xay ra.

3. Mu déi va gia dwoc

Nhdm muc dich ngan ngiva sy anh hwéng thém cla y
dinh twr tat c& moi ngudi lién quan trong nghién ctu, ban can
thwe hién “mu”_doéi. Qua trinh lam “mu” nay bao gdm céc
bénh nhan tham gia nghién ctu, thay thubc thwe hién phan
phdi cach diéu trji cho bénh nhan va danh gia két cuc, va ca
nhirng nha nghién ctu quan ly nghién ctru va xt ly dir liéu.
Néu bénh nhan biét ho dwgc phan vao nhém diéu tri nao thi
sé& anh hwdng téi sy tuan tri va sw nhan thirc vé két cuc. Néu
thay thudc biét bénh nhan thuéc nhém nao cé thé sé anh
hwéng tdi sy quan sat va danh gia két cuc. Néu nha nghién
ctru biét nhém nao dung thuébc diéu tri, sw phan tich cta ho
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sé bj sai léch hé théng do cb gang cé két qua theo y dinh
nghién cou.

DPé Iam “mu” bénh nhan, ngwoi ta dung gid dwoc. Khi Kar-
lowski va céng su’ thwc hién mét nghién cru RCT nham
danh gia hiéu qua cua acid Ascorbic ngan ngtra cam lanh,
quéa trinh mu déi cta ho bi that bai. Nhiéu ngwdi tham gia
nghién ctru cé thé biét ho dang dung thudc gi (Ascorbic acid
hay gia dwoc) do ho nhan biét qua vi giac. Dwa vao dac diém
nay, ho da phan tich so sanh sy xay ra cam lanh & nhirng
ngwdi da biét dang, nhirtng ngwdi khdng biét va ngwdi doan
sai vién thudc ho dang udng. Két qua cho thy sw phan bb
rat ly thu trong nhém nguoi doan sai. Nhém da dung acid
Ascorbic ma ho nghi la dang dung gia dwoc cam lanh xay ra
nhiéu hon nhém nguwdi dung gid dwec ma nghi la dang dung
acid Ascorbic. O’ day ban cé thé thay hiéu qua cua gia duoc.
Gia dwoc khong chi lam “mu” bénh nhan dé ho khéng biét
thuéc nhém nao, ma con biét dwoc hiéu qua thwc cta bién
phap can thiép.

4. Nghién ctru gibng can thiép

Mé&c du khéng khé khan dé hiéu biét khai niém vé sy ngau
nhién héa va mu, nhung rat khé dé thuc hién trong thuc té.
Ban c6 thé thuyét phuc giam dbc bénh vién hay lanh dao
thanh phd vé sy phan bé ngau nhién khéng? Nguweéi tham gia
c6 chéap nhan phan ngau nhién khéng? Ban c6 thé giai quyét

" Karlowski TR, Chalmers TC, Frenkel LD, Kapikian AZ, Lew-
is TL, Lynch JM. Ascorbic acid for the common cold. A
prophylactic and therapeutic trial. JAMA. 1975; 231: 1038-
1042.
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va thwc hién nhirng viéc lién quan t¢i qua trinh mu khéng?
M&c du gid thiét ban diu cta nghién ctru can thiép la ban
khong biét hiéu qua clia bién phap can thiép, néu cé mot it
kha nang bién phap can thiép méi sé tét hon thi moi nguoi
sé thich dwgc vao nhém can thiép hon. N6i chung nhirng
ngudi cham séc y té cong dong & chau A wa thich cho moi
ngudi cé co hdi ngang nhau dé nhan dwoc dich vu cung cép.
Do d6 khai niém ngau nhién hoa sé khéng phi hop.

Céac nghién ciru RCT danh gia hiéu qua cua bién phap
can thiép trong bdi canh ly twéng. Mét sé tinh hudng khéng
thwe hién dwoc RCT, hoac khi ban mubn danh gia tinh kha
thi va hiéu qué cla bién phap can thiép trong thuc té trén
céng déng muc tiéu ctia ban. Nhirng trwérng hop nhw vay thi
nghién ctru gibng can thiép cé thé gitp ich. Cac nghién ctru
nay cé thé phan loai theo moét vai cach,® nhwng thwdng chia
thanh hai loai: mét loai khéng c6 nhém chirng va mét loai
khéac cé6 nhom chirng nhwng khéng phan ngau nhién.

Bang 9.1. Nghién ctpu giéng can thiép: cac loai dir liéu
so sanh

Khoéng cé C6 nhém chirng

nhém

ching
Chi danh gia Danh gia sau can thiép cta
sau can nhém bénh so v&i danh gia
thiép sau can thiép cia nhém
(Post-test chirng (Post-test of cases vs
only) Post-test of controls)

8 Harris AD, McGregor JC, Perencevich EN, Furuno JP, Zhu
J, Peterson DE, Finkelstein J. The use and interpretation of
guasi-experimental studies in medical informatics. J Am Med
Inform Assoc. 2006; 13: 16-23.
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banh gia Danh gia Danh gia sw khac biét truvdc&

trwdc va sau | sau can sau can thiép cda nhom bénh
can thiép) thiép so S0 vOi sy khac biét truvdc&
(Pre- and v&i danh sau can thiép cua nhém

post-tests) gia truvéc chirng

can thiép (Pre&post test difference of
(Post-test | cases vs.

VS. Pre&post test differences of
Pre-test) controls)

Nghién clru giébng can thiép c6 wu diém |a cung cép
chirng c& vé& hiéu qua trong hoan canh thyc t&, nhwng can
lwu y nhitng nhwoc diém chinh cta né. Thi nhat, khé kiém
soat nhirng yéu té nhiu quan trong. Thir hai, khi lap lai kiém
dinh cta 1 nhém c6 thé dan dén két qua sé qui tu vé gia tri
trung binh — sy gidm hay tang cta yéu td chi dau c6 thé xay
ra theo thdng ké ngay ca khi khéng cé sy can thiép. The ba,
c6 thé co hiéu ng trwdng thanh (hiéu ng chin mui - matu-
ration effect) lién quan vé&i nhivng bién déi tw nhién theo thoi
gian ma khong phai do sy can thiép

5. Vi du nghién ctru
Duéi day la mét vi du thwe té vé nghién ciru gibng thuc
nghiém.’ Do & chau A c6 it cac nghién clru can thiép trén
cha me, ching t6i chdp nhan chuwong trinh da ngén ngir hé

°Goto A, Yabe J, Sasaki H, Yasumura S. Short-term opera-
tional evaluation of a group-parenting program for Japanese
mothers with poor psychological status: adopting a Canadian
program into the Asian public service setting. Health Care for
Women International. 2010; 31: 636-651.
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tro cha me ctia Canada dé dwa vao ap dung cho cung cap
dich vu strc khée cho nguwdi Nhat va da danh gia anh hwéng
cta chwong trinh nay. Chung t6i danh gia sw thay ddi trang
thai tinh than cda 32 ba me tham gia vao can thiép so sanh
voi sb liéu cha 156 ba me tham gia chwong trinh kiém tra
strc khoée cho tré. Nghién ctru dwoc thwc hién véi sy cong
tac cla trung tdm strc khde thanh phd, va rat khé ma phan
ngau nhién bién phap can thiép, bién phap nay da dwoc
cung cdp nhw mét chwong trinh cham séc cong déng. Mét
khac, ching t6i c6 thé tiép can dé lay hd so kiém tra strc
khée lwu gilr & trung tam sirc khée. Chiang t6i so sanh sy
thay déi (sau khi dung bién phap can thiép triv di lGc mai vao
nghién ctu) vé mirc do tw tin cla cac ba me tham gia vao
chwong trinh can thiép v&i sw thay doi cung chi sé do trong
cung th&i gian cta nhirng ba me dwa trén cac di liéu so
sanh. Nghién ctvu cho thdy chwong trinh méi ¢ tinh kha thi
dé lam mét dich vu y té céng cong va cé tac dong tich cuc
Ién sw tw tin cla ngwoi me.
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CHUONG 10

Cac khai niém sinh thong ké
can ban

Nguyén Quang Vinh, Nguyén Thj T&r Van

1. Gidi thiéu

Khi tim hiéu mét sw viéc chwa dwoc biét rd, ching ta can
phai thu thap di liéu lién quan van dé dé. Théng ké l1a mén
hoc dé xt ly cac div liéu cé dwge, nham dwa ra nhirng thdng
tin hiru ich, rat ra mot két luan hop ly nhat vé téng thé duoc
nghién ctru. Vé&i lwong thong tin d6 sd théng qua sach béo,
phwong tién truyén thong trong xa héi hién dai cta ching ta,
mot nha 1am sang khéng nhirng can biét cach doc tai liéu,
ma con biét cach ly giai di liéu dé &ng dung cac bang chirng
khoa hoc vao thyc hanh Iam sang.

Hai muc tiéu chinh cda nghién ctru dich t& hoc la (1) tom
lwoe div liéu cia mau nghién cteu (2) rat ra nhixng suy luan
tr mau nghién clru vao quan thé chung. Théng ké la cong cu
quan trong b&i vi né cung cap khia canh théng ké mo ta,
duwoc xem la muc tiéu the nhat, va thdng ké suy ly 1a muc
tiéu th hai.

Trong chwong nay va chwong ké tiép vé théng ké sinh
hoc, ching tdi cb gang ti da khéng dé cap vé cac cong thirc
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toan hoc, ma cha yéu tap trung giup doc gia hiéu dwoc cac
khai niém chinh yéu. Céc tinh toan cu thé dwoc trinh bay
trong cac bai gidng, va doc gid c6 thé tim hiéu thém trong
cac phan mém théng ke.

2. Théng ké mo ta

Théng k& mé ta gilp ban tém lwoc dir liéu c6 san bang
cach phan nhém va tinh toan cac do lwdng dé dién ta sw
phan b cua di liéu.

1) Phan nhom div liéu

M6t nghién clru dwoc thiét ké ky lwéng cho nhivng div liéu
thé quy gia, tuy nhién di liéu can dwoc sép xép lai. Dé
chuyén tai thanh nhirng théng tin cé gia tri ’ng dung hivu ich,
di¥ liéu thd phai dwoc trinh bay mét cach rd rang. D liéu
dwoc phan loai thanh cac nhém lién tuc nhau va khoéng
chéng l4p. Khéng nén phan thanh nhiéu nhém qua (khdng
tom Iwgc div liéu) hay it qua (khéng da théng tin). Do rong
ctia cac nhém cé thé bang nhau hay khac nhau. Mét vi du cb
dién cla phan loai thanh nhém cung do réng la chia céu tric
tudi sinh d& thanh nhirng nhém cach nhau 5 tudi: 15-19, 20-
24, 25-29, 30-34, 35-39, 40-44, va 45-49. Khi trinh bay d
liéu v&i d6 rong clia cac nhom khac nhau, can c6 lap luan tay
theo muc tiéu ctia nghién ctru. Vi du trong mét nghién ctru vé
viém nhiém duwéng sinh duc & phu niv tudi sinh dé, tudi co
thé chia thanh 3 nhom: dwdi 20, 20-39, va tir 40 tudi trd lén,
do c6 sw khac nhau vé do day cta thanh am dao anh hwéng
b&i sy thay dbi ciia mirc dd noi tiét va cac hoat déng tinh
duc.

Vi du ctia mét bang trinh bay di liéu da dworc t6 chirc:
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Loai Tan Tan sb Tan Tan s
sb twong dbi sb twong dbi
tich tich lGy
Gy
Dudi 20 100 20% 100 20%
20-39 350 70% 450 90%
40 tré& 1én 50 10% 500 100%

2) Tém lworc cac théng sé vé dir liéu
Cdc do lwong swtdp trung cda ddliéu
Ngoai viéc phan loai di liéu, cé ba cach do lvdng tém
lwoc dé mé ta sy tap trung cha div liéu.
Trung binh (trung binh s hoc) = Téng tat ca cac di liéu
/n
Trung vi = gia tri & bach phan vi thr 50
Yéu vi = (céc) gié tri xuét hién nhiéu nhét
Céch tinh trung binh don gidn, nhwng bi anh hwéng nhiéu
b&i cac gia tri qua I&n hay quéa nhd, la con sé wéc lwong xap
Xi tét chi khi di¥ liéu c6 phan phdi binh thwéng (cé dang hinh
chudng). Trung vi cling don gian, nhwng khdng bi anh hwéng
b&i cac gia tri qua I&n hay qua nha.
Cdc do lwong swphan tan caa ddliéu
Théng tin tr con ngudi déu cé nhiéu bién thién gitra maoi
céa thé. Vi vay, can phai danh gia sy phan tan cta di liéu so
véi gia tri chia cac do lwong tom lwoc.
Khoang d&n réng tr gia tri nhd nhat dén Ién nhét
Phwong sai = trung binh cda binh phwong khoang cach
gilra cac dir liéu véi gia tri trung binh.
Db léch chudn (BLC) = cidn bac hai cla phuwong sai.
DBLC do lweng gia tri tuyét dbi ctia khodng céach gitra cac
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dir liéu v&i gia tri trung binh. BLC do lwong sy phan tan
tuyét déi.
Hé sb phwong sai (CV) = Ty sb ctia BLC véi gia tri trung
binh. CV danh gia sw bién déi (variability) twong déi cta
dir lieu so vai gia tri trung binh. CV vwot qua 100%,
chirng té di¥ liéu c6 sw phan tan rat rong.
CV khéng 1é thudc vao don vi do lwdng, do d6 co thé
dung dé so sanh gira cac nhom dir liéu bat ky.
Cac do lwong vi tri
Céc do lweng vi tri ctia mét gia tri cho s8n nham so sanh
va mo ta sw lién hé cta dir liéu dé voi cac div liéu khac trong
bd dir liéu ctia mot bién sb. Hai cach do lwong vi tri dwoc
dung la bach phan vi (va t& phan vi), va gia tri z.
Béach phan vi= 1a vi tri c6 s6 % di¥ liéu tir gia tri nay tré
xudng
T phén vi= cac bach phan vi thi 25, 50, va 75
Gi4 tri z= gia tri chudn hoéa do khodng cach gitra mot gia
tri v&i trung binh chia cho véi d6 léch chuén (cung don
vi).

3. Théng ké suy ly

1) Uéc lwong

Mong mudn clia ngudi lam nghién cteu la di tim céc théng
sb trong quan thé, tuy nhién khéng thé tim ra cac théng sb
nay & nhirng quan thé vé han. Do do, sy hiéu biét vé cac
con sb thdng ké trong mdét mau nghién ctru gidp chiang ta
wée lwong cac thong sb trong quan thé qua suy ly, ma khéng
can phai chd dén khi khao sét toan thé quan thé. Céac con sb
thdng ké thuong dwoc dung dé wéc lwong 1a trung binh, ty
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l&, va phwong sai. Cé hai kiéu wéc lwong: wéc lwong diém
va wdc lwgng khoang.

Y twdng vé wéc lwong diém kha don gian. Sb théng ké
tinh t» mau goi la wéc lwong diém, con goi la “estimator”
dwgc xem la tham sb dé& suy luan cho quan thé. Mot
estimator t6t can thda hai tiéu chuan: dir liéu thu thap dwoc
khéng bi sai 1dm hé thdng (systematic error) va dd léch
chuén cla gia tri nay la nhé hon dd léch chuan cla céac
estimator khac (nghia la can nhac xem l4y gia tri trung binh
hay trung vi tinh t&r mau cla ban la s6 wéc lwong tét nhat
cho quéan thé).

Uéc lwgng khoang dwa ra mét wée lwong véi mét khoang
theo cong thirc wéc lwong diém (estimator) + hé sb tin cay
(reliability coefficient) x sai s6 chuan (standard error). Khi
mau dwoc rat ra tr quan thé c6 phan phéi binh thwong, hé
sé tin cay chinh la z-score trong trwéng hop biét phwong sai,
nhwng cling cé thé tinh dwoc khi khéng biét phwong sai.
Khoéng gia tri dwoc tinh tir cong thire trén co thé dién giai
nhw sau “khi 13p lai viéc 14y mau, 100(1-a)% cua tat cad cac
khoang wéc lwong tinh dwoc sé chira trung binh cda quan
thé”. Gia tri (1-a) goi 1a hé sé tin cay (confidence coefficient)
va khoang gia tri tinh ra goi khoang tin cay (confidence
interval). Cac hé sb tin cay thwdng dung la ,90; ,95; ,99, va
gia tri z-scores (reliability factors) twong (rng lan luot la
1,645, 1,96, 2,58. Trong cac chwong trwéc, chung téi co
nhac dén khai niém 95% khoang tin cay. V& mat thwc hanh,
c6 thé dién gidi nhw sau “chung toi tin dén 95% rang khoang
tin cay chlra gia tri thwe cda trung binh quan thé&”. Hinh 10.1.
minh hoa cho thdy néu lap lai lAy m&u 100 lan, c6 5 lan
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khodng tin cay tinh dwgc khong chira trung binh ctia quan
thé.

Hinh 10.1. 95% khoang tin cay

Tri s6 trung binh thuc

True | |
mean

2) Kiém dinh gia thuyét théng ké va tri sé p

DPé dwa ra mot quyét dinh lién quan sw khac biét, ban can
thiét lap mot gia thuyét. Kiém dinh gia thuyét théng ké 1a mot
phwong phap gitp ban dwa ra quyét dinh danh gia xem s
khac biét dwoc quan sat trong mau la khac biét co tinh hé
thdng hay khac biét chi do tinh c& ma c6. Mot dinh nghia
chinh xac hon la “kiém dinh gia thuyét thdng ké la cach thic
dé tinh ra xac suét cta sw khac biét chi do ngau nhién”. Cé
hai loai gia thuyét: gid thuyét nghién ctu va gia thuyét thdng
ké. Gia thuyét nghién ciru thwdrng khdi nguén tir sy quan sat
tang dan, ma tlr d6 truc tiép dan dén gia thuyét thdng ke,
duwoc viét voi ngdbn ngl théng ké dé dwoc xir Iy bang phép
kiém phu hop.

C6 hai loai gia thuyét théng ké: gid thuyét khdng (null
hypotheses) va gia thuyét dao (alternative hypotheses). Gia
thuyét dao la cai ma ban muébn dua ra két luan vé quan thé
(v.d: hiéu qua cuda trj liéu m&i A cé khac biét tri liéu thwong
qui B) va gid thuyét khéng 1a ngwoc lai véi gid thuyét dao
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(v.d: hiéu qua cuda trj liéu A twong tw tri liéu B). Quyét dinh
bac b gia thuyét khéng tiy thudc vao tAm mirc cta sb théng
ké clha phép kiém dinh dwoc tinh tr cong thirc chung nay:
[s théng ké tinh tir mAu (relevant statistic of your sample) —
tham sé dwoc kiém dinh trong quan thé (hypothesize
parameter in a population)] / sai s6 chuan (standard error).
Dwa trén két qué cta phép tinh nay, ban c6 thé tra ra tri sb p
twong &ng trong cac bang théng ké, thworng nam & phan
cudi trong bat ky cubn sach gido khoa théng ké nao. Cé
nhiéu bang thdng k&, va ban can chon bang phu hop véi
phan phdi ma ban muén kiém dinh. Khi dung cac phan mém
thdng k&, bwéc nay dwoc tich hop trong phan mém. Mot luat
can ban 1a khi tri s p nhd, bac bd gid thuyét khong (nghia la
hiéu qua cua tri liéu A va B khdng khac biét) va ung hd cho
gia thuyét dao (nghia 1a hiéu qua cuda tri liéu A va B khac
nhau) dan dén két luan c6 sy khac biét. Cé hai cach kiém
dinh gid thuyét thdng ké: phép kiém mot dudi va hai dudi.
M6t nha nghién cteu can trong nén chon cach kiém dinh hai
duéi trir khi biét rat r6 la sw khac biét chi xay ra theo mét
hwéng (v.d tri liéu A tét hon B va tri liéu B khong bao gid tbt
hon A). Nén nhé rang khoéng c6 mét phép kiém dinh nao co6
thé “chirng minh” gia thuyét. Cach kiém dinh gia thuyét théng
ké chi cho biét duy nhat mét diéu 1a gid thuyét dé cé dwoc
“ng hd” béi dir liéu dwoc thu thap dwoc tir mau hay khéng.
Quy chuan nay nham dé quyét dinh viéc hoac 1a bac bd hoac
la chap thuan mot gia thuyét.

Tri s6 p khoéng phai la chi té nhj gia nhdm dé bac bé hay
khéng mét gia thuyét, né con mang nhiéu y nghia hon niva.
Tri sb p biéu hién mic d6 tin cay vao gia thuyét khong cda
nha nghién ctru. N6i cach khac, tri sé p 1a mot xac suét (p)
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cta nha nghién ctru tin rang gid thuyét khong la dang. Y
nghia ndm sau khai niém tri s6 p dwoc trinh bay & bén dwéi.
Diém méau chét do 1a viec quyét dinh cé bac bd gia thuyét
khéng hay khéng bac bd, con sw that trong quan thé thi
khong biét dwoc. Ky hiéu a goi la ngwéng y nghia théng ké,
la mot xac suat cho phép méc sai 1am bac bd gia thuyét
khong khi ban chét gia thuyét khong la dung. Ky hiéu B 1a xac
suat cha sai lam khéng bac bd gid thuyét khoéng khi gia
thuyét khong 1a sai. Khi B nhd, kha nang cta phép kiém bac
bd chinh xac mét gia thuyét sai sé tang lén. Gia tri (1 —B) goi
la 6 manh cta mét phép kiém.

Sy that trong quan thé
Gia thuyét khéng | Gia thuyét khong
SAl DUNG
Két qua tir Bac bé | Quyét dinh dung Sai lam loai |
mau nghién = a (ngwdng
clru thdng ké)
Khong Sai lam loai Il Quyét dinh dung
bac bd = B (1-power)

Cé nam bwéc trong kiém dinh mét gia thuyét théng ké.
Phan mém thdng ké chi gitp ban bwéc 4, con cac buwédc con
lai ban phai lam.

Buwérc 1 Thiét lap gia thuyét khéng va gia thuyét dao.

Bwdc 2 Chon phép kiém théng ké (dwa vao phan phédi cia
di lieu).

Budéc 3 Quyét dinh nguwéng y nghia théng ke.

Buwéc 4 Tinh toan sb thdng ké cta phép kiém dinh va sau dé
xéac dinh tri sé p.

Bwéc 5 Puwa ra mot phéat biéu ré rang khéng dung thuat ngiy
thdng ké dé dién giai két qua.
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N6i chung, c&@ mau can duwgc xem xét sém trong giai
doan thiét ké nghién cru. Viéc tinh toan nay nham dé woc
lwong sé dbi twong thich hop cho moét thiét ké nhat dinh. Sé
ddi twong qua it sé& anh hwéng dén tinh chuén xac cia wéc
lwong diém; khi c& mau qua I&n sé ganh thém nhiéu ngudn
lwe. Khi wéc tinh ¢& mau cho muc dich md ta, ching ta chi
can can nh&c sai 1am loai . Khi tinh c& mau dé kiém dinh gia
thuyét théng k&, can dwa thém vao sai 1am loai Il. Hau hét
phan mém thdng ké c6 thé tinh dwoc c& mau dé cho mot két
qué wéc lwong tét nhat va chon mét phép kiém dinh théng ké
pht hop (so sanh trung binh/ty I& mot mau véi gia tri gia thu-
yét clia quan thé hoac so sanh trung binh/ty 1& ctia hai mau).
Khi ¢c& mau bj chét lai do nhirng ly do nhw rang budc vé kinh
phi va/hodc thdi gian, thi ching ta nén suy nghi vé dd chuan
xac cua di liéu cé dugc, va xem né cé y nghia véi muc tiéu
nghién ctru hay khong.
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CHUONG 11

Cac phép kiém can ban

Nguyén Quang Vinh, Nguyén Thj T&r Van

1. Gidi thiéu
Trong chwong nay, ching t6i sé& gi¢i thiéu bdn phép kiém
thdng ké can ban. Phép kiém chi binh phwong (bao gém

McNemar) va phép kiém Fisher's exact dé x& ly cac ty lé;

phép kiém t va Mann-Whitney dé so sanh hai sé trung binh.

Ngoai ra, phan cubi chuwong sé tém lwoc vé xi ly cac xét

nghiém chan doan.

C6 nhiéu phadn mém théng ké nhwng & day chung toi giGi
thiéu hai phdn mém tin cay (c6 thé tai mién phi trén mang).

- OpenEpi: dé thao tac, c6 ca phan tinh c& mau. Phién
ban chuyén sau la Epi Info.
http://www.openepi.com/v37/Menu/OE_Menu.htm
R: mot phan mém chuyén cho théng ké.
http://www.r-project.org/



http://www.openepi.com/v37/Menu/OE_Menu.htm
http://www.r-project.org/
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2. Phép kiém chi binh phwong

Chi binh phwong 1& mét phép kiém théng dung nhét, tinh
toan dwa trén phan phdi chi binh phwong. Diém méu chét
cla tinh todn nay 1a so sanh tan xuét quan sat dwoc va tan
xuét ly thuyét & nhirng 6 cla bang chéo v&i do tw do twong
&ng. Tan xuét ly thuyét trong mét 6, vi du a, tinh theo céng
thtre (a+c)x(a+b)/(a+b+c+d).

Kétcuc+ | Kétcuc-
Tiép xGc A B a+b
Khong tiép xuc C D c+d
a+c b+d at+b+c+d

D6 tw do trong phan phdi chi binh phwong tinh tir sb
trong bang. Gia tri nay quyét dinh hinh dang ctia phan phéi,
dwa vao tri sd p st dung. S6 thdng ké chi binh phwong ap
dung trong ba phép kiém: phép kiém sy phu hop phan bd
cla d&c tinh c6 sén (test of goodness-of-fit), phép kiém sw
doc 1ap cua hai bién sb (test of independence), va phép kiém
tinh ddng nhat cta hai bién sb (test of homogeneity). Kiém
dinh sw khéac biét git hai ty 1& (hay nhiéu hon) la test of inde-
pendence.

Gia thuyét khéng: 2 bién phan loai doc 1ap nhau.

Gia thuyét dao: 2 bién phan loai khéng doc lap nhau.

Do tw do = (s6 hang - 1) x (sb cot - 1)

NGi chung, khéng nén dung kiém chi binh phwong khi
n<20 hoéc tan xuét ly thuyét & bat ky & nao trong bang
<5.

Sé théng ké chi binh phwong = tbng [(Tan xuét quan sat
— Tan xuét ly thuyét)® / Tan xuét ly thuyét] tinh cho méi 6
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M6t phan bang bén duéi dwoc ding dé tim gia tri p rng
véi do tw do va gia tri sbé thdng ké tinh dwoc. Vi du, khi
do tw do 1a 1 va sé thdng ké chi binh phwong tinh ra 1a 4,
thi gia tri p tinh ra dwdi 0,05 va két qua cé y nghia théng
ké.

p value

df | 025 | 0.20 | 0.15 | 0.10 | 0.05 | 0.025 | 0.02 | 0.01 | 0.005 | 0.0025 | 0.001
1 132 | 164 | 207 | 271 | 3.84 5.02 5.41 | 6.63 7.88 9.14 10.83
2 277 | 3.22 | 3.79 | 461 | 599 7.38 7.82 | 9.21 10.6 11.98 13.82

Ghi chu, trong trwong hop div liéu dwoc bat cap (xem
Chwong 8), ban nén chon phép kiém McNemar's (Chi binh
phwong). Giad thuyét khong trong trwdng hop nay 1a b va c

bang nhau
Bang 2x2 trong nghién ciru bénh chirng bt cap
Nhom chiéng
Nhém bénh Tiép xic Khoéng tiép xtc
Tiép xdc A b
Khéng tiép xic C d

3. Phép kiém Fisher’s exact

Phép kiém Fisher's exact dwoc st dung khi tan xuét ly
thuyét & bat ky 6 nao trong bang chéo nhd (thdng thwéong
nhd hon 5). Phép kiém nay tinh chinh x&c gia tri xac suét p
dé co nhivng gia tri @ quan sat dwoc, hodc cac gia tri & thai
cwe. Liét ké tat ca cac td hop két qua cho cling gia tri tbng &
bién, tinh xac suét kém theo, va xac dinh gia tri xac suét
chinh xac dé c6 bd té hop quan sat nay. N6i ngan gon, phép
kiém chi binh phwong cho mot két qua xap xi, con phép kiém
Fisher's exact tinh ra gia tri xac suét chinh xac.
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4. Phép kiém Student’s t

Diém quan trong ctia phép kiém Student’s t 1a so sanh gia
tri trung binh ctia mau véi trung binh clia quan thé, can nhéc
dén ca sai sd chuén (standard error), va dd tw do twong trng.
Gibng nhu trong phép kiém chi binh phwong, mirc d6 cta do
tw do quyét dinh hinh dang ctia phan phéi t, dwa trén doé gia
tri p dwoc xac dinh. V&i cung moét gia tri kiém dinh thdng ke,
gia tri p cang nhé khi d6 tw do cang Ién.

- Gia thuyét khéng: gia tri trung binh mau va trung binh
cho trudc (trung binh gia dinh) bang nhau
Gia thuyét dao: gia tri trung binh m4u va trung binh cho
trwdc (trung binh gia dinh) khac nhau
Do tw do = n (c& mau) - 1
Gia tri théng ké t = (trung binh mau — trung binh cho
trwérc) / sai s6 chuan (standard error)

5. Phép kiém Mann-Whitney

Phép kiém Mann-Whitney thay thé cho phép kiém t hai
mau va dung khi c& mau nhé va bién kiém dinh trong quan
thé khong cé phan phdi binh thwong. Phép kiém quan tam
dén th& hang cta quan sat hon la gia tri cGa quan sat, sau
dé so sanh tbng cac thir hang gira hai nhém.

Gia thuyét khong: 2 quan thé co cung phan phébi xac suéat
Gia thuyét dao: 2 quan thé khéng c6 cling phan phéi xac
suat
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6. Test chan doan

Nhiéu phwong phap do lwdng khac nhau bao gébm cac
test y khoa dwoc st dung cho nhiéu muc dich bao gém chan
doan bénh, danh gia tinh trang strc khde, sang loc yéu td
nguy co, va danh gia duw hau. Két qua cua test cé thé dudi
dang bién nhij gia, bién phan loai, hoac bién lién tuc. Mot test
chan doan cé thé dwoc danh gia bang cach so sanh véi tiéu
chuédn vang hién tai. Cac chi té chinh danh gia test chan
doan dwoc trinh bay & bang 2 bén dudi. Mot test chan doan
c6 gia tri cao néu test c6 do nhay cao, do6 dac hiéu cao, va
gia tri tién doan dwong cao. Do hiru dung clia moét test dwoc
do lwerng tt nhat bang ty s kha di (likelihood ratio).

Bénh (+) Bénh (-)
Test dwong A b
Test &m C d
Chi tb Coéng thirc Danh gia cau hai. ..
D6 nhay a/ (a+c) Kha nang cla test dé xac
(Sen) dinh nguwoi c6 bénh? (test

c6 thé xac dinh ngudi co
bénh tot dén mirc nao)

Do déc hiéu d/ (b+d) Kha nang cla test dé xac
(Sp) dinh nguwoi khdng bénh?
Gié tri tién a/ (at+b) XAc suat mot nguwdi mac
doan dwong bénh khi test dwong?

Gia tri tién d/ (c+d) XAc suat mot ngudi khéng
doan am mac bénh khi test am?

D6 chinh xac | (a+d) / (a+b+c+d) | Ty lé két qua chinh xac
(d6 dung) (dung) cula test

Ty s6 kha di Sen/ (1-Sp) V@i test dwong, mot ngudi
duon c6 kha nang méc bénh so

v6i khdng méc bénh la bao
nhiéu lan
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Do nhay
%
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Gia trj xac dinh ranh gid¢i gitra két qua am va két qua
dwong goi 1a diém cat (cutoff point), can can nhac loi hai
gitba d6 nhay va dd dac hiéu. Ban phai trong lwong héa tm
quan trong twong ddi cta dd nhay ciing nhw dd dac hiéu.
Néu két qué dwong gia dan bénh nhan dén mét trj liéu rdi ro,
thi nén xac dinh diém cét bang cach té6i da héa do dac hiéu.
Néu két qua am gid dan bénh nhan dén chan doan sai mot
bénh nghiém trong cé thé diéu tri dwoc, thi nén xac dinh
diém cat bang cach t6i da héa dd nhay. Mét cach tiép can hé
thdng khac dé xac dinh diém cét 1a dung dwéng cong ROC
(receiver operator characteristic). M6t hwéng dan dé tham
khado 1a, diém cét thich hop nam & géc noi ma duwong cong
ROC chuyén tiép tir dang déc sang dang nam ngang

Gi4 trj tién doan chi dwoc xac dinh sau khi biét két qua
cla test, va cling dwoc goi la xac suét sau hay xac suat hau
nghiém (post-test probability). Gia tri nay bi chi phéi b&i déc
tinh cua test (d0 nhay va dd dac hiéu) va dac tinh ctia bénh
trong cong dong (ty 1& lwu hanh bénh). Gia tri tién doan
dwong phu thudc vao ty 1& lwu hanh bénh trong quan thé ma
test d6 dwoc ap dung. Trong thwc hanh lam sang, test cang
d&c hiéu (ty 1& dwong gia it) can cho bénh hiém (ty I& lwu
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hanh thap). Néu khong, khi test dwong thi cé kha nang 1a
dwong gia. Tréi lai, khi bénh phd bién hon (ty & Iwu hanh
cao), nén chon test c6 dd nhay cao (ty 1& am gia it). Néu
khong, khi test am thi cé kha nang la am gia. Mét test tré nén
cang hiru dung khi ty I lwu hanh bénh khéng qua cwc doan,
néi chung ttr 0,3 dén 0,7.

Ty sb kha di 1a mét do lweng c6 tinh hivu dung cao cho
thdy nhirng dac tinh cla test tai nhiéu diém cét khac nhau
dwoc chon lwa. Ty sé kha di Ién hon 1 chirng td mot test
duwong dé xay ra & ngwdi ¢ bénh so véi nguwdi khong co
bénh. N6i cach khac, ty sé kha di Ién hon 1 cho thay két qua
test c6 lién hé dén sy hién dién cda bénh. Trai lai, ty sé kha
di nhé hon 1 cho thay lién quan dén tinh trang khéng bénh.
Mbt test co ty sb kha di trén 10, hodc duéi 0,1 duwgc xem la
béng chirng manh mé dé& chan doan xac dinh, hoac loai trir
mot bénh. Khi ap dung nhiéu test chan doan bénh mét cach
doc lap, ty sb kha di chung dworc tinh bang cach nhan tat ca
céac ty sb kha di cla cac test khac nhau dwoc &p dung.
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CHUONG 12

Sw khong trung thuc
vé hoc thuat

Chihaya Koriyama, Nguyén Thy Khué

Trach nhiém va nghia vu ctia nhirng nha khoa hoc chung ta
la nghién ctru tim hiéu sw that. Ching ta dwoc trong doi nd
lwc chan thanh dé tap trung vao chia dé khoa hoc trong subt
qua trinh nghién ctu. O day chang t6i cb gang cung cap ba
dinh nghfa phé quét vé vi pham dao dirc lién quan hoc thuat
dé 1am tai liéu tham khao bwéc dau cho cac ban.

1.

3.

Nguy tao di¥ liéu (Eabrication): hanh ddéng tao ra mot
bang dir liéu khong dwa trén bat ky mét nghién ciu, do
lwong, thwe nghiém hay phwong phap nghién clru nao
khac,

Got dia di liéu hay Bop méo dir liéu (Falsification): hanh
dong cb y thay ddi bang di¥ liéu gbc theo xu huwéng cé lgi
cho tac gia,

Pao van (Plagiarism): hanh déng trinh bay cac két qua
cla nguwoi khac thanh cia minh mdt cach chu y ma
khong ghi 16 cdm ta thich hop vé& ngudn dir liéu/thdng tin.
Gan day, tinh trang tw dao van, self-plagiarism (trinh bay
két quad hay y twéng clGa chinh minh trong cac nghién
clu da cong bd trwdc dé cha minh) cling 1a mot mébi
quan ngai lién quan dén tac quyén cla nha xuét ban.
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B&i vi ban bién tap va ban binh duyét rat khé phan biét dau
la 16i do so' suat/khdng cha dich (I6i thyc) véi 16i dao van hay
got diia di¥ liéu, cac tac gid dwoc khuyén nén can than trong
toan bo qua trinh nghién ctu. N6i mot cach don gidn, bat ky
hinh thirc ndo cla sw léch lac cé chi y vt qua diéu ma div
liéu cha ban phan anh ciing nhw viéc lap lai két qua clha
nguoi khac 1a khéong dwoc chip nhan.

Theo nghia rong, tat cd cac muc dwdi day ciing duwoc nhw |a
vi pham dao dirc khoa hoc:

Trich dan tai liéu tham khao thiéu s6t ho&c khéng dung
Hyperbole: Théi phdng cac két qua nghién cru

Mb ta sai léch cac diém mai ctia két qué nghién ctru
Coéng bd nhiéu noi: glri cung moét dir liéu/két qua cho
nhiéu tap san khoa hoc c6 binh duyét mét ltc

Ngudn tac gid khong minh bach: Uy ban québc té cia cac
bién tap vién tap san y khoa (International Committee of
Medical Journal Editors) da tém Iwoc dinh nghia vé tac
gid va nguwdi déng gop. Chi tiét xem tai
http://www.bmj.com/about-bmj/resources-authors/article-
submission/authorship-contributorship

PN PE

o

Khi tién hanh mét nghién ctru, trach nhiém cla ban 1a tranh
cac vi pham dao dlrc nay, ngay ca khi sai sét nay la vo tinh.
Khoa hoc chi c6 thé tién bd néu cac nha nghién clru phan
anh su liém khiét va néu kién thirc cé dwoc chi dwa trén cac
phwong phap dung dan khi trich xuét va dién giai div liéu.
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Danh muc tim kiém theo
thuat nglr

bac bd, 95

bach phan vi, 92

bt cap, 46

bd cau héi, 16

cac do lwdng tém luwoc, 91

cac do luwong vi tri, 92

cau lac b6 doc bao, 30

chon mau ngau nhién, 19

chon mAau thuan tién, 20

danh gia cé hé théng céac bai
bao khoa hoc, 30

dé cwong nghién ctru, 16

dich t& hoc, 15

diém cat, 103

d6 chinh xac (d6 dung), 102

do dac hiéu, 102

do léch chuan, 91

ddé manh cta mot phép kiém,
96

dod nhay, 102

do tin cay, 61

dé tw do, 99

dwdng cong ROC, 103

gia dwoc, 85

gia thuyét dao, 94

gia thuyét khéng, 94

gia tri ngoai suy, 58

gia tri ndi tai, 58

gia tri tién doan am, 102

gia tri tién doan dwong, 102

giatriz, 92

gi¢i han cda nghién ctru, 17

hai dudi, 95

hé sé phuwong sai, 92

hiéu chinh bang théng ké, 48

hoi ciru, 67

két cuc, 56

khoang dén rong, 91

kiém dinh gia thuyét théng ke,
94

mot dudi, 95

mu doi, 84

ngau nhién hoa, 83

nghién clru cat ngang, 53

nghién ctru doan hé (cohort),
66

nghién ctu giéng can thiép,
85

nghién ctru mo ta, 50

nghién ctu thir, 20

ngwdng y nghia théng ké, 96

nguy co' quy trach trong quan
thé, 70

nguy co quy trach, 70

nguy co trong quan thé nhat
dinh, 70

nguy co twong dbi, 69

nguy co tuyét déi, 70

nhiéu, 43

nhém bénh (ca bénh), 74

nhém chirng (ca ching), 75

nhém chirng bénh vién, 75

nhém chirng cdng dodng, 75

nhém chirng hang xém, 75
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phan nhém di liéu, 90

phan phéi binh thweng, 91

phan tang, 48

phan tich theo y dinh diéu tri,
84

phép kiém chi binh phwong,
99

phép kiém Fisher's exact, 100

phép kiém Mann-Whitney,
101

phép kiém McNemar's, 100

phép kiém Student's t, 101

phwong sai, 99

sai lam hé théng, 36

sai lAm ngau nhién, 36

sai léch do ngudi lao dong
khée manh hon, 68

sai léch Iwa chon, 41

sai léch nhé lai, 43

sai léch phat hién, 42

sinh théng ké, 15

sy thay déi cta méi lien hé,
48

sw tuan thu, 82

test chan doan, 102

thiét ké nghién ctu, 16

thoi gian - ngudi, 71

théng ké md ta, 90

thw muc chu thich, 28

th& nghiém ngau nhién cé déi
ching, 82

tién clru, 67

tiéu chi nhan vao va tiéu chi
loai trte, 74

tim kiém y van, 15

tinh gié tri, 61

tinh kha thi, 20

tri sb p, 94

trung binh, 91

trung vi, 91

t&r phan vi, 91

ty I& (Ilwvu hanh) diém, 62

ty & (Iu hanh) khoang, 62

ty l& theo déi dwoc dén khi
hoan tat nghién ctu, 68

ty 1é tham gia, 20

ty s6 chénh, 78

ty s6 kha di duwong, 102

ty s6 kha di, 102

ty s6 nguy co, 62

wée lwong diém, 93

woce lwong khoang, 93

woéce lweng, 92

xac suat hau nghiém, 103

xép nhém sai c6 phan biét, 38

xép nhém sai khéng c6 phan
biét, 38

yéu td phoi nhiém (tiép xuc),
73

yéu vi, 91



