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NHU’NG NGUYEN TAC PAO BU’C CO BAN VA VIEC THUC HIEN
NHO’NG NGUYEN TAC PO TRONG NGHIEN CU’U Y SINH HOC

O VIET NAM HIEN NAY
Nguyén Thanh Tinh'

TOM TAT

Trong sy nghiép xay dwng va phat trién Nganh Y té Viét Nam, viéc ddy manh nghién ctu y
sinh hoc 1a hét strc can thiét nham nang cao chat lwgng chdm séc stirc khde cho nhan dan.
Thuc té cho thay, da cé nhiéu cong trinh nghién ciru mang lai hiéu qua thiét thwc trong diéu tri,
bén canh d6 mét sb cong trinh khoa hoc trong qué trinh thwe hién con vi pham nhirng nguyén
tac dao dirc co ban trong nghién ctru. Do vay, nam chac nhirng nguyén tac dao dirc co ban va
thwe hién nhirng nguyén tac dé trong nghién ctru y sinh hoc & nwéc ta hién nay khéng chi cé y
nghia Iy luan, ma con cé y nghia thuc tién sau sac.

* Tlr khéa: Nguyén tic dao dirc; Nghién clru y sinh.

The Basic Ethical Principles and their Implementation in Bio-Medical
Research in Vietham Today

Summary

Currently, in our country, there are many research projects on bio-medical science that have
brought about practical effects in treatment. However, there are still some scientific works in the
process of implementation that violate the basic ethical principles in research. Therefore,
grasping firmly the basic ethical principles and implementing those principles in biomedical
research in our country today is not only meaningful, but also has profound practical significance.

* Keywords: Ethical principles; Bio-medical research.

PAT VAN BPE
Hypocrate - nguwdi dwoc coi la 6ng td

ch& khéng dwoc lam diéu gi c6 hai cho
tinh mang nguwdi bénh [8]. Hai Thwong

ca Nganh Y khoa théi Hy Lap cé dai,
cach day hon 2.500 nam da néu co s&
dao ly ma ngwdi hanh nghé thay thubc
phai tuan theo va phai tuyén thé trwéce khi
bwdc vao nghé. Trong |6 thé cda minh,
6ng cho rang: Nguwoi thdy thubc bat clr
lGc nao khi thwe hanh cham soéc chira tri
cho nguwdi bénh, chi dwoc lam diéu tbt

1. Hoc vién Quéan y

Lan Ong, mét danh y Viét Nam & thé ky
XVIIl da dwa ra 9 diéu Y huan cach ngon
dé ran day hoc trd ctia minh can thyc hién
nghiém tuc trong thwe hanh nghé nghiép.
Tuy van dé& dao dirc trong hanh nghé y
dwoc dwoc dé cap rat sém, nhwng hién
nay da va dang xay ra mot sé thir nghiém
trén ngwdi vé nguy@n nhan bénh sinh,
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phwong phap diéu tri hodc chan doan
mé&i da xam pham dén tinh mang, nhan
phdm, dao d&c cla con nguoi. Vi vay,
viéc quan triét nguyén tdc dao dic co
ban trong nghién ctru y sinh hoc & nwéc
ta hién nay can dwoc nhan thirc sau sic
va van dung dung dan.

BA NGUYEN TAC PAO bUC CO BAN,
THUC TRANG VA MOT SO GIAI PHAP
NHAM THUC HIEN TOT NHI'NG
NGUYEN TAC PO TRONG
NGHIEN Cl’U Y SINH HOC O
NUO'C TA HIEN NAY

1. Ba nguyén tac dao dirc co ban
trong nghién ctru y sinh hoc hién nay.

Nhirng nguyén téc vé dao dirc trong
nghién ctru y sinh hoc dwoc dé cap tir rat
sém, nhat 1a cac thkr nghiém phuwong
phap chiva bénh hodc chan doan mai.
Van kién quéc té dau tién vé dao duirc
trong nghién ctu la diéu 1& Nuremberg.
Sau diéu |& Nuremberg, ndm 1948 Hoi
ddng Lién Hop Qubc da théng qua tuyén
bd toan cdu vé Quyén con ngudi. Hoi
déng Lién Hop Quéc da théong qua Hiép
wéc Qubc té vé Quyén cdng dan va chinh
tri vao nam 1966. Nam 1964, Hiép hdi Y
hoc Thé gi¢i (World Medical Association -
WMA) da ra Tuyén ngbn Helsinki, day la
mot van kién quan trong chi ra nhirng van
dé dao dirc co ban trong nghién ctru y
sinh. Tuyén ngén nay dwoc chinh ly nhiéu
lan, 1an cudi cung vao nam 2000. Xuat
phat tr cac van kién trén, hién nay cac
nha khoa hoc trén thé gidi da théng nhat
dwa ra ba nguyén tic dao dirc co ban
trong nghién ctru y sinh hoc dé la: Tén
trong quy&n ca nhan; tlr tm va sw cong
bang [9, 10, 11, 12].
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* Tén trong quyén cé nhéan (respect for
rights):

Tén trong quyén c& nhan la nguyén tac
co ban cltia dao dc néi chung va ciing la
nguyén tac co ban cla dao dic trong
nghién ctru y sinh hoc ndi riéng. Ton
trong quyén ca nhan dwoc thé hién & dao
dirc trong nghién ctru bao gém:

Ton trong quyén tw quyét: tht cd moi
nghién ctu y sinh hoc d&u phai ton trong
sv lya chon ty nguyén tham gia nghién
ctru, hodc quyét dinh dirng khéng tham
gia nghién ctu & bat ky thoi diém nao
cia déi twong nghién ciru. Db twong
nghién clru dwoc quyén biét day da cac
thong tin lién quan dén nghién ctru ma ho
tham gia, ké ca loi ich cling nhw rui ro dé
ho can nhac va quyét dinh. Ho dwoc
quyén yéu ciu dam bao gil kin cac théng
tin ca nhan cua ho trong nghién ctru.

Bdo vé& nhirng ngu®i ma quyén tw
quyét cta ho bi han ché: tén trong quyén
ca nhan trong nghién ctru, dac biét & linh
vuc y sinh hoc, day 1a van dé dao dirc co
ban, bén canh viéc tén trong quyén tw
quyét, tdn trong quyén ca nhan con bao
gbm ca viéc dwa ra hwéng dan dé bao vé
nhirng ngwdi ma quyén tw quyét cta ho
bi han ché. Nhém ngu®i nay trong nghién
cu dwoc xép vao nhom ddi twong dé bj
tbn thwong. Nhém dbi twong nay bao
gdm tré em, ngwdi bi bénh tat khéng co
kha nang tw dwa ra quyét dinh, nhirng ddi
twong c6 hoan canh dac biét, khobng dam
tw dwa ra quyét dinh nhw: nghéo khé, bi
Ié thudc, ngudi bi tu hoac bi cac hinh phat
nao d6. Hwéng dan vé dao drc trong
nghién clru doi hdi phai c6 nhirng quy
dinh cho tng loai d6i twong trong nhém
déi twong dé bj tbn thwong, dé bao vé ho
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chéng lai cac thiét hai do qua trinh nghién
clru gay ra va chéng lam dung ho trong
qua trinh nghién ctru.

Quyén tw quyét cta ddi twong tham
gia nghién ctru dwoc thé hién qua thda
thuan tham gia nghién ctu. Thoa thuan
tham gia nghién ctu la sy thoa thuan cua
nhirng ca nhan déng y tham gia vao mot
nghién ctu y sinh hoc nao dé, sau khi
dwoc cung cap day da théng tin cha yéu
lién quan dén nghién ctru va can nhéc ky
lw&ng, sau doé tw nguyén quyét dinh tham
gia vao nghién ctru.

Thoa thuan tham gia nghién clru la
mot yéu cau bat budc dbi véi nghién ciru
y sinh, khi xem xét cac thiét k& nghién
ctu, né lién quan dén nguyén tic dao
dirc "TOn trong quyén ca nhan", nguyén
tdc quyén tw quyét dinh ctia mdi ca nhan
c6 hay khéng tham gia vao mét nghién
clru nao dé. Sy thoa thuan tham gia
nghién ctru la thoa thuan cta ca nhan co
dd nang lwc dwa ra quyét dinh ma khéng
bi 1& thudc vao bat c& sw ép budc, chi
phéi, xui khién hay de doa nao.

Péi v&i nhom nghién clu dé bj tén
thwong nhw tré em, nguwdi bi bénh tat
hoac vi mét hoan canh nao d6 khéng du
nang lwc dé dwa ra quyét dinh c6 hay
khéng tham gia vao nghién ctu, thod
thuan tham gia nghién ctru dwgc giao cho
ngwoi dai dién c6 trach nhiém va co sé&
phap ly dé& dai dién, nguoi d6 sé duwa ra
quyét dinh vé thoa thuan tham gia nghién
cuu.

Thoa thuan tham gia nghién clru la
mot qua trinh théng tin hai chiéu gitra nha
nghién ctru va déi twong nghién ctru, dién
ra tlr trwéc khi nghién cteu va trong subt
quéa trinh nghién ctu. Bbi twong nghién

ciu cO quyén rat lui khéi nghién ciru &
b4t ky thoi diém nao va khéng bi mét
quyén loi khi rat khdi nghién ctru.

- Tr tdm (beneficence):

Day la mét nguyén téc dao drc co ban
trong nghién cru y sinh hoc nhadm dua ra
cac chuan mwc dé dam bao nguy co (cac
rai ro) trong nghién ctru da dwogc can
nhéc k¥ lwdng va giam thiéu tbi da rai ro,
lgi ich cta nghién ciru. Dé dat dwoc cac
chudn myc nay, thiét ké nghién ctu phai
dam bao khoa hoc, c6 hiéu lwc va kha thi,
nha nghién clru phai ndm virng nhirng
van dé lién quan dén nghién ctru. Nha
nghién ctru khdng chi di nang lyc thyc
hién nghién clru ma con phai dam bao
dwa lai lgi ich cho dbi twong nghién ciu.
T tdm con ham y khéng chd tam gay hai
cho con ngu¢i (loai trir cai ac, khdéng
ac y). Khia canh nay cua tir tam déi khi
con duoc biéu thi thanh mét nguyén tac
dao dwc tach biét - dé la khéng ac y
(khéng gay hai). Do vay, trwdc khi tién
hanh nghién ctru, cac nha nghién ctru
bao gi® cling phai can nhéc gitra yéu td
nguy co va lgi ich ctia nghién ctru.

Moi nghién ctru y sinh hoc lién quan
dén con nguwdi bao gi® cling ton tai hai
van dé la lgi ich cia nghién ctu va nguy
co (rdi ro hay thiét hai) ctia nghién ctru.
Hai van dé nay mau thuan véi nhau, néu
nguy co nhiéu hon loi ich thi mic d6 tac
hai cho déi twong nghién ctru sé& nhiéu
hon. Nguyén téc dao dirc nghién cru doi
hai nha nghién ctru phai téi da hoa céac loi
ich, gidm thiéu t&i mirc thap nhét tac hai
cia nghién ctu. Hoi déng Pao dirc
nghién ctru sé la ngudi xem xét va danh
gia van dé nay. M6t nghién ctru chi cé thé
dwoc chap thuan cho phép nghién clru
khi d& can nh&c ky loi ich va nguy co,

131



TAP CHI Y - DUQC HQC QUAN SU SO 5-2019

dam bdo muirc do thiét hai cho dbi twong
la khéng c6 hoac thdp nhat, dong thoi
dam bao nghién ctru dwa lai loi ich tbi da
cho dbi twong nghién ctru.

banh gia lgi ich va nguy co la mét
nguyén tédc dao dlic nghién ciru rat co
ban, né chi phdi cac nguyén tac dao dirc
khac. Khi d& cap dén van dé danh gia loi
ich va nguy co, ching ta dé cap dén ba
chudn myc dao dirc co ban, do la: Tén
trong quyén ca nhan, T tm va sy cong
bang. Panh gia loi ich va nguy co dwoc
hiéu trong dao dirc nghién ctu la xem
xét, can nhac, xét duyét, so sanh vé loi
ich, nguy co cia mét nghién clu y sinh
hoc nao d6 dé c6 thé cho phép nghién
ctru tién hanh hay khéng.

- Sy coéng bang (justice):

Cung v&i cac nguyén tac: tdn trong
quyén ca nhanva t tdm, nguyén tac
céng bang ciing la mét trong nhirng
nguyén tac dao dirc co ban trong nghién
ctru y sinh hoc. Thue chéat cla nguyén téc
nay la dé cap dén sy binh dang vé loi ich
va trach nhiém cho méi nguwdi trong qua
trinh tham gia nghién ctu. Céng bang
trong nghién ctru y sinh hoc dwoc dé cap
trwdc hét 1a cong bang trong phan bd loi
ich va rai ro dbi voi nguwdi tham gia
nghién ctu, k& c& ngwdi tham gia nghién
clru la nhém déi twong dé bi tén thuwong.
Sw coéng bang, doi hdi nha nghién ctu
phai bdo vé& quyén va loi ich cda nhirng
ngudi dé bi tdn thwong. Khéng nén chi
quan tam dén loi ich cia minh ma loi
dung sy bét lwc ciia cac nuwdc c6 ngudn
lwc han ché hodc cong ddng ngudi dé bi
tbn thwong dé tién hanh nghién ctru it tén
kém, nhdm lan tranh hé thdng quy dinh
phirc tap cla cac nuwédc cdng nghiép,
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nham tao ra thi trwdng co lgi cho nhirng
nwéc nay.

2. Thwe trang va moét sé giai phap
nham thwc hién tét nhitng nguyén tac
dao dirc cor ban trong nghién cru y
sinh hoc & nwéc ta hién nay.

T nhirng nguyén tac dao dirc co ban
trong nghién ctu y sinh hoc, tirng quéc
gia dwa ra hwdng dan mang tinh phap ly
vé chuan myc dao dirc trong nghién ctru
phu hop véi cac chudn myc chung, phu
hop véi huéng dan qubc té vé dao dirc
trong nghién ciru, déng thdi cling phu
hop véi dac thu riéng ctia méi quéc gia,
vé phong tuc tap quéan, vé hoan canh kinh
t& xa hoi... O Viét Nam, viéc xem xét,
danh gia dao dirc trong nghién ctru y sinh
hoc da dwoc quan tam tor rat sém. Nam
1975, Bo trwdng BO Y té da ky ban hanh
Quy ché Nghién ctru ther diéu tri 1am
sang. Nam 1996, Bo trwéng Bo Y té da
ban hanh Quy ché Panh gia tinh an toan
va hiéu lwc cta thubc y hoc cd truyén.
Nam 2002, Bo truéng B Y té da ky
Quyét dinh sb 5129/2002/QD-BYT ngay
19 thang 12 nam 2002 ban hanh “Quy
ché T chirc va hoat déng cha Hoéi déng
dao dwre trong nghién ctru y sinh hoc”.
Ngay 11/01/2007 B6 trwdng Bo Y té da ky
Quyét dinh s 01/2007/QD-BYT Ban hanh
“Quy dinh vé tht thubc trén 1am sang [2,
3, 4, 5]. Song song v&i cac van ban phap
quy, Bo Y té da xu4t ban nhiéu tai liéu lién
quan dén néi dung vé thyc hanh tét thi
nghiém l1am sang va dao dw&c trong
nghién ctru y sinh hoc, trién khai cac khoa
dao tao thi diém vé nhirng néi dung trén.
Ngay nay, trong xu thé hodi nhap véi
thé giéi va sw phat trién manh mé cla
khoa hoc céng nghé ndi chung va cula
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Nganh Y - Dwoc ndi riéng, tai Viét Nam
ngay cang cé nhiéu sdn pham thubc mai
(bao gdm: thubc tan dworc, vac xin, thudc
y hoc cb truyén, ché phdm sinh hoc st
dung cho diéu tri) dwoc dwa vao nghién
ctru ther nghiém lam sang (th nghiém
trén nguwdi) do cac nha san xuét, cac
héng bao ché nwéc ngoai va trong nwéc
dé nghi the nghiém. Tuy nhién, duwéi sw
chi dao chat ché vé& nghiép vu ctia cac co
quan chirc ndng ctia B6 Y té, cung voi
tinh than y thre trach nhiém cao cua doi
ngld cac nha khoa hoc nén nhirng nam
vira qua viéc nghién ctu, phat trién, &ng
dung san pham y sinh hoc mé&i bado dam
an toan, hiéu qua, bao vé quyén loi va
strc khoé cho ngudi tham gia nghién ctru.
Nhiéu céng trinh nghién ctu sau khi thi
nghiém thanh céng dwoc trién khai nhanh
chéng vao diéu tri da mang lai hiéu qua
thiét thwe, gop phan nang cao chét lwong
cham soéc src khée cho nhan dan. Tuy
nhién, qua két qua diéu tra gan day voi
481 can bo khoa hoc cta 6 bénh vién
tuyén trung wong cho thay: ty & c6 quan
tam dén kién thre, dao dirc va thwe hanh
nghién cu y sinh hoc clia can bdé khoa
hoc & cac bénh vién déu rat cao, chiém
gan 90%. Song, ty lé can bd co kién thirc
vé nhirng van dé nay con rat thap (< 4%),
ty 1& c6 kién thirc dung vé van dé nay &
nhom da tirng tham gia cbng trinh nghién
cu y sinh hoc cao nhét ciing chi dat
10,8%, ty 1& can bd lam hé so nghién ciru
theo dung yéu cau ciing rat thap (21,6%)
[6]. Do kién thirc, dao dlrc va thwc hanh
nghién cu y sinh hoc cia can bd nghién
ctru con nhiéu han ché, nén viéc vi pham
nguyén tdc dao dlc trong qua trinh
nghién cru & cac pham vi khac nhau la
diéu khong thé tranh khai.

Tw thwc trang trén, d& nghién ciu,
phét trién, &ng dung nhitng san pham y
sinh hoc bao dam thwc hién dung nguyén
tac dao dirc co ban trong nghién ctru, doi
hdi cac co’ quan chirc nang va nha nghién
cu can thwc hién mét sb giai phap co
ban sau:

Ther nhét, lam tét cong tac gido duc,
dao tao va ty giao duc, dao tao nang cao
trinh d6, phdm chét dao dirc cho cac nha
nghién ctru.

Xuét phat tr thwe té, khi cac bac sy
lam viéc trong bénh vién thwong chi cb
gang trau dbi kién thirc v& chuy@n mén
lam sang, nén viéc tham gia nghién ctru
khoa hoc thwong chi thwe hién véi lvong
kién thirc vé nghién clru va yéu cau vé
dao drc trong qua trinh nghién ctru rat
han ché. Khi bat tay vao nghién cru, ho
khéng y thirc dwoec nhirng sai 1am trong
nghién ctu khoa hoc, dan dén lam hao
tbn ngan sach Nha nwéc va vi pham
nhirng nguyén tdc dao dic trong quéa
trinh nghién ctru. Do d6, déi v&i can bd y
té, trwdc khi bwdc vao nghién ciru can
phai trai qua mét khoa huén luyén dé ndm
virng nguyén tac dao dlrc, nguyén ly, triét
ly va phwong phap nghién cru khoa hoc
y sinh. Bén canh do, can té chirc céac
khéa hoc bdi dwéng (continuing education)
vé phuong phap nghién ctu khoa hoc va
nguyén tac dao dic trong nghién ctu
khoa hoc cho cac chuyén gia lam sang
tham gia nghién ctru. Ngoai ra, trong qua
trinh hoat déng chuyén mén, cac nha
nghién clru can tich cwc chi déng hoc
tap, rén luyén nang cao trinh dg, ky nang
nghién cu va tu dwdng nhitng pham
chat dao dic can thiét gilp qua trinh
nghién clru dat hiéu qua cao hon.
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The hai, tao hanh lang phép ly va cac
yéu ciu chuan muc dao dirc cu thé gitp
cac nha nghién ctu thyc hién tét céng
trinh nghién cdru.

Dao dlrc nghién ctru cda nha nghién
ctu dwoc thé hién théng qua cong trinh
nghién ctu ctia ho. Nhirtng hoat dong &y
anh huwéng dén bénh nhan, sy phat trién
cha Nganh Y té va rong ra la toan x& hoi.
Do d6, dé gilp cac nha nghién ciru thuc
hién t6t dé& tai cta minh, cac co quan
chirc ndng cta BO Y té can tao hanh lang
phap ly va chuidn muc cu thé gilp cac
nha nghién cru thwe hién tdt nguyén téc
dao duwc trong nghién cwu. B&n canh
nhirng van ban mang tinh phap quy da
dwoc BO Y té ban hanh, can xay dwng
cac yéu cau chudn muc dao dic cu thé
trong nghién ctru nhw: tiéu chuén cta nha
nghién ciru hay co sé tién hanh nghién
ctvu; nhitng diéu can thwc hién voi dbi
twong nghién ctu (ngudi binh thwdng
hay bénh nhan tinh nguyén tham gia);
tiéu chudn phwong phap nghién cru
(thubc, xét nghiém, phwong phap diéu
tri...); t6 chirc va cach thirc hoat déng clia
cac bd phan theo doi, giam séat thyc thi
quy dinh... Nhi*rng van ban phap quy va
yéu cau chuan muc dao dirc sé la co s&
dinh hwéng hanh vi cho nha nghién ctu
trong sudt qua trinh nghién ctru.

Ther ba, nang cao chéat lwong hiéu qua
hoat déng cua Hoi déng Pao duc trong
nghién ctru y sinh hoc.

Hoi ddng Pao dirc trong nghién ciru y
sinh hoc (con dwoc goi la Hoi déong Pao
dec dbéc 1ap - Independent Ethics
Committee - IEC) |a mot hoi ddong & cap
dia phwong (cp co s&), cap qudc gia
hoac cép lién qudc gia dwoc thanh lap,
bao gdbm céac thanh vién la nhitng nha
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khoa hoc, chuyén gia vé y t& va thanh
vien c6 thé khong thudc Nganh Y. Hoi
ddng cé nhiém vu xét duyét cac nghién
cteu thtr nghiém 1am sang, dwa ra y kién
chap thuan hodc khéng chap thuan dbi
véi thir nghiém 1am sang nham béo dam
an toan, quyén loi, strc khde cua dbi
twong tham gia nghién ctru, dam bao tinh
cbng khai, khoa hoc va minh bach trong
xét duyét. Nhiém vu chinh ctia Hoi déng
Pao dwc trong nghién cru y sinh hoc la
dam bdo quyén loi, sy an toan va tinh
nguyén tham gia cta déi twong tham gia
nghién ctu, bdo ddm sy cdng bang dbi
v&i tat cd cac bén tham gia nghién ciu,
bao dam tinh khoa hoc, kha thi cua
nghién ctru, sy an toan cho nghién ctu
vién va céng ddng. Tham dinh, xét duyét
hd so nghién ctru y sinh hoc (dé cuong
nghién ctu, bao cao va tai liéu co lién
guan) bao dam tinh phap ly, khach quan,
trung thwe. Theo doi, kiém tra, giam sét
viéc tuan thd nghién cru theo tiéu chuén
thwe hanh lam sang tét. Danh gia thdm
dinh cac két qud nghién ctu theo dé
cwong nghién ciru da dwgc phé duyét
trén co s& hwéng dan va quy dinh hién
hanh. Tap huan, hwéng dan va phat trién
ddi ngd nghién cru vién cho Nganh Y té
theo céc tiéu chi vé thwc hanh 1am sang
t6t (GCP) va dao dirc trong nghién ciru.

KET LUAN

Pao dic la hé thdng cac quy tac
chudn muc vé phdm hanh nham diéu
chinh hanh vi cla con ngwdi va ngan
ngra khd ndng lam tén hai dén nguoi
khac, dén x& hoi va chinh ban than minh,
Sw tén hai ctia con ngudi khong chi & thé
X4C ma con cé cac tdn hai khac nhuw:
danh dw, vi th& hay uy tin... Theo do,
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nhirng hanh vi cda nha nghién ctru du vo
tinh hay htru y lam tén hai dén nguoi
khac, dén xa hdi va chinh ban than minh
cling la phi dao dtrc. Vi vay, viéc nghién
clru nguyén tac dao dlrc co ban va quan
triét nhirng nguyén téc d6 trong nghién
ctru y sinh hoc phai luén dat ra va cé vi tri
quan trong déi véi nha nghién ciru.
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