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L&i néi dau
TCVN 13161:2020 hoan toan twong dwong voi ISO 11249:2018.

TCVN 13161:2020 do Ban Ky thuat Tigu chudn quéc gia TCVN/TC157
Dung cu tranh thai bién soan, Téng cuc Tiéu chuidn Do lwdng
Chét lwong d& nghi, Bo Khoa hoc va Céng nghé céng bé.
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L&i gioi thiéu

Hwéng din nghién clu 1am sang nay nhdm gitp thiét ké, thuc hién, phan tich va giai thich cac
nghién clru 1dm sang dwoc thue hién theo cac yéu cau cia TCVN 13160 (1ISO 7439).

Dung cy tir cung ¢6 hiéu qua cao trong viéc ngira thai. Mgt thiét bi m&i nham muc dich duy tri
hodc cai thién hiéu qua cia bién phap tranh thai trong t&r cung va/hodc giam cac tac dung phu lién
quan d@én dung cu t& cung, chdng han nhu chdy mau kinh nguyét qua nhiéu. Cac thr nghiém
danh gia dung cu tlr cung méi hodc dwoc stra déi nén dwoc tién hanh theo tigu chuan cao nhét va
hwéng dan nay sé gilp nhitng nguwdi chuén bi doi véi thlr nghiém dung cu tir cung.

Hwéng din nay dwa trén chu tric va ndi dung cla ké hoach diéu tra 1am sang (CIP) nhw néu
trong ISO 14155 d& hé tro viét CIP va bao gém cac phan clia CIP c6 lién quan ddc biét dén cac
thtr nghiém dung cu t& cung.

Hwéng din nay ciing rdt ra kinh nghiém thu dwoc trong viéc chuén bj tng quan hé thong cac thir
nghiém vé dung cu tlr cung chira dbng, dwoc st dung dé thong bao cap nhat Quy dinh ky thuat
clia WHO/UNFPA cho dung cu tir cung TCu380A.

Pidu quan trong la nhirng nguoi thiét ké, chay thir va phan tich céc nghién ciru 1am sang vé dung
cu t& cung méi phai quen thudc véi tht ca cac tiéu chudn cé lién quan dbi voi nghién clru duoc
thiét ké dé bao vé quyén, su an toan va strc khde clia cac dbi twgng con ngudi.

Hwéng din nay phai dwec doc cung voi 1ISO 14155.

Céac nghién cru 1am sang cling phai tuan theo cac quy dinh cla co quan co tham quyén.
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Dung cu t& cung tranh thai chira déng — Hwéng dan thiét ké,
thwe hién, phan tich va giai thich cac nghién ctru lam sang

Copper-bearing intrauterine contraceptive devices — Guidance on the design, execution,
analysis and interpretation of clinical studies

1 Pham vi ap dung

Tiéu chuén nay dwa ra hwéng dan vé thiét ké va tién hanh cac nghién ciru 1am sang dé xac dinh
cac dic tinh tinh ndng cda cac dung cu ti¥ cung méi. Tiéu chun nay ciing dwa ra Ioi khuyén vé
phén tich di liéu khi nghién ctru dwoc hoan thanh, cling nhw giai thich cac két qua nay clia cac

nha san xuat, nha nghién cru va co quan quan ly.

Tiéu chudn nay nhim dam bao tién hanh khoa hoc vé diéu tra lam sang va db tin cay cua két qua
didu tra 1am sang, ddng thoi hd tro cac nha tai tro, giam sat, diéu tra vién, don vi c6 lién quan,

co quan quan Iy va cac co quan khac tham gia danh gia sy phu hop cla cac trang thiét bi y té.

Mét s& van @ lién quan dén thir nghiém lam sang khong duoc @& cap trong tiéu chuén nay, bao
gbm bdi thuong déi twong, bdo mat déi twong va hé so clia ho, st dung don vi cé lién quan, v.v...
Nhirng vAn d& nay va viéc thiét ké thir nghiém 1am sang khac dwoc @& cép chi tiét trong 1SO 14155.

2 Tai liéu vién dan

Trong tiéu chuan nay khéng st dung tai liéu vién dan.

3 Thuéat ngir va dinh nghia

Trong tiéu chuén nay, ap dung cac thuat nglr va dinh nghia sau:



