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PAT VAN PE

Tai Viét Nam, tr ca nhém dau tiénduoc phat hén vao rim 1990, tinhdén ngay
31/12/2011, & nguoi nhidm HIV con $ng 1a 197.335 ngdi, trongdd 48.720 ngoi da
chuyén sang giaitoan AIDS [6]. Song songdi viéc gia &ing tinh hinh &h HIV, $
ngudi nhiém ¢6 nhu éu chim soc vadiéu tri ciing ngay not ting. Tir nam 2005, i nd
lwc manh n& caa chinh ph va sr hd tro cia cac & chrc quic ¥ nhe cheong trinh
PEPFAR (K haach aru trg khdn cip V& giam nhe AIDS cia Téng thbng Hoa K§),
Quy toan éu HIV/AIDS, Quy Clinton... $ bénh nhan ép cin véi diéu tri bang thubc
khang vi-rat HIV (ARV) mén phi &ing [én ndt cach nhanh chéng. Tintién
31/12/2011,4t ca 63/63 inh, thanh ph da trién khaidiéu tri bing thibc ARV tai 318
phong kham ngo trd, v6i tong $ nguoi nhiém HIV/AIDS duogc diéu tri 1a 60.924
nguoi [6].

Theo T chic Y té thé gisi (WHO), mic du théc ARV gilp dru $Hng va @i
thién cwc Hng cho Bnh nhan HIV/AIDS, nkng trong qué trinhisdung Van theang
xay ra cac 4n dé lién quandén an toan théc, dic biét 14 cac phn ung c6 hi (ADR)
nghiém tong xut hién trong thyi gian ngin haic dai. Pan tng c6 hi do thibe 1a mt
trong cac nguy&n nhan quanrtg nhit anh hrong dén tuan th diéu tri caa kénh nhan.
Do d6, cac clrong trinh Gnh gidc aroc voi muc dich phat hin, danh gia, Hu va
phong tranh céc @h tng c6 hi lién quan &i thubc ARV déng vai trd it quan tong
[40],[44].

Canh giac aroc trong chrong trinh phong afng HIV/AIDS da duoc trién khai
hiéu qui & nhidu quic gia king cac plrong phap theo ddi tichyc ding nhr phrong
phap b4do cao ADRrtnguyén [41]. Tai Viét Nam, cong tac bao cao ADRR hguyén
duoc trién khai tr nam 1998 [53]. Tuy nhién,dsluong béo caout nguyén lién quan di
thubc ARV chiém mot ti 1é rit nho, khéngda dé phat hén céc tin hu vé an toan
thudc. Véi 46 bao cado ADRu nguyén lién quan di thuéc ARV thuduoc tir hé thong



Canh giac droc quic gia trong @am 2009, con & nay khéng pin anh chinh xac céac
ADR gip phii trong qué trinh & dung thibc ARV [7]. Do d6, viéc xay drng céac
phrong phap @nh gidc droc theo dbi tich ec phin tng c6 hi caa thibc ARV la it
can thiét.

T nhu du thee t trén, chang téi the hién dé tai: “Tri én khai thi diém hoat
dong theo dai tich arc phan ng c6 hai cia thudc ARV tai cac ar sé diéu tri trong
diém trong chwong trinh HIV/AIDS t ai Viét Nam” véi hai muc tiéu:

1. Khao sat not sb co so diéu tri HIV/AIDS tham gia hat dong thidiém theo doi
tich arc phan ang c6 hi cua thibc ARV.
2. M ta dic diém mau bénh nhan va tinh hinhrsdung thibc ARV trong 06 thang

dau trién khai hat dong.



CHUONG 1. TONG QUAN

1.1. Tong quan W Canh giac dwrgc trong chwong trinh HIV/AIDS
1.1.1. Gbi thiéu vé Canh giac drgc
* binh ngha

Canh giac drgc (Pharmacovigilance), theodTehic Y t thé gisi (WHO) duoc
dinh ngha 1a: “Mdn khoa hc va nhiing hait dong lién quanién viéc phat hén, danh
gi4, heu va phong tranh taaidg co hi hoic bat ky mot van dé nao khac lién quadén
thudc”, 1a thanh phn chi dao caa ke thdng theo ddi Hiu qua caa thide, thec hanh 1am
sang va cac atong trinh y & cong ©ng [40],[43],[45].

« Tam quan tong aia Ginh giac argc

Tha nhit, do han ché cua viéc phat hén ADR trong cac th nghiém lam sang.
Céc thr nghiém Iam sang, i thoi gian theo ddi ngn va $ luong benh nhan hn cké,
khéng ti¢ cung ép day du théng tin & tinh an toana thuc, dic biét 1a théng tin @
ADR hiém, ADR muwn [1],[16],[43]. Mat khac, cac th nghiém |am sang thong cH
duoc tién hanh trén nimg déi tuong chon loc va trongdiéu kién theo ddi nghiém rig
[21]. Trong khido, mot thubc khi dua ra th truong € dwoc st dung ©Nng réi, bao §m
ca nhitng nhémddi tuong c6 nguy 6 cao nhr: ngudi gid, t’é em, phu nir ¢é thai, Bnh
nhan suy gan fim,...va théc ding duoc Sr dung trong cadliéu kién khac nhaubiéu
nay cé tl lam xuit hién cac ADR clra dugc biét dén trong céc giadoan nghién é¢u
trudc do [27],[50].

Tha hai, nfit thiét phai c6 cac o ché giam sat sau khi tide duoc dua ra th
truong dé co thé danh gia 4i cac ch dinh aia thibc (b6 sung hay n cté); diéu chinh
lidu, thayddi huéng din Sr dung trén caaldi twong dic biét nhe nguoi gia, te em;
cung @p théng tin ¥ cac s dung khdngding cach nh lam dung thibc, ch dinh sai;
bd sung théng tin & cac ADR hém gip (nhd hon 1/1000 Bnh nhan); hayté danh gia

doc tinh trong dién, nguy o/lgi ich trongdiéu tri,...[8].



Th ba,anh hréng dia cAc ADR a4t nghiém tong. Két qua tir cac nghién eu
cho tHy ADR la mot trong nhiing nguy@n nhan hantju lam &ing t 1& bénh mic kém
va ting ty 18 tir vong, din dén hau qua kéo dai thi gian rim vién va ting chi phidiéu
tri [21],[50]. Tai M¥, ADR xép thi 4 dén thi 6 trong $ cac nguyén nhan gay vong
hangdau, i ty 1é tir vong do ADR khang 0,32% [20]. &i Anh, mbi nam cé khang
850.000 ADR thu tip duoc trong & théng y €, tiéu 6n 2 t bang Anh va gay ra
40.000 catt vong, $ lwong thrc t c6 thé 1én ©i 72.000 cait vong [9].

Nhu vay, Canh giac droc co vai tro quan ¢ing trong véc dam bao an toan &
dung thibc. Bong thyi, viéc ap ding cac plrong phap Hu qu dé ting arong hat
dong Ganh giac argc € giup thrc hién muc tiéu nay.

1.1.2. Ginh giac drgc trong cac chrong trinh y té céng éng

Canh giac droc va cac chong trinh y € cong ©ng (Public Health Programs —
PHPs) c6 ri quan & mat thiét va b tro 13n nhau [45].

PHPs tham gia vao céng tac phorémib va clira kEnh théng qua ¥c sr dung
thudc cho ©ng ddng, dodé co the cung dp Mot sH lugng Ién binh nhandé tién hanh
cac nghién €u thuan tp cia Cinh giac drgc. Hon nira, PHPs thong nHin dugc ar hd
trg cia cac & chic quic € va trén khai 6t cac clwrong trinhdao tio cho can by t.
DPay la mét thuan loi gitp trién khai c6 hdu qua hoat dong CGanh giac drgc trong cac
chuong trinh y & [35],[45].

Nguoc lai, Canh giac droc c6 thé hd trg PHPs théng qua & cung @p dit liéu vé
doc tinh vado an toan éa cac thdc dung trong cliong trinh, 1am o s cho nlirng
khuyén céo thayddi huéng din diéu tri. Canh giac aroc gilp xaadinh cac $u t6 nguy
co lién quan éi phan tng cé hi cua thibc, tir ¢6 ting arong viéc st dung thibc an
toan, héu qu trong PHPs. B&naoh d6, long ghép Gnh gidc droc trong PHPs con
gilip can b y t& hinh thanh thoéi quenisiung thibc an toan [35],[45].

Méi quan & giira Ginh giac droc va cac chong trinh y € cdng éng duogc thé
hién trong hinh 1.1



HIV/AIDS )
Lao
SAt rét W A
. W Trung tam theo
Vic-xin d&i thudc toan
Céc chrong trinh cau caa WHO
cita WHO (UMC)
Sw ton tai caa 2 hé théng
HIV/AIDS ] Trung tm Canh
L a0 giac dwgc quoc
. ia
Sot rét W d
Vic-xin
Chwong trinh y té
coéng dng quéc gia
Canhpy té Canhjy té
Bénh nhan Bénh nhan

Hinh 1.1. Méi quan hé gii#za Cinh gi4c degc va cac clrong trinh y # cong @ng [45]
Duéi sy diéu phdi va hd trg caa WHO, 1 théng Cinh giac drgc gidm séat cac

thudc ar dung trong PHPs nh cheong trinh Vic-xin, chrong trinh phong afng

HIV/AIDS, lao va $t rétdaduoc thiét 1ap tai nhiéu nuée trén tié gici [43].

1.1.3. Ginh giac drgc trong chwong trinh HIV/AIDS

1.1.3.1. Tam quan treng aia Canh giac drgc trong chwong trinh HIV/AIDS



Canh giac droc trong céc ctiong trinh y & cong ©ng noi chung va &hh giac
duogc trong chrong trinh HIV/AIDS néi riéngdang ngay cangugc chd tong ¢ nhiéu
qudc gia trén th gioi [45]. Tai sao é@n phii thuc hanh Gnh giac droc trong clrong
trinh HIV/AIDS? Cac dn chrng dréi day gai thich cho cau &i do.

« Mtc d6 mé rong nhanh chongia cac clrong trinhdiéu tri bing ARV

Cung \6i sy gia ting tinh hinh ich HIV trén toan th gisi, sd ngudi nhiém HIV
tiép cn voi thubc ARV diing ting 1én ndt cach nhanh chéng. Vaod&@wnam 2010,d4
c6 6,65 tréu ngroi dugc diéu tri khang HIVo cac nrée o6 thu nhp thip va trung binh,
tang 27% so ¥i thang 12/2009. Vung Nam saamSahara chau Phi cémmtang cao
nhat vé sb nguoi duoc diéu tri trong rim 2010, & 3.911.000 ngoi tinh dén hét thang
12/2009 Ién 5.064.000 ngi chi trong vong mt nam saudo (taing 30%). Tr thang
12/2009dén thang 12/2010,snguoi diéu tri ARV ¢ vingDPong A, Nam A vabong
Nam A &ng tr 748.000 ngoi 1&én 922.000 ngoi (ting 23%) [47]. hi Viét Nam,
chuong trinh diéu tri bang thibc ARV bit dau tr nam 2005 va tinhdén ngay
31/12/2011d4 c6 60.924 énh nhanduogc diéu tri bang thibc ARV (trongdd c6 57.663
bénh nhan ngoi [6n, 3261 Bnh nhan t em) [6]. Song songdi viéc gia ting cac
chuong trinh ART, nhu #u theo d&i an toan tbe trén cac Bnh nhandiéu ti ARV
ciing ting I&én ndt cachdang K.

« Doc tinh dai kan va ngin han cia thibc ARV

Diéu tri ARV la diéu tri st doi [4]. Do d6 1am ting kha nang xut hién cac ADR
trong qué trinhs dung thibc, dic biét 1a cac ADR nghiém éng xut hién trong thi
gian ngin haic dai. Hiu qua caa cadc ADR xdt hién trong thvi gian dai throng khéng
duoc biét ¢én. Cac ADR quan ding lién quandi viéc dung théc ARV bao gm: ri
loan phan b ma, thiéu mau va gim bach diu trung tinh, cac gim @¢ng qua ran, i
loan chirc ning gan, viémuy cip tinh, lan bién dudng xrong, Enh @ ¢ tré so sinh
va nhEm toan chugn héa lactic. Cac ADR nay lamagn tuan th diéu tri caa bénh
nhan vaanh hréng dén uy tin @a bit ki mot cheong trinhdiéu tri bing thibc ARV



nao. Cung ¥i sy suy gam niém tin vao tinh an toanaa thubc va vao chong trinh,
bénh nhan co thngirng sr dung cac théc gitp kéo dai aic $Hng, din t6i cac \an dé
cho chinh Bn than kb va cho toan xad. Viéc kém tuan th diéu tr dan i that bai
diéu tri va 1am #ng kha nang xut hién vi-rat khang théc [40],[44]. Trong ndt béo
céo trinh baya Hoi nghi hop tac nghiéneu vé HIV/AIDS cua WHO, Bakareta tng
két 40 nghién tu vé& cac bén 5 co hi lién quan &i thuéc ARV trong giaidoan tir
1999-2007. Thedd, thiéu mau, phat ban dagih thin kinh ngai bién, 6i loan phan
b m&, viém gan 14 5 Bih & c6 hai phd bién nhit dan t6i viéc phai thay doi diéu tri &
Nam My vabong Nam A [10]Ddc tinh @ia thidc ding duoc bao céo 1a nguyén nhan
chinh (58%) @n ti viéc phii ngirng cac phado diéu tri bac mot theoude tinh @a
Arminio va @ng sr [12]. Trong ndt nghién &u khéac @ phan tng c6 hi cua thibc
ARV ¢ Kenya fr 2003-2005, Kim vadng sr ghi nhin dugc 65% trong dng $ 283
bénh nhan gp phii cac bén 6 c6 hai, trong d6 6% & mic dd nghiém tong. Theo ddi
trong vong 18 thang, tltd 17% Knh nhan co kinning khéng gp phii mot bién b
c6 hai nao [19].
Sy két hop cia nhiu yéu t 1am ting ty ¢ ADR & bénh nhan HIV/AIDS

Str dung hop ly cac thdc ARV 1a mt thach thirc trongdiéu tri HIV, vi dapang
thudc voi nhu du adia trng ca tl bénh nhan 1a khac nhau, @fg han nhr tinh tang
mac dong thyi cac Bnh ly khac, tinh tmg dinh drdng va trén cac nhomebh nhantic
biét (phu nix c6 thai, t8 em va ngoi gid). Ty 1é bénh nhan HIV/AIDSd6ng nhém céac
bénh khac 1a kha cao. Nhi bénh nhan HIV/AIDS nic cac Bnh man tinh nh tiéu
duong, hen ph quan, ting huyt 4p, bén enh cac bnh pto bién caia nhém tring ©
hoi nhu lao, viém pli, viem gan B va C...Thém vaid, ding ¢én can nlc tinh tang
s dung tran lan théc ARV tr nhiéu ngbn khac nhaw cac nréc dang phat tén.
Tinh tang sr dung cac chdinh khéngduoc ghi trong lxéng din st dung thibc (off-
label) ding ngay cang ghbién. Tat ca nhirng diéu nay cé th két hop lam &ng ty I¢
ADR [24].



« Thubc ARV ngin ngra lay truygn HIV tir me sang con

Céc thc ARV khong ctiduoc ar dung dé diéu tri khang HIV 1au dai, ma con cé
vai trd quan tsng gitp ngn ngra lay truyn HIV tr me sang con. Theo b&o céo trong
nam 2009, c¢6 101 dic gia, trong tng 98% ph nit mang thai cac mrée ¢ thu nhp
thap va trung binhia duogc tiép can véi thuéc ARV dé giam nguy o lay truyén HIV tur
me sang con [47]. Ninvay, viéc phat hén va ndgn chin kip thoi cac ADR trén Bnh
nhan 1a ph nit mang thai & gitp hp tuan thi diéu tri tot hon, tir d6 cii thién dugc tinh
trang bénh, dong thyi giam nguy @ lay truyén HIV cho tré hé sau.

« Hoat d6ng Ginh giac drgc trongdiéu tri bing ARV tai cac nrge thu ntp thip

va trung binh conat nhiéu han ché

Néu nhr hé théng Cinh giac aroc da duoc thiét 1ap va trén khai hoan cimh i
cac nrgc phat trén thi ngroc lai, hoat dong Cinh giac drgc tai cac nréc ¢ thu nfp
thip va trung binh &p rit nhiéu kho kHin [46]. Thong tin & doc tinh dia thubc ARV
rat it dugc biét dén ¢ cac mréc dang phat tén. Cac méc nay co niing yéu t6 vadiéu
kién rieng khac Wit voi cac nroc phat trén, dodé van dé sir dung thibc va an toan
thudc cing nhaudang K. CAac yu td vadiéu kién co lién quan baodgn: ty 1 nhiém
lao cao, Bnh $t rét va cac énh nhém tring khac, tinh #ng suy dinh dang, sr ton
tai cua cac leu phapdiéu tri theo y loc & truyén va kinh nghim dan gian, & luvong
bac § va droc 9 duoc dao ho con théu, tinh tang sr dung khdng kp Iy cac thibc ké
don va khi ning xay ra trong tac thdc. Ngoai rag tuyén y € dia phrong, d6i ngii can
bo con han ché vé kién thac va chuyén mén,éhthéng giam sat thic haic khéng én
tai hodc rat so khai, khdngduogc trang b day da dé xtr Iy cac \in dé vé an toan théic
[40],[44].

Nhitng ly do trén @n t6i mot nhu du cip thiét phai taing arong thrc hanh Gnh
giac droc trong clrong trinh HIV/AIDS, dic biét tai cAc nréc dang phat tén.
1.1.3.2. Muc tiéu aia Canh giac drgc trong chwong trinh HIV/AIDS



« Phét hén cac ADR nghiém tmg sau khidua mdt thubc méi hoic mot phdi hop
thubc moi vaodiéu tri.
« Déanh gia cac tin Bu thuduoc dé thim dinh mbi quan & nhan gé gira thbc va
ADR, danh gi4 y ngta 1am sang,ah suit gip va phan 6 ADR trong cac gin thé
bénh nhan.
« Phat hén nhanh cacdu t anh hrong dén tuan thi diéu tri coa bénh nhandé giam
thiéu ar xuat hién cac yu to nay.
« Do luong vadanh gia 4n suit ADR: phat hén vadanh gia cac du t nguy @, so
sanhdo an toan, cacu 6 nguy @ dé 1am @ sv cho viéc lra cton thuce.
« Théng bao va khidn céo cac e quan gén ly va dngdong.
« Phan tng kip thoi dé tu van cho vic dang ky thibe, sra d6i huéng din diéu tri sir
dung thibc, dao wo va fip huin cho can by té va ®ngdong.
« Do luong vadanh gia tdetiong aia cac can thp Canh giac aroc (giam thiéu nguy
co, Gii thién viéc sr dung thibc, cii thién tién krong Bénh).
« Phan hoi phu hyp va cung ép théng tin cho candy té [40].
1.2. Tong quan & phan &ng c6 hai caa thuéc ARV
1.2.1. G#i thiéu vé phan wng c6 hai caa thudc

Déi twgng nghién ¢u chinh @a Cinh giac droc 1a cac phn ang cé hi cua
thudc. Nam 1972, WHOd4 dua radinh nghia chinh tirc v& phan tng c6 hi caa thibe
(Adverse Drug Reaction - ADR) ntsau: “Pln ¢ng c6 hi caa thibc 1a mbt phan tng
doc hai, khdngduoc dinh tnrgc va xuit hién & lidu theong ding cho ngpi dé phong
bénh, ctin doan hdc chra bnh haic lam thay d6i mot chrc ning sinh Iy”
[2],[26],[38].

Mot thuat ngit hay b nham 1An v6i phan tng c6 hi caa thibc (ADR) 1a bén 6
c6 hai cua thibc (Adverse Drug Event — ADE Bo Adverse Event — AE). Bi & ¢
hai dugc dinh ngha 1a ndt bién o xay ra trong qué trinhisdung thibc ma nguyén

nhan co th do thibc haic khéng [38]. C6 nku truong hop tai bén phét sinh trong
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qua trinhdiéu tri. Nguyé&n nhan trong fiilmg tnrong hop nay khéng chdo thibc gay ra
ma co th do cac u té khac nhr sy tién trién ning thém éa kénh haic do ndt bénh
khac phét sinh [2]. Khi candby té dang ctim séc cho &nh nhan choing thubc d6 c6
thé 1a nguyén nhan, thi AE néhroc goi 1a “ADR nghi ngy”. Nguoi ta throng dung
thuat ngir “ADR” trong truong hpp chip nhan rang thibc X c6 khi ning gay ra tac
dung Y. Thuit ngit “AE” dugc Sr dung trong 18 théng thu thip dir liéu khi chradu cin
ctr dé két luan mdi quan 1§ gitra thubc nghi ng va ADR [38].
1.2.2. Céac thiéc ARV va phan ng c6 hai cia thudéc ARV

Thudc diéu tri nhiém vi-rat HIV (ARV) c6 tac ding ngin cin cac giaidoan khac
nhau trong chu¥ksao chép va nhan léaavi-rit trong é bao \it cha. Hai nhém théc
duoc sr dung chi yéu [a nhémac ché enzym sao chép mge va nhémac ché enzym
protease [3]Pai dién mot 6 nhom thide diéu tri HIV/AIDS duoc trinh bay trong dng
1.1

Bdng 1.1. Cac nhém théc ARV [25],[33],[39],[42]

Cac nhom thuoc ARV Vi du
Uc S ) | zidovudin (AZT), lamivudin (3TC),
ché | Ucche enzym sao chép ngce loai | tenofovir (TDF), stavudin (D4T),
enzym| nucleotid (NRTI) didanosin (DDI), abacavir (ABC).

sao
chép | Uc cré enzym sao chép ngc loai nevirapin (NVP), efavirenz (EFV).
nguoc | khdong nucleotid (NNRTI)

ritonavir (RTV), lopinavir (LPV),

Uc ché enzym protease (PI) atazanavir (ATV)

Uc ché enzym integrase raltegravir (RAL)
Uc ché thu thé CCR5 maraviroc (MVC)
Uc ché sy hda mang enfuvirtide (T20)

Phacdd khang retrovirus Bu lec cao (highly active antiretroviral therapy -
HAART) la phacdd két hop it nHit 3 laai thudc ARV, gilp @i thién dang K tién trién
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cua kénh va gim ty 1¢ t vong do AIDS [11],[14],[18],[22]. Cacubng din diéu tri
hién naydéu sr dung cac phaad két hop it nhit 3 thuibc ARV trongdiéu tri HIV
[4],[25],[33],[39],[42].

Tai Viét Nam, B Y Té da ban hanh “Mong din chin doan vadiéu tri
HIV/AIDS” vao ngay 19/8/2009, thedd bénh nhan Bt dau diéu tri bing cac phadd
bac 1 vaduoc chuyn sang phadd bac 2 khi visc diéu tri voi phacdd bac 1 thit bai
[4]. Ngay 02/11/2011, 8 Y Té ban hanh Quit dinh sra ddi, bo sung nét sb diéu
trong “Huong din chin dodn vadiéu tri HIV/AIDS”. Theo quyét dinh msi nay,
stavudin va didanosin khoémyroc khuyén céo trong phadd diéu tri HIV/AIDS vi lién
quandén cac phn tng c6 hi nghiém tong [5]. Cac phaaid diéu tri HIV/AIDS theo
“Hudng din chin doan vadiéu tri HIV/AIDS” dugc tém &t trong king 1.2

Bdng 1.2. Phéaaté diéu tri HIV/AIDS theo “Hwéng din chdn doan vadiéu tri
HIV/AIDS” ¢ iia By Y Té [4],[5]

Phéacdé bac 1 Phécdd bac 2

Theo “Hwéng dan chan doan vadiéu tri HIV/AIDS” kém theo Quyt dinh sb
3003/QP-BYT ngay 19/8/2009

DAT/ AZT + 3TC + NVP/ EFV | TDF + 3TC (+ AZT) lio
DDI + ABC

TDF + 3TC + NVP/EFV DDI + ABC £ + | LPVIr
AZT + 3TC

AZT/DAT + 3TC + TDF/ ABC | EFV/ NVP + DDI

Theo Quyét dinh s6 4139/(P-BYT ngay 02/11/2011 &a By Y Té vé viéc sira doi,
bo sung “Hwong dan chan doan vadieu tri HIV/AIDS” theo Quy et dinh so
3003/QD-BYT

TDF + 3TC + NVP/ EFV AZT + 3TC LPV/r  haic

AZT + 3TC + NVP/ EFV TDF + 3TC T ATVIr
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Céac ADR do thc ARV c6 tte xuit hién trong thyi gian ndgin (tir vai ngaydén
vai tuan sau khi Bt dau diéu tri) nhung ding c6 tié xuat hién o giai doan trung binh
(sau vai thangén mot nim) haic giaidoan mwn (tir nam thi hai to di) [25]. Tom &t

cac ADR throng gip lién quandi thusc ARV dugc mé & trong king 1.3

Bdng 1.3. Cac ADR tlong gip va thusc ARV ¢ lién quan [4],[25],[33],[39],[42]

Céac ADR thwong gip Céc thudc ARV c6 lién quan

ADR giai doan sém: xuit hién trong vong vai ngay ti vai tuan sau khi bit dau
diéu tri

baudau AZT

Phat ban da i nhe dén ning, bao gm | Cac NNRTI,dic biét Ia NVP (EFV it pld
hoi chang Stevens Johnson dw nhiém | bién hon)
doc bicu bi)

RGi loan than kinh trunguong (i loan | EFV
giac ngi, choang vang, acdéng...)

Nhiém doc gan Throng xuit hién trong tén dau tiéndiéu
tri véi NVP, ding coO ti¢ gay ra loi AZT,
D4T, DDI va cac Pl.

Thiéu mau AZT

Budn ndn va ndn AZT, DDI

ADR giai doan giira: xuét hién trong vong vai thangdén 1 nim sau khi bit dau
diéu tri

Nhiém toan chugn héa lactic D4T, DDI (@ng c6 tit gay ra bi AZT,
3TC, ABC nhrng it pto bién hon)

Bénh thin kinh ngai bién DAT, DDI

Viém tuy DAT, DDI

ADR giai doan mugn: xuit hién tir nam thi 2 tré di sau khi bit dau diéu trj

Réi loan phan b m& DA4T, céac PI

Réi loan lipid méau Cac PI, DAT

Tang duong huyét va khang insulin Céc PI

Bénh tim nach Cac Pl
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1.3. Cac phrong phap Ginh giac drgc trong theo d&i phan #ng c6 hai ciaa thudc
ARV

T6 chirc Y té thé gisi khuyén céo cac along trinh Ginh giac droc quc gia lién
quan 8i thusc ARV nén ép trung vao theo ddtiéu tri va giam sat sau khi tha duoc
dua ra th truong, dua trén cac plong phap giam sat thiong (passive surveillance)
va gidm sat tichuc (active surveillance) [48].
1.3.1. Phrong phép giam sét tha dong

B&o caot nguyén 1a hinh ticc phb bién caa phrong phap giam sét thiong. B4o
c&o tr nguyen co tté duoc dinh ngha la “he théng thu thip cac bao céo riéng V& bién
cd ¢ hi cua thibe, duge can b y té ciing nhr cac cong ty doc prim bao céo it
cach tr nguyen Vé trung tam énh giac droc quic gia” [45].
« Uudiém acia bao caou nguyén:

- Co ciu don gian, chi phi thec hién thip hon so \6i cac phrong phéap theo dbi
ADR khéac, dadd bao caou nguyén duoc sr dung pho bién nhit trong énh giac droc
[38],[40],[44].

- Pham vi &p ding ©ng rai \bi tit ca cac thibc & moi thoi diém, v6i s6 luong dan
sb 16n, khéng phan Bt dbi tuong Bnh nhan, apwhg dugc cho @ bénh nhan ni trd
va ngai tru [38].

- CO kha ning phéat hdn nhanh niing nghi ng 1am sang ma cé échura duoc ghi
nhan, dodo o trg tét cho 1 thdng cinh bao ém [38].

« Han ch cia b&o caout nguyen:

- Tinh trmang b&o céo #p hon so i thuc € (underreporting) do kho &in soat ¢
sb lugng bé&o céo, bao cdo &hidi liéu va théu chinh xac nén dhluong bao céo arm
t6t [16],[38],[49]. Ty 16 ADR thuc t# khdngduoc bdo céo cé thién dén 94% theardc
tinh Hazell va Sharkir [17].
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- Khéng krong giadduoc duoc ty 16 mic phii ADR vado luong cac $u t6 nguy @
lien quan & ADR [38],[40],[49].

- Chi b&o céo nitng ADR d4 biét haic nghi ng. Thém vaodé, mot bao céo &
duoc chd y nhéu hon réu d6 l1a mbt ADR nghiém tong, chra trng duoc biét dén haic
lién quandén cac théc moi. Hién twong nay gay khé Kin trong véc phéat hén va
hinh thanh gi thuyét vé cdc nguy ¢ an toan mt cach diy du va toan din.
[16],[38].,[44],[49].

Khi sd lugng bao céaout nguyen lién quan di thudc ARV du 16n, né c6 vai tro
quan tong trong véc phat hén cac tin hdu V& an toan théc. O Kenya, i thoi diém
thang 9/2011, trongbhg $ 1490 bao cdo ADRrtnguyén gri vé Trung tdm Gnh giac
duoc quic gia, cac ADR lién quarbitthubc ARV chiém t6i 79% [31].O Nigieria, ti
thoi diém thang 9/2009, cac ADR do ARV chiém 17% céc ca b&o cam hguyén
gri Vé trung tdm @nh giac droc quic gia. Trongdd, hau hét cac ADR throng xut
hién trong vong 4 tin sau khi Bt dau diéu tri. Nhe vay, cac ADR xidt hién sau thi
gian dai & dung thibc chra dugc phat hén, day ding chinh Ia rat han ché cia hg
théng bao caout nguyen [24].

Tai Viét Nam, $ luong bao cdo ADRut nguyén lién quan di thuéc ARV gui vé
Trung tdm Qdc gia \& Thong tin théc va Theo d&i pdn ang co hi caa thubc (Trung
tam DI & ADR Qufc gia) chém mot ty 16 rat nho. Nam 2009, trongdng $ 2449 bao
cdo ADR tr nguyén, ch c6 46 bao céo lién quadgitthubc ARV (1,9%). Con & nay
khéng plin anhding thrc # cac ADR ¢p phii trong qué trinh & dung thibc ARV
[7].

1.3.2. Phrong phap giam sat tich ac

Giam sét tichec (giam sat chhdong) bao ¢m viéc thu thip, phan tich, gi thich

va cdng B cac dr liéu lién quandén mot haic nhiéu ADR bing cach 8 dung céc

phrong phap quan sat [52]. & theo ddi Bnh nhanduoc tién hanh ch dong va ft ca
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cac bén 6 c6 hai do thubc xay ra ngay sau khidb dau diéu tri déu dugc bao céo it
cach tlwong xuyéngdinh ki [15],[27],[28],[40].

Giam sét tichec cac pln tng c6 hi cua thibc ARV duoc thre hién dusi nhidu
hinh thrc nhr: Theo d6i bén 65 thuin tap (Cohort Event Monitoring — CEM), Giam
séat tong diém (Sentinel Surveillance),dHso ding ki (Registry), Bao caartnguyén co
cha dich (Targeted spontaneous reporting—TSR) [28],[46],
1.3.2.1. Theo dbi Hin ¢cb thuan tap (CEM)

Theo d6i bén 65 thudn tap 1a mdt nghién u thuan tp tién aru theo déi cac pim
trng ¢o hi lién quandén mot haic nhidu thubc [40],[44].

Quy trinh @ ban caa CEM bao gm: thiét 1ap mot nhém thédn tp cac Bnh nhan
phoi nhiém véi mdi loai thudc haic phacdé diéu tri, saudd ghi ki tat ca cac bén ad co
hai xay ra trén nhom énh nhan thén tp trong ndt khoang thi gian xacdinh. Tat ca
cac bén ¢ co6 hai xay ra trong qué trinhisdung thibc $ duogc thu thip, bit ké bién o
d6 c6 lién quandi thudc hay khong [40],[44].

« Uudiém aia CEM so i hé théng bao caout nguyén [40]:
C6 tre tinh toanduoc ty 16 mac cac ADR.

C6 th cung ép day du thdng tin & cac ADR @a thibc cin quan tam.

Rat hiéu qua dé phat hén s5m céc tin hiu.

C6 kha naing mo & cac ADR theo phandbtudi, gioi, liéu ding, thi gian khvi phéat

phan tng, tir d6 tim ra cac §u t nguy @. CAc dr liéu c6 lién quan khac mhcan ring,
tinh tang ddng nhEm céac knh khac, ving mn...cing co tié duoc thu thip dé xac
dinh céac yu 6 nguy @ khac.

- CO th so sanh @t cach chinh xac ga cac thic duoc sr dung trong nghiénieu.

- Do viéc theo ddidugc thec hien mot cach clit ché va lién tic nén CEM con c6 kh
ning phat hin ra ntiing sai s6t trong atong trinhdiéu tri, cac théc gia hoic thube

kém chit luong.
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- C6 tré ghi nhin va kiém tra @ thé cac trong hop tir vong, ma tirong itduoc ghi
nhan trong cac bao caa hguyén, tir d6 bao caatuoc ty 1€ tir vong.

- Chit luong va $ luong bdo cadly du hon, it cac yu tb gay nhéu hon so i hé
théng bao caout nguyen.
* Han clé caa CEM:

- Han cké cha yéu caa phrong phap la chi phi cao, pb tap [40],[44].

- Can I y t va can b cua trung tdm @nh giac aroc cin dugc dao ho dé dam bao
hiéu qua caa chrong trinh [40],[44].

- Vi tinh chit caa mdt nghién &u tién aru va thoi gian theo ddi kha dai nén cééth
xay ra tinh tang mit mau [1].

Trong nét nghién &u & An Do, Modayil va éng sr da tién hanh theo doi gim
trng ¢6 hi cua thibc ARV bang dong thyi ca hai phrong phap: th dong (cac bao céo
tu nguyén) va chi dong (CEM). Nghién 6u duoc tién hanh trén 400d8mh nhan trong
nhom CEM va 1318 dmh nhan trong nhom bao cae guyén. Trong sbt quéa trinh
nghién ¢u, 301 ADR @a thibc ARV da duoc b&o céo trén 245ébh nhang ca 2
nhém \6i ty 1€ chung 17,5%. ¥ 1é ADR ¢ nhom CEM la 39,7%, trong kidinhom béo
céo tr nguyén 1a 10,8%. Hu hét cac ADR nk duoc ghi ntin & nhom CEM (64,7%).
Trong khi cac ADR niac d6 trung binh va #ng duoc ghi ntin nhiéu hon & nhém béo
cao tr nguyn (57,6%). T I¢ ADR ¢ nhom CEM cao én nhom béo cédartnguyén la
diéu da duoc dr doan fr truée, boi vi CEM phéat hén nhiéu ADR nhe khéngduoc ghi
nhan trong cac bao caa hguyén. Nghién ¢u trén nhom énh nhan CEM t@ng ch ra
cac u t nguy @ lién quan & ADR, d6 la: ddng nhém lao; gii tinh nit; s lugng €
bao lch ciu lympho CD4 @éi 200 € baofu; st dung phacdd két hop zidovudin,
lamivudin, nevirapin h@c efavirenz. Trong khi nhom bao caoriguyén khéng chra
duoc cac yu t6 nguy @ nay [23].

1.3.2.2. Giam sét tong diém (sentinel surveillance)
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Giam sat tong diém co the duoc dinh ngha 1a “viéc thu ntin va phan tich@liéu
bang cachda chon cac © sv theo khu wc dia ly, dic diém vé y t va khi ning béo
cdo cac @ liéu chit lugng cao” [51]. Giam sat éng diém duoc md & nhr & mot
nghién &u CEM, khi véc thu tHip bénh nhandugc thec hién tai cac @ s diéu tri
trong diém [40].

Quy trinh @a giam sat tmgdiém ding trong tr nhe CEM [40]. Tuy nhién, énh
nhan trong giam satang diém dugc thu thip tir cAc © sv y € duoc lya chon dai dién
cho @& nuéc. Viéc lya chon cac o s diéu tri trong diém theong dra trén ning diéu
kién nHit dinh nhr: phong khamio co tté dai dién cho cac phong kham khad tép
can, codu co s& ha ting, c6 trong BBnh nhan wa phii; c6 quan tdm va camékvoi
chuong trinh; @ s & cé kinh nghim lién quandén b&o cdo ADR; ki ning hait
dong trong qua kin; co ke thong may tinhdé quan 1y dir liéu; c6 cac in phapdé bao
dam chit luong ti co so [51].

So wi CEM, giam sét tsngdiém c6 nlitnguu diém sau :

- Theo dbi tirong xuyén, c6 pin hoi, cé the bd sung d liéu thiéu haic kiém
ching lai dit liéu néu cn.

- Thu thip dugc ngbn dir lisu chit lwong cao i viéc hd trg ting ardong cac
chuong trinhdao wo, giam sat vaditro hau cn [51].

Vi du sau la chrong trinh giam sat #éng diém ADR aia thibc ARV hién dang
trién khai ti bang KarnatakaAn Do) tir naim 2011. Mt nghién &u thian tp tién oru
duoc tién hanh 4i 10 o sy diéu tri trong diém. Cac o s& nayduoc lya cton dya trén
cac tiéu chi sau:

Madi thang tép nhan diéu tri tr 50 BEnh nhan ndi trg 1én.
Hién dang s dung k¢ théng quin ly théng tin may tinh.
Theo ddi thrdng xuyén va bao céatiing fan cho B chic kiém soat AIDSAn Do.

Trudc d0 da trng tham gia vao cac nghiéawcquan sat.

Ngudn nhanrc dam hao.
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- bai dién cho vungtia ly.
- CO thibc ARV trong phéaad bac hai.
- Phii bao ¢gpm it nHit mdt trung tdm clim so6c HIV cho t em.

Chuong trinh dr kién thu thp 5000 Bnh nhan. N3i bénh nhan tham gia nghién
ctru € duoc theo ddi chit ché trong vong 18 thangéktr khi bit dau diéu tri.

Co s diéu tri c6 nhém wu thu thip tit ca cac dr liéu lién quanién bénh nhan va
qua trinh & dung thibc. Thdng tin trong cacubng dr liéu duoc ma hoaté thuan tién
cho viéc ghi chép va k Iy sb liéu. Co s3 diéu tri sau khi hoan tén théng tin Bnh
nhan trén u miu gidy, $ chuyén toan b thong tin nay vao hithéng quin ly théng
tin dién tir thusc To chic kiém soat AIDSAn Bo. Dir liéu tir bo cong @ dién tir saudd
duogc gii toi Trung tdm theo doi tichue chrong trinh ARV bang Karnataka, trung tam
nay cé nhdm wu thu thip, phan tich d liéu va gri bao céo pin hoi. Viéc gii dit liéu
tir cac © O trong diém duoc thec hién hang thang, ddo ludndam bao dir liéu dugc
cap nhit, cé ptin hoi thuong xuyén, @ dangdiéu chinh hdic bd sung Bu gip sai sot
[34],[36].

Ngoai ra, it nhiéu quic gia khac @ng ap aing phrong phap giam séatdng diém
dé theo d&i phn ung c6 hi cua thibc ARV nhr: Nam Phi (8 o s3 diéu tri ¢ tinh
Kwazulu Natal), Kenya (12css diéu tri), Tazania (6 ¢ sy diéu tri ¢ tinh Dar Es
Salaam)....[30],[32],[41].
1.3.2.3. B so ding ki (Registry)

Phrong phap B so dang ki theo ddi Bnh nhan c6 cung riimg dic tinh trong t
nhau.bic tinh nay c6 thla mt bénh (b so diang ki Bnh), hdic mot phoi nhigm o
thé (hd so ding ki thbc) [15],[27]. HS so dang kidic biét hiru ich cho cac nghiénia
vé nhitng tacdong dai lan cia thibe, binh hiém haic phoi nhiém hiém. H6 so dang ki
bénh throng theo ddi cacdmh hém gip haic ung thr. H6 so diang ki thibc theong
theo dbi cac thic diéu tri bénh hiém, cac thdc thuwc chrong trinh gim thiéu nguy
co, cac thibc duoc sr dung trong sit thoi ki mang thaiy phu nit c6 thai [29],[38].
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Mot hd so dang ki bao §m tit ca cac thdng tin thu #p duoc tir bénh nhan bng
cach & dung hing cau ki tiéu chuin [15]. Dé theo ddi caAc ADRi@ thibc ARV ¢ phu
nit mang thai, cac nha nghiéawthedong sr dung phrong phap nay. Nghiénra hd so
ding kio phu nir mang thai (registry pregnancy) l1&tguan séat én oru, chi dong thu
thap théng tin ¥ cac thiéc phoi nhiém trong qua trinh mang thai vaimy kKt qua cé
lién quan. Bnh nhan 1a ph nit mang thaiduoc dua vao nghiénieu tredc khi két qua
cua thai kiduoc biét dén vaduoc theo d6i trong st thoi ki mang thai [37]. Cac thdng
tin co ban cén cé trong mMit hd so dang ki mang thai baodgn:

- Ma bénh nhan va ma béao céo

- Tudi cua Bnh nhan

- Ngay kit dau phoi nhiém véi thudc ARV trong thyi ki mang thai
- Két qua caa thai ki, bao gm sty thai hdic thai clét luu

- Thoi gian sinh con

- Céc taatong aia thude trén thai nhi hac tré so sinh [40]

Ho so dang ki & phu nit mang thai cé th16ng ghép vao it cheong trinh CEM
va dugc goi 1a “CEM pregnancy registry” [40]. Gimg han nhr trong chrong trinh
gidm sét tsng diém tai An Do va Nam Phi, phiong phap B so diang ki ding duoc 16ng
ghépdong thyi vao chrong trinh naydé theo ddi cAc ADR &y ra ¢ phu nit mang thai
[30],[34]. Ngoai ra, phrong phép B so dang ki conduoc thyc hién dudi hinh thrc cac
“hd so b&o céo Bin aru” (registry prospective report). Caé kv dang ki nayduoc bao
cdo tr nguyén tir cac Bnh vién, phong kham va ¢t theo déi Bnh nhandugc tién
hanh tede khi cac tdaiong dén thai kiduoc phat hen. Co s diéu tri phai cam Kt
cung @ép day du théng tin trong sdt qua trinh mang thaiua nh nhan. Cac bao céo
saudo dugc gri vé Trung tAmdiéu phbi cac b so dang ki (Registry Coordinating
Centre). Trung tam nay thu mdi lién két cac 1 so diang ki tr nhiéu qubc gia trén th
giéi. Tur 1/1/1989dén 31/7/2011, trung tada tiép nhan tong $ 16.142 B so diang ki
tr 62 nréc trén tie gioi. Hoa Ky 1a qubc gia gri nhiéu bao céo nit (80%). Trong
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14.452 thai nhi pi nhiém véi thuéc ARV (252 trong hop da sinh) cé 13.507 &r
sbng, 345 teong hop sty thai, 190 thai cét lvu va 410 teong hyp meo pha thai. Phi
nhiém véi abacavir, efavirenz, nevirapin, stavudin tronth&ngdau thai ki ng nguy
co gap 2 Bn gip cac d tat bam sinh néi chung. fong tr déi vai lamivudin, zidovudin
la 1,5 bn [29].

Phrong phap B so dang ki it can thiét dé theo ddi an toan tide trong thai ki.
Tuy nhién i Viét Nam, 1 so diang ki Vin chra duoc thiét 1ap dé theo ddi pln ang co6
hai cua thibc ARV trén phu nit c6 thai.
1.3.2.4. Bao caou nguyén co chi dich (TSR)

B&o cao i nguyén co chi dich (TSR) la mt phuong phap ngi trong Ginh giac
dugc duoc dé& xudt boi cAc chuyén giam To chic Y té thé gisi. TSR Kt hop cac
nguyén ic caa CEM va bao caartnguyén. TSR cli dich lya chon thidc, quin thé
nghién &u va ADR @n theo dbi. Trong tr nhr bao cdout nguyén, TSR dra trén cac
b&o cdo ADRduoc gii boi can B y té vé trung tdm @nh gidc droc quic gia. Tuy
nhién, TSR khéng &n hanh trén mi dbi twong nhr bdo cdout nguyn. Mot nhom
thuin tip cac Bnh nhan & duoc lya chon dé theo ddi, trong tr nhe trong CEM. Chi
khéac 12, Bu nhr CEM tich arc thu tHip tit ca cac dr liéu lién quandén tit ca cac bén
cb thi TSR chithu thip nhirng dt liéu cin quan tam [46].

e Uudiém aia TSR [13]
Twong ddi ré, don gian va it it cdng &c hon so \bi CEM.

Nguyén fic trong tr nhe béo cdout nguyén nén khéng qua xa koi can b y té.

Ty I¢ bado cao caodn bao caou nguyén.
Xac dinh dugc chic chin tong $ b&o céo nén cod éhxacdinh dugc ty 16 ADR da

biét haic nghi ng.
- Co the khuyén khich bao caartnguyén.
*  Nhugc diém cia TSR [13]
- Chi c6 ADRd4 biét haic nghi ng dugc bao céo.
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- Mot sb sai $ bao céo &n con nieng it bon bao caou nguyen.
- Bao céo khéng hoan tth nén vgc danh giad nguy € khéng tin ay.

TSR |a plrong phap c6 chi phita phii, kha thi va kBn vitng trong 1bi canh cac
chueong trinhdiéu tri khang vi-rat l1au dadugc thiét 1ap véi ngudn tai chinh bn hep va
ngwn lec con ngeoi han ché [46].

Tai Kenya, ndt cheong trinh bao caartnguyén cé chi dich dangduoc trién khai
thuc hién dudi su giipdo caia WHO vao am 2011. Mic tiéu @ia dr an la theo dai Gt
nhom thdn tip 1000 Bnh nhan dung thic ARV bing cach & dung miu b&o céaou

nguyen [41].
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CHUONG 2.POI TUQNG VA PHUONG PHAP NGHIEN CUU

2.1. Muctiéul

Khao séat not sb co i diéu tri HIV/AIDS tham gia hat dong thidiém theo doi
tich arc phan ung c6 hi caa thibc ARV.
2.1.1. Péi twong nghién aru

5 Phong kham ngotri (PKNT) diéu tri HIV/AIDS bao ¢m:
« Bénh vien béngba, Ha Ni
e Bénhvién 09, Ha N
« Trung tdm Phong, dmg HIV/AIDS tinh Hai Dwong
« Bénh vién Bénh nhét d6i, thanh plé H6 Chi Minh
« Trung tdm Y & quan Binh Thinh, thanh p& H6 Chi Minh
2.1.2. Phwong phap nghién @&u
< Phrong phap nghiénta: M6 t cit ngang
< Phrong phap chn mau, & mau

Trén @ s tham kko md hinh theo déi tichye phan ang c6 hi cua thibc ARV
& cac rge (An Bo, Nam Phi);dong thyi can nhic tinhdai dién theo cac tiéu chi:ivri
dia ly, dip diéu tri; kha ning thrc hién v& nhan trc va ngan sachsnhiét tinh, $in
sang tham giat@ can b y té tai cac PKNT, ching tdida chon 5 @y s diéu tri ¢ trén
dé thuc hién khao sat.
% Phrong phép thu thp < liéu:

Quan sat va ping van lanhdao, can b cac PKNT theo Bng kiém khio séat (Ph
luc 1).
< Phrong phap ¥ ly s6 liéu: Tong hyp thdng tin theo Bng kiem khao sat.

Dua trén Kt qui khao sat &i cac PKNT, Gic Phong, cbng HIV/AIDS va Trung
tam DI & ADR d& xay drng mé hinh “Hat dong thidiém theo ddi tich ¢c phan tng
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c6 hai cua thibc ARV tai mot b co s diéu tri HIV/AIDS” v éi sy hd tro ki thuat cua
T6 chirc Khoa e quan Iy vé sirc khoe Hoa K (MSH). Chi tét mé hinh @a hait dong
duoc trinh bay trong Rhluc 2. T mé hinh nay, ha dong da duoc trién khai theo
dang K hoach. Tinhdén ngay 31/3/2012, hb dong msi trién khai dugc 06 thang,
ciing la khang thyi gian dr kién ldy miu bénh nhan. Vi hn ché vé mat thoi gian nén
trong khuén kB khoa ldin nay, ching téi dhco thé dua ra Kt qua md & bénh nhan
tham gia hat dong trong 06 thandau. Pay ding chinh la mc tiéu 2 d¢a khoa ldn.

2.2. Muc tiéu 2

M6 ta dic diém mau bénh nhan va tinh hinhrsdung thubc ARV trong 06 thang
dau trién khai hat dong.
2.2.1. Péi twong nghién aru

Tiéu chdn lya chon:

- Bénh nhan ngoi [6n (I6n hon 15 twbi).

- Bénh nhan ndi: bénh nhan cha trng diéu tri bing thubc ARV truéc day.

- Bénh nhan @: bénh nhan Bt dau sr dung thibc ARV trudc thoi gian bit dau lay
mau bénh nhandé theo ddi va c6 dhdinh chuyn déi tir phacdd cé chra stavudin
(DAT) sang zidovudin (AZT) hiw tenofovir (TDF), hac tir phacdd chira zidovudin
(AZT) sang tenofovir (TDF).

Tat ca bénh nhandéu duoc thu thip trong khang thyi gian tr 01/10/2011dén
31/03/2012.
2.2.2. Phwong phap nghién @u
< Phrong phap nghiéntw: Thuan tap tién aru.
< Dijadiém thuc hién: 5 @ 5 diéu tri bao dm
« Bénh vién BDéngPa, Ha N
e Bénh viéen 09, Ha N
« Trung tdm Phong, dmg HIV/AIDS tinh Hai Duong
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« Bénh vién Bénh nhit déi, thanh plé H6 Chi Minh

« Trung tdm Y & quan Binh Thnh, thanh pé H6 Chi Minh
< Thoi gian nghién @u: Tir 01/10/201dén 31/3/2012.
< Phrong phéap thu thp, xx Iy b liéu:

Dit liéu dugc thu thip bing B céng @ thu thap thdng tinduoc thiét ké riéng cho
hoat dong nay (btu mau gidy thu thip & liéu, ptin mém SSASSA, phn mém
DCAT). Toan I di liéu dugc leu trix, quan ly va xr Iy bang ptin mém DCAT, ptin
mém SSASSA va Excel Window 2007.
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CHUONG 3. KET QUA NGHIEN CcUU

3.1. Két qua khao sat cac o si diéu tri
3.1.1.Pic diém cac @ sb diéu tri

Céac PKNTduoc hra chon 1am @ v trong diém dé tham gia hat dong theo ddi
tich arc phan ang c6 hi cua thubc ARV phai tuan theo céc tiéu chirdi day:

- Pbia dr theo mén: Bic, Nam.

- Céc dp diéu tri: tinh/ thanh ph, huyén/ quan.

- Céc ngién thubc ARV tai ty: PEPFAR, Qi toan éu, Chrong trinh Mic tiéu
Quéc gia (CTMTQG).

-S4 bénh nhan ndi bat dau duoc diéu tri ARV tai PKNT: mdi thang c6 it nft 5
bénh nhan ndi dugc diéu tri bing thibc ARV.

- Kha nang ¥ ngwn nhan rc tham gia vao atong trinh va o sy ha ting aia
PKNT (uu tién niitng PKNT c6 & théng may tinhdé quan ly dix liéu lién quandén
bénh nhan va qua trindiéu tri bing thibc ARV).

- Sy quan tdm va caméktham gia hat dong.

Vi muc tiéu khio sat xem 5@ v diéu tri da lra clon coda diéu kién tré thanh
co & trong diém tham gia vao ha dong theo ddi tich ec phan thg c6 hi cua thubc
ARV hay khéng, ching t6i&h hanh kko sat 5 o so diéu tri nay theo cAc tiéu chi trén

va thudugc két qua duoc trinh bay trong dng 3.1
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Bdng 3.1.Pdgc diém aia cac phong kham ngg tra diéu tri HIV/AIDS

Pic diém Bénh | Bénh vién 09 Trung tam Bénh vién | Trung tam
vién Phong, ctong Bénh Y té quan
bong ba HIV/AIDS H ai | Nhiét déi, Binh
Dwong thanh Thanh
pho Ho
Chi Minh
Tinh/thanh phé | Ha Noi Ha Noi Hii Duong | Thanh ph | Thanh pld
Ho6 Chi Ho6 Chi
Minh Minh
Mi én Bic Bic Bic Nam Nam
Tuyén Tinh Tnh Tinh Tinh Quin
Nguon ARV PEPFAR CTMTQG Qi1 toan éu PEPFAR PEPFAR
Sb bac 4 4 2 4 7 4
S6 dwoc g 2 1 2 4 2
Soyta 5 1 2 8 2
S6 céan b cong 2 0 1 2 2
nghé théng tin
S6 bénh nhan 15 5 10 90 30
ngudi 16N Mo
didu tri ARV
hang thang
Sir dung h¢ Co Khéng Khéng Co Co
thong may tinh (Chi st dung|(Chi sr dung
quan ly dir ligu may tinh lam may tinh lam
bénh nhan dieu bdo cao, in rabao cao va g
tri ARV gui theo duong | email)
van thu)

Nhu vay, 5 @ so diéu tri véi cacdic diém chi tiét nhe bang 3.1 tuy chra thé dai

dién cho & nudc nhrng da mang tinkdai dién ¢ nhiéu khia @nh va céda cacdiéu kién
dé dugc hra chon tham gia vao ha dong theo ddi tichec phin tng c6 hi cua thubc

ARV.

3.1.2. Tinh hinh keu tri dit liéu tai cac ar so diéu tri
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Viéc diéu tri bang thibc ARV tai 5 PKNT tuan tlh theo wéng din va phaaid
cia By Y Té. Thong tin ¥ bénh nhan va tinh hintiéu tri dugc leu trir trong B so
bénh an,sb ding ky turéc diéu tri va $ theo ddidiéu tri ARV. Chi tiét tinh hinh tru tri
dir liéu tai cac @ sd diéu tri duoc trinh bay trong dng 3.2

Bang 3.2. Tinh hinhdu tri di liéu tai cac @ so diéu tri

Hién nay cac o sor

Loai dir liéu Céc dir liéu diéu tri lwu trix
chwa?
S6 chaeng minh thr caa Bnh nhan Cé
M& & cua knh nhan Co
Dit liéu bénh nhan | Cac théng tin lién & Co

Tuoi, ngay sinh, gii tinh, can ang,
chieu cao, tinh tng mang thai (éu Co
c0), caadieu kién khac

Tén thc ARV, ndng do, liéu ding Céo

Ngay kit diu va ngrng diéu tri Co
Dix ligu thuse ‘

Tuan thi diéu tri Co

Céc thiéc dung kém Cé

Céc bén b co hii va két qua Co

Phan lai mac do tram trong aia cac
Dit liéu thong tin ¢ | Pien @ co hui
két qua

Tacdong aia viéc dung i cac thie
nghi ngy gay ra ADR (8u c0)

Cac xét nghlim Co
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Bai vi viéc diéu tri bang thibc ARV tai 5 PKNT déu tuan thi theoding hrong
dan cia Bo Y Té nén hu hét cac dr liu cin thiét déu dugc leu trix tai 5 co sd nay. Do
do, viéc xay drng mdt biéu mau tich arc thu thip théng tin da trén cac ngin di liéu

nhu trén ti cac PKNT la hoan toan khhi.
3.2. M6 tA mdt sé két qua ban diu sau 6 thang trién khai hoat déng
3.2.1.Pic diém miu bénh nhan

3.2.1.1. $ lwong bénh nhan
Chi tiét s lugng knh nhany cac PKNTdugc thé hién trong ting 3.3

Bdng 3.3. $ lwgng bénh nhan ¢ cac PKNTdwec thu nhin vao hait déng

Tén PKNT Bénh ’n_han Bgnh~nhan Téng
mai cii

Bénh vién Béng ba 81 30 111

Bénh vién 09 51 50 101
Trung tm Phong, dmg HIV/AIDS

tinh Hai Duong 46 67 113
Bénh vién Bénh nhit déi, thanh plo

H& Chi Minh 7 24 121

Trung tdm Y & quan Binh Thinh 100 119 219

Tong 375 290 665

Tinh dén 31/3/2012,4ng $ bénh nhan tham gia vao ebng trinh 1& 665 ngi,
trongdé c6 375 Bnh nhan mi, 290 Enh nhan &. Trung tam Y & quan Binh Thinh la
co sv tiép nhin nhiéu bénh nhan ndi nhat (100 Enh nhan). Trong khi Trung tam
Phong, chng HIV/AIDS Hai Duong ch tiép nhin duoc 46 nh nhan nii trong 6
thang.
3.2.1.2. Phan b bénh nhan theo tbi

Phan 16 bénh nhan theo nhémdudugc thé hién trong ing 3.4
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Bdng 3.4. Phan B bénh nhan theo nhém tdi

Nhom tudi S6 lwong Ty 18 (%)
15-19 1 0,1
20-29 156 23,5
30-39 384 57,7
40-49 93 14

>50 26 3,9
Thiéu théng tin 5 0,8
Tong 665 100

Phan b bénh nhan ndm HIV cha yéu #p trungé nhom twi tir 20-39 twi,
chiém t6i 81,2%. Trongdd, nhém 30-39 ti chiém 57,7% va nhom 20-29 duchiém
23,5%. Nhom téi tir 40-49 twi chiém 14% va trén 50 i chi chiém 3,9%. Chco 1
bénh nhan (0,1%) trondo tudi tir 15-19 tii.
3.2.1.3. Phan b bénh nhan theo gbi

Phan 16 bénh nhan theo i duoc thé hién trong ling 3.5

Bdng 3.5. Phan B bénh nhan theo gési

Giéi tinh S6 lwong Ty 18 (%)
Nam 445 67
N 214 32
Thiéu théng tin 6 1
Tong 665 100

Déi tugng nhEm HIV cha yéu 1a nam gbi, chiém 67%. T 1é nam/rit 1a 2,08.
3.2.1.4. Phan b bénh nhan theodwong lay nhiém
Phan 16 bénh nhan thedudng lay nhém duoc thé hién trong ting 3.6
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Bdng 3.6. Phan B bénh nhan theodwong lay nhiém

Puong lay S lwong Ty 18 (%)
Nghién chich ma tay 269 40
Quaduong tinh dic 316 48

Khéc 9 1
Khong ré 57
Thiéu théng tin 14
Tong 665 100

Puong lay nhém cha yéu laduong tinh dic (48%), tép theo la nghéin chich ma
tay (40%). C6 2% &nh nhan khéng ¢t chin dudong lay nhém. Cacduong lay nhém
khéc chi chiém 1%.
3.2.1.5. Phan b bénh nhan theo giaidoan |am sang

Phan 16 bénh nhan theo giafoan 1am sangtuoc thé hién trong ing 3.7

Bdng 3.7. Phan B bénh nhan theo giaidogn 1am sang

Giai doan lam sang | $ lwong Ty 18 (%)
Giaidoan 1 367 55,2
Giai doan 2 84 12,6
Giaidoan 3 128 19,2
Giai doan 4 82 12,3

Thiéu théng tin 4 0,7
Tong 665 100

Pa $ bénh nhang giai doan 1am sang 1 (55,2 %),ép theo la giaidoan 3
(19,2%). Giaidoan 2 (12,6%) va giadoan 4 (12,3%) cost I¢é tuong duong.

3.2.2.Pic diém vé tinh hinh diéu trj

3.2.2.1. T 1é bénh nhan méi theo phacdd diéu tri ban dau
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S6 lwong va ¥ 1é bénh nhan ndi theo phaadd diéu tri bandiu dugc thé hién

trong hinh 3.1

Thiéu théng tin

19=AZT/3TC/TDF

1f=TDF/3TC/EFV

1e=TDF/3TC/NVP

1d=AZT/3TC/EFV

1c=AZT/3TC/NVP

1b=D4T/3TC/NVP

1a=D4T/3TC/EFV

3 0,3%

| 03%

152

| 40,5%

34 | 9,1%
32 | 8,5%

113 30,1%

160 43%
24 | 6.4%

0 20 40

60 80 100 120

140 160

Hinh 3.1. Biéu dé 6 lweng bénh nhan nyi theo phacds diéu tri

Trong $ 375 nh nhan ndi, phacdd duoc sr dung nhéu nhit 1a phacdd két
hop 3 thibc TDF/3TC/EFV (40,5%), ép theo la phaatd két hop AZT/3TC/NVP
(30,1%), TDF/3TC/NVP (9,1%), AZT/3TC/EFV (8,5%). Ctv 1 &nh nhan & dung
phéacdd két hop AZT/3TC/TDF, chém 0,3%. Do Qut dinh sra doi, bé sung nét s
diéu trong “Hréng din chin doan vadiéu tri HIV/AIDS” cua B Y Té ban hanh ngay
02/11/2011, trong khi kb dong duoc trién khai tr ddu thang 10/2011 nérém co nt
ty 16 nho bénh nhan 8 dung phacddé chia DAT |a DAT/3TC/NVP (4,3%) va
D4T/3TCIEFV (6,4%). Cacdmh nhan mii s& dugc tiép tuc theo dbi trong 12 thantf

giam séat cac ADR i hién trong qua trinktiéu tri.

3.2.2.2. T 1é nguyén nhan chuyn doi phac dé
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Déi véi cac Bnh nhan chudn doi tir phacdd cbd chra stavudin (D4T) hic
zidovudin (AZT) sang cac phatd khac, § 16 nguyén nhan thagoi phacdé duoc thé

hién trong tang 3.8

Bdng 3.8. Nguyén nhan thagai phacdé diéu tri

Nguyén nhan $ lwong Ty 1& (%)
Bién ¢ c6 hai 175 60,3
Theo K haach 80 27,6
Thét bai vi-rat hoc 5 1,7
That bai lam sang 1 0,3
Bénh nhan nim lao 2 0,7

Bénh nhan viém gan 1 0,3

Bénh nhan cé thai 1 0,3
Thiéu théng tin 25 8,8
Tong 290 100

Nguyén nhan ahyéu din d&én viéc thayddi phacdd diéu tri & nhom nh nhan
cii 1a do céc Hin &b c6 hi xay ra trong qué trinhusdung thubc (60,3%). C6 27,6%
bénh nhan thayioi phacdd diéu tri theo ¥ haach dé tham gia vao nghiénia nay.
Trong khidé, thayddi phacdd do nguyén nhan #h bai vi-rat hoc (1,7%) va tht bai
lam sang (0,3%) chin mot ty 18 nho. Ngoai ra, cé 0,7%dmh nhan phi thay d6i phéac
dd do phéat hn nhém lao; 0,3% do phét ém c6 thai va 0,3% do %t hién bénh ly gan.
3.2.2.3. Ty |é cac bién cb c6 hai & bénh nhan chuyén déi phac do

Bién ¢ c6 hai la nguyén nhan hantju din t6i viéc phai thay doi diéu tri & nhom
bénh nhanda tirng dung cac phadd c6 chira stavudin hac zidovudin. T Ié cua tirng
bién 65 c6 hai duoc thé hién trong king 3.9
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Bdng 3.9. T 1é cac bén cé co hei ddn téi viéc thaydoi phac do

Bién cb c6 hai S6 lwong Ty 18 (%)
Réi loan phan b ma 122 66,3
Thiéu mau 31 16,8
Bénh thin kinh ngai bién 22 12
Bénh ly gan 3 1,6
Céac bén o c6 hi khac 6 3,3
Téng 184 100

Trong 184 bin 6 co hai din t6i viéc phii thay ddi phacdd diéu tri, ri loan phan
bd m& chiém 66,3% i 122 Enh nhan, #p theo 1a thiu mau (16,8%). Bnh thin kinh
ngaai bién chém 12%:; nh ly gan 1,6%; cac &m & cé hi khac ch chiém 3,3%.
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CHUONG 4. BAN LUAN

4.1. Két qua khao séat cac o sb diéu tri

Két qua khao sat 5 o so diéu tri cho thy 5 @ s nay hoan toadap tng duoc
cac tiéu chi ¢a mdt co s trong diém vadu diéu kién dé tham gia vao ha dong theo
ddi tich arc phan ttng c6 hi cua thibc ARV:

- Tinhdai dién v& mat vi tri dia ly: C6 3 © s ¢ mién Bic va 2 © o & mién
Nam.

- Tinhdai dién cho ép diéu tri: C6 4 @ s diéu tri cip tinh/ thanh phva 1 © s
diéu tri cip qun.

- Tinhdai dién cho ngén thubc ARV: C6 3 @ v dugc tai tiy thudc ARV tir
chuong trinh PEPFAR, 1acsd duoc tai tio tir Cheong trinh muc tiéu Quc giava 1l o
so tiép nhan thusc ARV tir Quy toan @u.

- Nguwn nhanrc: Tuy vao quy mdé PKNT mébduong bac & duoc g, y ta tham
gia vao cong tadiéu tri tai mdi PKNT ciing khac nhau. PKNT c¢6 réhi can 16 nhit 1a
Bénh vién Bénh nhét dai, thanh pld H6 Chi Minh Wi 7 bac § 4 droc §, 8 y ta. Bnh
vién 09 \6i 2 bac & 1 droc &, 1 y ta 1a PKNT cé it canébnhit. Tuy nhién, i quy
moé PKNT va 8 lugng can b y t& nhu trén, cac ¢ s naydéu dam bao \é tinhdai dién
va ngwn nhan rc dé tham gia het dong.

- S5 lugng Bnh nhan ngoi 16n méi diéu tri hang thang: Theo mhkhao séat, o
so tiép nhan duoc nhiéu bénh nhan nft 1a Bénh vién Bénh Nhigt déi, thanh plb Ho6
Chi Minh (90 Ignh nhan). Trong khi &h vién 09 14 © s tiép nhan duoc it kenh nhan
méi nhit (5 binh nhan ndi mdi thang). Nhr vy, tit ca cac © s déu dap ung dugc
tiéu chi c6 it nft 5 binh nhan ndi mdi thang.

- Ngun lyc Vé trang thét bi: Tat ca 5 PKNT déu da trang b hé thong may vi
tinh. Trongdo, da c6 3 PKNT 8 dung may tinhdé quan 1y di liéu bénh nhandiéu tr
ARV. Hai PKNT con 4i tuy chra quin ly dir liéu bénh nhan & dung thibc ARV
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Ngoai ra, k¥t qua khao sat PKNT ¢ tinh hinh tru trit cac ngén dit liéu ding cho
thdy ca 5 PKNT déu thec hién va tuan th tét cac quydinh, hréng din cia Bo Y Té.
Viéc leu trir dir liéu tai cac PKNT khéaday du va ke théng. CH c6 2 trong dr liéu
khéngdugc luu trir 1a Phan lai mic d6 tram trong aia cac bdn ¢ c6 hi va Tacdong
cua viéc dung 4i cac théc nghi ng gay ra ADR (Bu c6). Hai trong di liéu nayda
duoc dua vao Béu miu thu thip $ liéu trong hat dong theo ddi tichwec phin tng c6
hai cua thibc ARV nhim thu thip thém céac théng tin lién quaién ADR aia thubc
ARV.

4.2. Két qua mo ta dir liéu bénh nhan sau 06 thang

Mic du néi chi dirng & viéc danh gia cac & qua dwa trén ngdn di liéu thuduogc
khi bat dau tiép nhan bénh nhan vadiéu tri, nheng nhing Kt qua nay c6 ¥ ngta quan
trong dé dinh hrong trién khai hat dong trong tli gian i:

- S5 lwong benh nhanBit dau duoc trién khai tr thang 10/2011, sau 06 thang,
chodén nay hat dong da tuyén cton duoc thng $ 665 Enh nhan (375 énh nhan i
bt dau sr dung thibc ARV va 290 Bnh nhan @ duoc chuyn déi phacdd tr D4AT
sang AZT hac TDF va &t AZT sang TDF). Nir vay, $5 lugng kénh nhan nai thuc t
khéngdu theo nlr du kién bandiu la khang 600 Bnh nhan. Daté cin kéo dai thém
thoi gian By mau bénh nhan.

- CAc Kt qua phan tich trén nhémébhh nhanda trng sr dung cac phadd co
chea DAT hac AZT cho thiy: bién 65 c6 hi 1a nguy@én nhan chyéu din t6i viéc phii
thay d6i phacdé diéu tri (60,3%). Dodd cin giam sat va theo ddi #hché ddi tugng
bénh nhan nii dé c6 thé dua ra ¥ 1&é gap phii ADR va cac yu t nguy @ lién quan
dén ar xuat hien ciaa ADR. Céac in 0 c6 hii thuong gip din dén viéc phai thay doi
phé&cdd nhu réi loan phan B ma, thiéu mau, Bnh thin kinh ngai bién én duoc lueu y
dé theo ddi tréntbi tugng Bnh nhan nji.

- Cé&c Kt qua vé dic diém nhan klu hoc cia bnh nhan:
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+ Phan & bénh nhan HIV theo i, c6 ©i 81,2% Enh nhan &m trong nhém
tudi tir 20-39 twi. Két qua nay trong dong Vi con $ 82% nardi nhigm HIV trong do
tudi tir 20-39 ti theo bao céo tinh hinhiah HIV cia By Y Té nam 2011 [6].

+ Tai Viét Nam, ¥ I¢ bénh nhan nam nBim HIV luén chém ty trong cao. Phan
bd bénh nhan HIV theo @i, nam gbi chiém da $ véi 67%. Ty 1 nay 1a 69% theo bao
cdo tinh hinh th HIV cia B3 Y Té nam 2011 [6].

+ Phan & bénh nhan HIV theatuong lay nhém, dudng tinh dic chém ty 1&
cao nlit v6i 48%. Con & nay la 41,4% theo bao céo tinh hirbhdHIV cia Bo Y Té
[6].

Nhu vay, cac Kt qua vé dic diém nhan kiAu hoc caa kénh nhan trong nghiénra
cua ching t6i khauong ddng Wi véi tinh hinh dch € HIV tai Viét Nam theo béo céo
caa Bo Y Té nam 2011.

- Chit lugng ngwn di liéu: vin con tinh tang thiéu théng tin trong cac wdng dr
liéu. Trong ndt sb truong thdng tin ma ching téi thudih, nguyén nhan thagoi phac
dd diéu tri & bénh nhan @ thiéu nhigu nhit (25 Bnh nhan thu théng tin). Teong dr
liéu thiéu it thong tin nht 1 tén phadd diéu tri. Diéu nay co th do cac b y té thuong
chi quan tdm nku dén tén phaaid diéu tri madoi khi bd qua nguy@n nhanid toi
viéc phai thay d6i phacdd diéu tri. Ngoai ra, cac trong théng tin nhr: tudi, gidi,
ngwn lay nhém, giai doan 1am sang,.déu c6 Enh nhan thu théng tin. Kibi luong
cong vEc nhiéu clng i s6 luong can b y té tham gia het dong con fan cké cé tte 1a
mot nguyén nhanih toi tinh trang chit lugng ngwn di liéu khdngdam bao. Bén anh
do, vi toan b di liéu duoc thu tHip trén Béu mau gidy, saudd moi dugc can Id y té
nhap liéu vao pAin mém SSASSA. Dadd, ding cé ti¢ xay ra tinh tang nhip liéu
thiéu, tham chi nfip liéu sai.

4.3. Han ché va tinh bao mat, dao dirc cia nghién aru

% Han ché:
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« Vi thoi gian han cké, ching t6i clra thé phan tichdanh giadé dua raduoc toan
bo két qua dau ra @a hait dong theo dai tich ec phan thg c6 hi cua thibc ARV tai
cac @ v diéu tri trong diém.

« Dbi v6i muc tiéu 2, chiang téi @i chi ding lai & mic do mé & sd liéu don thuén,
chua sr dung cac plrong phéap thng ké kém dinh < liéu.

% Tinh bao mit, dao dirc nghién aru:

« CA&c can b tham gia nghiénia, can b lién quan 4i cAc PKNT déu duoc tip
hun, hrong din V@ tinh bio mat, dao dirc trong nghién &u.

« Trong qua trinh tirc hién, thong tin ¢ danh tinh ¢a kénh nhan khénguoc heu
lai ma dugc ma hoa bng $ trong @ s dir liéu. CH nhitng can b c6 lién quan i

duoc tiép cain bo dit liéu.
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KET LUAN VA PE XUAT

KET LU AN

1. Két qua khao séat cac € sv diéu tri vé kha nang tham gia “Hat dong thidiém
theo ddi tich gc phan wng c6 hi cua thibc ARV tai mot sb co o diéu tri HIV/AIDS”
cho thly 5 o sv diéu tri bao gm: Bénh vién Bong Pa (Ha Nbi); Bénh vién 09 (Ha
Noi); Trung tam Phong, dmg HIV/AIDS tinh Hii Duong; Bénh vién Bénh nhit doi
(thanh plé H6 Chi Minh); Trung tdm Y& quan Binh Thinh (thanh p& H5 Chi Minh)
déu codu cacdiéu kién cin thiét va phui lop dé tham gia vao hd dong nay.

2. Sau 06 thandau trién khai, hat dong thudwoc mot b két qua nhu sau:

- Vé dac diém mau bénh nhan: dng dng c6 665 Bnh nhan, trongid c6 375
bénh nhan ndi va 290 Bnh nhan @ chuyén dbi phacdd. Nam gbi chiém da $ voi
67%. Do tudi nhiém HIV cha yéu tir 20-39 twi (chiém 81,2%).Puong tinh dic &
duong lay truyn chi yéu (48%), tép theo 1a ngléin chich ma tay (40%).

- V& tinh hinhdiéu tri;

+ Phéacdd duoc ar dung prd bién cho cac Bnh nhan ndi 1a TDF/3TC/EFV
(40,5%) va AZT/3TC/EFV (30,1%).

+ Trong 290 Bnh nhan chudn d6i phacdd, nguyén nhan chyéu din 16i viéc
phai thay d6i phacdd diéu tri 1a do gip phii cac bén & cé hi trong qua trinh & dung
thudc (60,3%). Trongdd, bén o5 co hi thuong dgip nhit la i loan phan b md
(66,3%), tép theo 1a thdu mau (16,8%) vadmh thin kinh ngai bién (12%).

DE XUAT
Dé lam ting héu qua trién khai hat dong trong tldi gian %i, chang téi xin c6
nhitng dé xuat sauday:
1. Thém 3 thandiy mau bénh nhandé dam bao du s lwong BBnh nhan ¢ kién 1a
600-700 Bnh nhan.
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2. Luu y cdng tacing arong tiép nhan bénh nhan i tai cac @ s diéu tri.

3. bay nhanh véc chuyn d6i phacdd cho Enh nhan & dung thibc D4T sang AZT
hoic TDF theo kréng din quic gia.

4. Can b y t& can theo ddi chit ché phan tng c6 hi cua thibc trén Bnh nhandiéu
tri ARV, luu tamdén kha nang phii chuyén d6i phacdo.

5. Nhim dam bao chit luong ngwn dit liéu thu thip, c6 t chon ndiu nhién nét vai
bénh nhan hang thanif kiém trado trong dong gira miu bao céo gy va b so dién

tir, tranh tinh ting nhip thiéu haic sai d liéu.
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Phu luc 1: Bang kiém khao sat cac o si diéu tri

(Quan sat va plong van 1anh dao, can b cac PKNT)

1. Piac diém cac PKNT

< Capdiéu tri:
o Tinh/ thanh ph
o Quan/ huyén
+« Nhan lrc lam vic tai PKNT

Nhan Lrc S luong Ghi chu
Bac §

Duoc 9

Y ta

Céan [ cong nghk théng tin

% Sb lugng Enh nhan ngoi 1on méi hang thang

S6 lugng benh nhan ngoi 16n méi thuc | Thoi diém | Du kién €5 bénh nhan
té 3 thang qua hientai | nguoi lon msi hang
thang (ndi thang ting
bao nhiéu Bnh nhan)

02/2010 03/2010 04/2010

05/2010




% Viéc ar dung he théng may tinh trong dun ly bénh nhandiéu tri ARV:
o Khong

o CO6 (M6 4rd)



2. Tinh hinh lwu tr i nguon dir ligu tai cac PKNT

Hién nay cac o so
Loai dik liéu CAc dir liéu diéu tri lwu trie
chwa?

S6 chang minh thr caa Bnh nhan

M& & cua knh nhan

Dt liéu bénh nhan | Cac théng tin lién &

Tudi, ngay sinh, gii tinh, can &ng,
chieu cao, tinh tng mang thai (éu
c6), caadieu kién khac

Tén thc ARV, ndngdd, lidu dung

Ngay kit diu va ngrng diéu tri
Dit ligu thube

Tuan thi diéu tri

Céc thidc dung kem

Céc bén b co hii va két qua

Phan lai mac do tram trong aia cac
Dit liéu thong tin ¢ | Pien @ co hui
két qua

Tacdong aia viéc dung i cac thibe
nghi ngy gay ra ADR (8u c0)

Cac xét nghlim

Nhitng keu y ¢6 lién quarén tinh hinhiu trir ngwdn dir liéu haic nhitng théng tin @
thé hon:



Phu luc 2:
Pé cwong hoat dong thi diém theo ddi phan &ng co6 hai cia thudc ARV tai mét sb
co sb diéu tri HIV/AIDS
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CUC PHONG, CHONG TRUONG PAI HOC DUQC
HIV/AIDS HA NOI

HOAT PONG THi PIEM QUAN LY TAC D UNG

PHU CUA THU OC KHANG VI RUT HIV (ARV)

TREN BENH NHAN PIEU TRI BANG THUOC
ARV TAI M QT SO TINH, THANH PHO

HA NOI - 2010



MUC LUC

QUY UOC CAC CUM TU VIET TAT
|. PAT VAN PE
II. M UC TIEU CUA HOAT PONG
1. Muc tiéu chung
2. Muc tiéu @ thé
IIl. CAC THONG TIN DPAU VAO HOAT PONG
1.Déi twong bkenh nhan
2. Thoi gian thrc hién hat dong
3. biadiém thyc hién
4. S lvong BBnh nhan
4. By cdng @ va md hinh hat dong thidiém
IV. DU KIEN KET QUA PAU RA CUA HOAT PONG
1. D kién két qua cho Muc tiéu 1
2. Dy kién két qua cho Muc tiéu 2
V. KE HOACH VA KINH PHi TH U'C HIEN
1. K& hoach
2. Kinh phi
VI. TAI LI EU THAM KH AO

VII. PHU LUC



Phy luc 1: Mau phiéu thu thip thdng tin Bnh nhan ngay trsc khi diéu
tri thusc ARV

Phi luc 2: Mau phiéu thu thip thdng tin theo ddidnh nhandiéu tri
thudc ARV

Phi luc 3: M6 hinh hat dong thidiém quan Iy tac ding phu caa thibe
ARV.
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ART
ARV
ABC
CDC
CTMTQG
DAV
HIV

HAART
NRTI

NNRTI
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PI
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PEPFAR

TCDA4
TDF
USA

QUY UOC CAC CUM TU VIET TAT

Acquired Immunodeficiency Syndrome
Antiretroviral therapy

Antiretroviral

Abacavir

Centers for Disease Control and Prevention
Chrong trinh Mic tiéu Quc gia

Cuc Quan ly dugc

Human Immunodeficiency Virus

Highly active antiretroviral therapy

Nucleoside reverse transcriptase inhibitohade tc ché men sao chép

nguoc nucleoside

Non-nucleosid reverse transcriptase inhibitdhujc (rc ché men sao

chép nggc non — nucleoside

Trung tam Phong, 6hg HIV/AIDS

Protease inhibitor

Phong kham ngotrd

US President’'s Emergency Plan for AIDS&eli

Té bao lympho TCD4
Tenofovir
United State America (HoayK



VAAC Cuc Phong, céng HIV/AIDS
WHO World Health Organization



l. PAT VAN PE

Tt ca nhém dau tiéndugc phat hén vao rim 1990, tinhién ngay30/9/2010,5s
nguoi nhidm HIV con $ng la 180.312 ngpi, trong d6 42.339 ngoi chuyén sang
AIDS; va 48.368 ngoi tir vong do AIDS[11].

Song song &i viéc gia ting tinh hinh @&h HIV, $ nguodi nhigm c6 nhu éu
chim séc vadiéu tri ciing ngay nt ting. Tr nim 2005 i nd luc manh n& caa Chinh
phi va sr hd tro cia cac 6 chic quic € nhe chrong trinh PEPFAR (K haach aru trg
khin cip giam nhe AIDS cua ©ng thing Hoa k), Quy Toan éu HIV/AIDS, Quy
Cliton... $ bénh nhan #p cin vai diéu tri thusc ARV mién phida ting Ién ndt cach
nhanh chéng. Tinkén 31/7/2010, 63/63irth, thanh ph dang trén khaidiéu tri bang
thudc ARV Vé6i 315 diém diéu tri - Phong kham ngo trd cho Enh nhan HIV/AIDS
(trongd6 5 PKNT ngroi 16n 1a 185, 6 PKNT tré em la 31, § PKNT I16ng ghépdiéu
tri ARV ca nguoi 1on tré em 1a 19; 08 PKNT thic tuyén trunguong, 116 PKNT tugn
tinh/ thanh pb, 111 PKNT thdc tuyén quan/ huyén), tHing $ nguoi nhiém HIV/AIDS
duoc diéu tri 1a 44.847 ngoi, trong d6 42.449 Bnh nhan ngoi 1on va 2.398 Bnh
nhan té em [12].

Theo T chac Y t& Thé gisi (WHO), mic du thiéc ARV gilp dru $ng va @i
thién cwc $Hng cho Bnh nhan HIV/AIDS, tuy nhién trong qué trink slung, Van
thudng xay ra cac ¥n dé lién quandén an toan théc tir nhirng bén 05 nho chodén cac
phan tng c6 hi tram trong (ADR) lau dai hac trong thyi gian ngdin [25]. Cac bin ¢
c6 hai lién quandén viéc sr dung ARV gayanh hrong dén viéc tuan th diéu tri va két
qua diéu tri caa benh nhan, baodm réi loan phan B ma, thiéu mau va gim bach cu,
cac pln ung qua mn, bi loan chic ning gan, viémuy cip va nhém toan mau... [7].
Tuy nhién, cé 4t it théng tin ¢ dich € hoc duoc ghi nHin \é tac ding phu caa thubc
ARV tai cac nréc thu nhp thip haic trung binh, riic du cac théng tid rit quan

trong d6i véi cong tacdiéu phdi va ra quyt dinh trong Inh wc y € cong dong. Cac



qudc gia nay co ning yéu t riéng bét khac nhau, ddoé van & sir dung thibc va an
toan thiéc co tié ciing khac nhadtang €, bao @m ca sy hién dién aia cacdiéu kién

nhe bénh lao (TB), suy dinhebng, cac u phapdiéu tri truyén thdng dan gian hic

thay thé va kha ning trong tac thdc. Cac phn tng co hi do thibc 1a nbt trong cac
yéu t6 quan tong nHit anh hrong dén viéc tuan thi diéu tri ART cia kénh nhan, daé

viéc giam sat va dun Iy cac plan tng c6 hi cua thibc ARV la it quan tong.

Tu nhu du thec & néu trén, hat dong nay 8§ duoc tién hanh 4i mot <5 tinh,
thanh plb tai Viét Nam niim xay drng, trién khai va tfir nghiém thyc & quy trinh va
bo cong @ theo d&i cl dong tac ding phi cua thibc ARV. Quado, danh gia crong
trinh thidiém va chirng © tinh kha thi caa viéc sr dung ke théng quin Iy cha dong tac
dung phi cia thibc ARV tai cac @ s diéu tri trén toan géc. Trén o o dit liéu thu
duoc qua hat dong nay, Ixdc dau ding gilp xaatinh dugc mot cach tép dién tin xuit
va cac $u t6 nguy @ dbi véi tac ding phu caa thibc ARV trén Bnh nhan HIV ngoi

[on.



Il. M UC TIEU CUA HOAT PONG

1. Muc tiéu chung:

Thi diém viéc quan ly tac ding phi cia thubc khang vi rat HIV (ARV) trén
bénh nhan ngoi 16n tai mot b co v diéu tri bang thibc ARV.
2. Muc tiéu an thé:

- Muc tiéu 1. Xay ¢ng va trén khai thidiém haat dong quin ly chi dong tac
dung phi caa thibc khang vi rat HIV (ARV) & mét b co so diéu tri bang thubc ARV.

- Muc tiéu 2: Trén ¢ s dit liéu thuduoc tir viéc thuc hién Muc tiéu 1

+ M6 ta tinh hinh Bnh nhandiéu tri thusc ARV trong thyi gian theo ddi, xac
dinh t 16 bénh nhan #p tuc duy tridiéu tri, xacdinh t 1& bénh nhan ép tuc duy tri
diéu tri baing ph&add bandau, ti [ bénh nhan va ly do thagoi phacdd diéu tri sau 06,
12, 18 thang;

+ Xacdinh tn xuit va cac gu t6 anh hrong dén ar xuat hién tac ding phu cia

thudc ARV trén nh nhan ngoi [6n tai mot sb co s diéu tri bang thubc ARV.



ll. CAC THONG TIN PAU VAO CUA HOAT PONG

1.Poi twong bénh nhan:
Péi tugng: Benh nhan HIV ngoi [6n (> 15 twi):
- dugc bit dau diéu tri bang thibc ARV (bénh nhan ndi);
- chuyén ddi tir phacdd diéu tri c6 DAT sang AZT/TDF
trong khang thoi gian tr thang 01/2011.
2. Thoi gian thwc hién: Tur thang 01/201#én hét thang 3/2013.
3. Pja diém thuc hién:

Dijadiém thyc hién duoc lya chon 1a cac PKNTdiéu tri ngaai tri cho Bnh nhan
HIV/AIDS theo cac tiéu chin dudi day:

- Piém diéu tri cho ngroi 16n;

- Pija dr theo mén: Bic, Trung, Nam;

- Vung: thanh thva néng thon;

- Céc dp diéu tri: tinh/ thanh ph, huyén/ quin;

- Céac ngén ARV tai ty: PEPFAR, Q& Toan éu, Chrong trinh Mic tiéu Quc
gia (CTMTQG).
- S5 bénh nhan ndi bat dau duogc diéu tri ARV tai PKNT: mdi thang c¢6 it nt 5
bénh nhan ni duoc bit dau diéu tri bing thubc ARV.
Dua trén 8 phong kham ngo tr( hién cé, $ bénh nhandiéu tri ARV tai ting
phong kham, kinniang thrc hién v& nhan rc va @ so ha ting (u tién nlitng PKNT c6

hé thong may tinhié quan Iy di liéu lién quandén bénh nhan vatiéu tri thusc ARV),



sr quan tdm va camék véi chuong trinh, cac phong kham thei cac inh, thanh ph

lya chon lamdia ban tiyc hién duoc thdng ké trong Bng 1.

Bdng 1: Dia ban thec hien

PKNT PKNT
PKNT PKNT BV PKNT PKNT
Cacdic Bénh Nhigt TTPC V0o TTPC
-z BV Pén y Binh HIV/AIDS
diem o J dei o | HIVIAIDS
a an N A
TP.HCM ' Hai Dwong Ha Ngi Vinh Phuc
Tinh/ thanh _ TP.Fb TP. Fb . .
. Ha Noi Hai Duong Ha Nbi Vinh Phuc
pho ChiMinh | Chi Minh
Mién Bic Nam Nam Bc Bic Bic
Tuyén Tinh Tinh Quin Tinh Tinh Tinh
. Quy Toan
Nguwn ARV PEPFAR PEPFAR PEPFAR . CTMTQG CTMTQG
cau
S5 Bac § 4 7 4 4 2 3
S5 Dugc sy 2 4 2 2 1 2
b Y ta 5 8 2 2 1 3
Sécanld IT 2 2 2 1 0 0
S5 bénh nhan
nguoi 16N Moi
g 15 90 30 10 5 12
didu tri ARV
hang thang
Sir dung ke Co Co Co Khéng Khong Khoéng
thdng may




tinh qun ly

di liéu benh

nhandiéu tri
ARV

(Chi sx
dung may
tinh lam bao
caovagi

email)

(Chi sir dung

may tinh san

thao béo céo,

in ra gri theo

duong van thua)

(Chi sir dung
may tinh lam
bao cédo va

giri email)

4. S lweng bénh nhan:

Theo T chic Y t& Thé gisi, mdi quan & gitta & mau V6i Xac st quan sat

duoc mot bién 65 cé hai (xAc sut tinh theo phn trim kha nang quan sadtuoc it nhit

mot bién &b c6 hai trong nhdm rAu) tinh theoing ty 1 dir kién xay ra 1 bén 65 co hai

duoc thé hién trong ing sau:

Bdng 2: X&c sut quan satfiroc mot bién o co hai (%)

Co Ty |é duw tinh xay ra bién c6 c6 hai: 1 bién cb trén X Bénh nhan
MAU | 100 | X=200 | X=500 | X=1,000 | X=2,000 | X=5,000 | X=10,000
200 | 86.47| 63.21| 32.97| 18.13 9.52 3.92 1.98
300 | 95.02| 77.69| 45.12| 2592 13.93 5.82 2.96
500 | 99.33| 91.79| 63.21| 39.35| 22.12 9.52 4.88
700 | 99.91| 96.98| 75.34| 50.34| 2953| 13.06 6.76
1,000 | 100.00] 99.33| 86.47| 63.21| 39.35| 18.13 9.52

(Ngwn: WHO, 2009,“Sé tay thec hanh Gnh gidc droc doi véi thusc khang
Retrovirut iim 2009”).




Nhu vay, mot nhém thédn tip khaing 500dén 600 nh nhandangduoc diéu
tri thusc ARV s mang hi 99% @ hoi xacdinh mbt bién 65 co6 hai cua thibc dr tinh $
xay ra Wi ty 1& 1:100 va mangal 92% @ hoi xacdinh mdt phan ang ¢6 hi cua thubc
du tinh $ xay ra Wi ty 18 1:200 nh nhandiéu tri thusc ARV. Nhr bang trénda thé
hién, $ lugng Bnh nhan én hon $ gitp ting kha ning xacdinh dugc nhirng bén o
c6 hai it phd bién hon (bién b c6 hai co ti 1& xay ra thip hon), && phat hén ra cac Hin
¢ ¢6 hai hiém gap cn c6 $ luong BEnh nhan én hon. Tuy nhién, § luong Bnh nhan
500 - 600d4 c6 tié daprng muc tiéu chinh ¢a hait dong nay la thidiém quan ly cha
dong tac ding phi caa thibc ARV, ching minh tinh kB thi caa hait dong, trén o sd
d6 khuyén ngh nhan 6ng hat dong nay trongtong lai, hréc ddu mé & dic diém,
xacdinh @n suit, cac ¥u 6 anh hrong dén ar xuat hién tac ding phi caa thibc ARV
trén Bnh nhandiéu tri. Hién nay, trung binh c6 kidag 10% Bnh nhan& vong va b
tri sau ndi nam, néndé dam hao $ lwong Enh nhan conai sau 18 thang theo ddua
tirng kénh nhan 1a 500 - 600 thirig $ bénh nhan mi diéu tri ARV can dugc dua vao
haoat dong theo déi nay la 600 - 70@rth nhan.

Theouéc tinh $ bénh nhan i hang thang & dugc dua vaodiéu tri thudc
ARV tai tirng PKNT dugc lya chon lamdia ban thre hién hat dong (Bang 1), @n
khoang 4 thangién ti da 6 thang &lay du sd lugng Enh nhan néu trén.

Ngoai ra, toan & bénh nhandugc chuyén doi tir phacdd diéu tri c6 DAT sang
phéacdd diéu tri c6 ZDV/TDF ding € duoc dua vaodé theo di trong khuén Kkhhoat

dong nay.
5. Bd cong @ va md hinh hait dong thi diém:
5.1. By cOng au:

Bo cong @ thu thip  liéu la cac bdu miu duoc thiét ké sin vai tiéu chidap
trng dugc yéu éu vé d6 chinh xac vadong thdng tin &n thu thip, nhrng Wi céch thirc
don gian nhit (ma hoa céac thdng tinibg $...) dé giam i da thyi gian ghi chép, ganh
ning cong véc cho nhan vién yét



Moi dit liéu cin thu thip déu sin cé theo quydinh V& nhitng thdng tindinh ky
ma PKNT @n theo dbi trén énh nhan theo Wong din cia By Y té ciing nhr quy trinh
cu thé ma Gic Phong, cbng HIV/AIDS huéng din cac o so diéu tri (cac PKNT) thrc
hién.

5.2. M6 hinh thidiém vé hoat ddng quan ly chii dong tac dung phu caa thudc (Phu
luc 3).

a) Thu thap sb liéu:

Can I tai cAc PKNT $ thuc hién viéc thu thip théng tin & cac b so, $H séach,
cac Kt qua dau ra tr cac dch w cung @p thuong quy @a PKNT cho Bnh nhan theo
cac Miu thu thip & liéu (Phu luc 1, 2). Hrong din g thé dé thu thp duoc dir liéu theo
tirng muc trong Miu thu thip $ liéu $ dugc giri cho can B thuc hién tai cac PKNT.
Mau heong din nayda duoc tién hanh tir nghiém trude tai 1 PKNT (PKNT Bnh vién
bbngba) va clinh sra theo niting phin hdi sau khi thir nghém.

Trudc khi thrc hién viéc thu thip & liéu, cac can & giam sat, B trg cia Co
quan throng tre Phong, cbng HIV/AIDS céc tnh/ thanh ph, can 6 ghi chép, gan
ly s6 liéu va cac bacysdiéu tri, bac § truong phong khami@m cac PKNT tham gia
nghién ¢u s dugc tham ar tap huin hudng din vé cac quydinh aia nghién ¢u (tinh
an toan, Bo mat...), viéc thu thip s liéu nghién ¢u trong khéng thyi gian 03 ngay
tai HA Noi (d6i v6i cac PKNT mén Bic), tai TP. HO Chi Minh @di voi cac PKNT
mién Nam). Bi budi tap huin, can b quan ly di liéu tai cac PKNT $ duoc heéng din
va thrc hanh thu thp dit liéu theo Miu thu thip $ liéu.

Dit liéu € dugc chiét xuit tir O sach (8 diang ky trge diédu tri va $ theo doi
diéu tri ARV), bénh an @a kénh nhan i PKNT theo Miu thu thip $ liéu (Ph luc 1

va 2):



- Phy luc 1: Mau thu thip théng tin éa kénh nhan ngay téc khi bt dau thec
hién theo ddi, bao @n thdng tin ¥ nhan klau hoc, tinh tang mién dich va Iam sang
cua kenh nhan, mc hemoglobine, CD4... (Do y ta plirdch ghi chépdsachdién).

- Phy lyc 2: MAu thu thip théng tin éa Bnh nhan ¥ khi bit dau theo dbi vait
ca cac hn tai kham chatén khi theo ddiduoc 18 thang, baodgn thdng tin ¢ can ring,
tinh tang mén dich va Iam sangi@ kénh nhan, tinh ting hién tai caa kenh nhan (ép
tuc diéu tri, tir vong, B kham, I tri, chuyén di), phacdd diéu tri, cac lai thudc khéac
dung kém, cac Bn b5 co hi (cac tac dng phu c6 thé thiy ¢ thubc ARV), dién bién va
hau qui cac bén cd c6 hi, mic CD4, cac & qua xét nghém bit thuong
(hemoglobine...), cacan dé can leu y khac... Miu phiéu nay do bacssdiéu tri dién
hoic can b quan ly s liéu/ ghi chép & sach/ thng ké béo cadién (réu thiy phi hop
nhat vai viéc sip xép nhan s tai PKNT d6).

b) Giam sét thu thap b liéu:

- Can b giam sat, B tro caa Guc Phong, cbng HIV/AIDS (VAAC) s& thuc
hién giam sat, & tro Co quan throng tnre Phong, cbng HIV/AIDS céc tnh/ thanh ph
(sauday i tat 1a Trung tam Phong, 6hg HIV/AIDS tinh) hang quy & cac hat dong
thi diém.

- Can 9 giam sét, B tro cua Trung tam Phong, 6hg HIV/AIDS tinh (PAC)
giam sat, B tro cac @ sv diéu tri vé cac hat dong thidiém v6i tan xuit 2 thang/ 4n

trong 6 thangfau, saud6 1a hang quy.

- Truong phong khdmi@ cac PKNT @ng € giam sat qua trinh thuip < liéu
& mdi PKNT dé dam bao ring #t ca cac kgnh nhan thich ép $ duoc thu thip day du,
chinh x&c théng tin theo yédwcaiahait dong. Khaing 10% $é Phiéu thu thip $ duoc
can I trusng phong kham rat ra éhcach ngu nhiéndé kiém tra hi hang thang (pin
lén can B truong phong kham la ngi truc tiép 1am Iam sang va co trintd chuyén
mon 1am sangdt nhit tai cac PKNT). Nikng Phéu thu thip € duoc xem xétdi hang



thang, Bu phat hén ra s sai Bch thi én phai duoc thao luan vadiéu chinh réu cin dé
dam bao chit luong < liéu dugc thu thip.
c) Quan Iy sb liéu va chuyén va xir ly théng tin:

- Co sd diéu tri: Chuyén dir liéu (dién tir v&/ haic ban pho té6 PHu thu thip &
liéu) ¢én Trung tdm Qébic gia Théng tin théc va Theo ddi pin ung c6 hi cua thubc
va gri bao céo tomit dén PAC hang quy. Hang quy, PA@ig&o cao cho VAAC trén
co sd tong hyp b&o caott cac © so diéu tri tréndija ban.

- Trung tam Qdc gia Thdng tin théc va Theo d&i pin tng c6 hi cua thibc:

+ Ghi nhin dit liéu tir cac © s diéu tri tham gia thiliém, nhap théng tin vao ¢
so dir liéu;

+ Phbi hop voi Uy ban chuyén méné«Canh giac aroc dé danh gia nguyén nhan
va cac 4n dé ky thuat khac;

+ Hang quy, @i bao caodén Uy ban chuyén ménévCanh giac droc, VAAC,
PAC, @ s diéu tri, Cuc Quan Iy duoc, Cuc Quan ly Kham, clita binh - BY Y té;

+ Hang im haic mdi 6 thang, i bao caalén cac Vén, cac Teongdao ko Y,
Duoc, cacddi tac chi chét nhu T6 chac Y té thé gigi (WHO).

d) Phan hai théng tin:

Tt ca cacdon vi lién quan bao @n Trung tam Qéc gia Théng tin théc va
Theo ddi pln ang c6 hi cua thibc, VAAC, PAC, Gic Quan ly duoc, Cuc Quan ly
Kham, ctira kénh - B Y té, Uy ban chuyén méné/Canh giac aroc, cac B chic, don
vi c6 lién quan... pbi hop dé xay ding phan hoi thich hyp dra trén ling ching thrc

va dt liéu thuduoc.



IV. DU KIEN KET QUA PAU RA CUA HOAT PONG

1. Dw kién két qua Muc tiéu 1:
1.1.Panh gia hart déng thi diém sau thi gian theec hién:

- Céc thdn loi, khé khin va céc @n dé can khic phuc, chinh sra cho phu bp, cach
khic phic...

- Tinh kh thi va n vitng aia mé hinh, kh nang 16ng ghép vao cac ndo luc,
ché hién tai va khéng lamang khji lwong cdng véc aia can B y t& mot cachdang
Ké...

1.2. Pwa ra Bé cdng a va Quy trinh chuin vé quin ly chi déng tac ding phu cia
thuéc ARV khuyén nghi nhan réng cho céc o sé diéu tri ART tai Viét Nam.

2. Du kién két qua Muc tiéu 2:

2.1. M6 i tinh hinh diéu tri ciia bénh nhan, tn xudt xudt hién tac deng phu cia
thusc ARV:

- Ti 1& bénh nhan theo ti, gioi, BMI...

- Giai doan |am sang va rdn dich trrdc khi diéu tri ARV: ti 1é bénh nhan theo
phan lai lam sang WHO, trung binh CD4, hemoglobin...

- PHin trim £ bénh nhan theoing phéaaid khi bat dau diéu tri

- Ti 1& bénh nhan ép tuc duy tridiéu tr, tr vong, I tri, chuyén di sau 06, 12,
18 thang;

- Ti 1€ bénh nhéan tai khardung ken trong 06, 12, 18 thang theo doi;

- Ti 1&¢ bénh nhan éng da cac Ieu thibc (tuan thh 100%) trong 06, 12, 18 thang
theo doi;

- Ti 16 bénh nhan ép tuc duy tridiéu tri bing phacdd bandau, ti 16 bénh nhan
va ly do thaydéi phacdd sau 06, 12, 18 thang;



- Ti I¢ bénh nhan b ting tadc ding phi theo trng phacdd, ting lcai thube
ARV...

2.2. Tim ra & két hop ¢ y nglia théng ké eia cac Yu té danh gia 1a yu té nguy o
c6 lién quan i cac tac dng phu diroc ghi nhdn (VD: tAc dung phu gay théu méau
ciia AZT Wi yéu té nguy @ nhiém HIV, mic Hb, chi s6 BMI thdp lic hit dau diéu
tri, mizc CD4, mic dé tudn thi diéu tri cia bénh nhan...), dwa ra khuyén nghi vé

CAC YU té nguy @ gilp dw phong va gim nhe tac ding phu cia thusc ARV.



V. KE HOACH VA KINH PHi TH UC HIEN HOAT PONG

1. Ké hoach thuc hién:
- Tap huéin cho cac can®PAC, @ so diéu tri: Thang 12/2010.

- Thyc hién lya chon bénh nhan va theo doi: thang 01/20adn hét thang
12/2012 (i da 6 thangdy miu va 18 thang theo d&i choditbénh nhan).

- Xur ly sb liéu, viét b4do cao hat dong: 01/01/2013 - 31/3/2013.
2. Kinh phi

DPé d¢am bao tinh kh thi va n vitng, hat dong nay § 16ng ghép éi da vao
ngwn lyc, a ché haat dong hién thoi nén kinh phi én cho hat dong nay @ thé nhr

sau:

- Tap huin cho cac can®PAC, @ sy diéu tri: 2 khda §p huén tai Ha Noi va
TP. HCM, kinh phi do & chic MSH/ SPS tai tr.

- Ngoai ra, cac ha dong chinh khéng c6 thém chi phi riéng danh cho nghié

ctru nay, bao m:

+ Viéc giam sat, & tro dinh ky cia can b VAAC, PAC duoc 1ong ghép vao
cong tac chdao theo nganhet bing vin kan, cac chugn kiém tra, giam sat,ditro ki
thuat dinh k.

+ Viéc thu thip  liéu, tr giam sat, gi bao caot cac © s diéu tri dugc 1dng

ghép vao B théng lam véc hién thoi cia cac PKNT

+ Viéc thu nfan, xir Iy thdng tin, gri bao céo ¢a Trung tam Qéc gia Théng tin
thudc va Theo dbi pin tng c6 hi caa thibc ding rim trong chicc ning, nhém wu
hoat dong @1a @ quan nay vauoc Sr dung bing ngwn ngan sach Glong trinh Mic
tiéu Quic gia ma B Y Té cip cho Trung tam.
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PHU LUC 3: M6 hinh ho at déng thi diém quan ly tdc d ung ph u cta thu 6c ARV

Co sb diéu tri ART tham gia (1) dién
mau theo d6i tich ec cho ndi bénh nhan
VAAC giam sat b <:> PAC‘giém satbBtroco [ ~NJ meididu tri khi bit diu tham giadiéu trj
trg PAC (hang sy didu tri ART tham N7 vae cac iin thim kham tép theo, (2)

Thu thap Dir ligu quy) gia hait dong thidiém chuyén dit ligu hang quytén trung tam
’ ; DI&ADR (3) qui béo céo témit dén

Uy ban chuyén mén énh giac drgc hd tro Trung tdm DI&ADR (1) ghi ntin di liéu tir
chuy@én mén cho trung tam DI&ADRianh <:> cac @ v diéu tri tham gia, (2) nip dit liéu
gia nguyén nhan va caérvdé ky thuat khac vao @ s5 dir liéu, (3)danh gia nguyén nhan
va (4) phan nphat cac bao ¢

Quan ly dix liéu va phd X\7

VAAC, PAC, Uy ban chuyén mén

bién théng tin

Cac Té chitc chuyén nganh, Vén dao tao, canh giac droc, o si diéu tri,
Trwdng dao o Y, Dugc, cac & Y’té:’Vé Cuc Quan ly Kham, chira bénh,
cécdoi tac chi chot (WHO va n@t sO doi tac vaCuc Quan Iy dwgc nhan bao
khac)dinh ky nhan bao cao témt tir Trung cé&o tom it tir DI&ADR hang quy

tam DI&ADR (it nhit 1a throng nién)

VAAC, PAC, Uy ban chuyén mén énh giac

R dwec, Cuc Quan ly Kham, chira bénh, va Cuc
Quan ly dwec, cac T chirc chuyén nganhvacéac
dbi tac ,don vi lién quan phi hop dé xay drng
phan hoi thich hyp dra trén ling ching thre t va










