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ĐẶT VẤN ĐỀ 

 

Tại Vi ệt Nam, từ ca nhiễm đầu tiên được phát hiện vào năm 1990, tính đến ngày 

31/12/2011, số người nhiễm HIV còn sống là 197.335 người, trong đó 48.720 người đã 

chuyển sang giai đoạn AIDS [6]. Song song với việc gia tăng tình hình dịch HIV, số 

người nhiễm có nhu cầu chăm sóc và điều trị cũng ngày một tăng. Từ năm 2005, với nỗ 

lực mạnh mẽ của chính phủ và sự hỗ trợ của các tổ chức quốc tế như chương trình 

PEPFAR (Kế hoạch cứu trợ khẩn cấp về giảm nhẹ AIDS của Tổng thống Hoa Kỳ), 

Quỹ toàn cầu HIV/AIDS, Quỹ Clinton… số bệnh nhân tiếp cận với điều trị bằng thuốc 

kháng vi-rút HIV (ARV) miễn phí tăng lên một cách nhanh chóng. Tính đến 

31/12/2011, tất cả 63/63 tỉnh, thành phố đã triển khai điều trị bằng thuốc ARV tại 318 

phòng khám ngoại trú, với tổng số người nhiễm HIV/AIDS được điều trị là 60.924 

người [6]. 

Theo Tổ chức Y tế thế giới (WHO), mặc dù thuốc ARV giúp cứu sống và cải 

thiện cuộc sống cho bệnh nhân HIV/AIDS, nhưng trong quá trình sử dụng vẫn thường 

xảy ra các vấn đề liên quan đến an toàn thuốc, đặc biệt là các phản ứng có hại (ADR) 

nghiêm trọng xuất hiện trong thời gian ngắn hoặc dài. Phản ứng có hại do thuốc là một 

trong các nguyên nhân quan trọng nhất ảnh hưởng đến tuân thủ điều trị của bệnh nhân. 

Do đó, các chương trình Cảnh giác dược với mục đích phát hiện, đánh giá, hiểu và 

phòng tránh các phản ứng có hại liên quan tới thuốc ARV đóng vai trò rất quan trọng 

[40],[44]. 

Cảnh giác dược trong chương trình phòng chống HIV/AIDS đã được triển khai 

hiệu quả ở nhiều quốc gia bằng các phương pháp theo dõi tích cực cũng như phương 

pháp báo cáo ADR tự nguyện [41]. Tại Vi ệt Nam, công tác báo cáo ADR tự nguyện 

được triển khai từ năm 1998 [53]. Tuy nhiên, số lượng báo cáo tự nguyện liên quan tới 

thuốc ARV chiếm một tỉ lệ rất nhỏ, không đủ để phát hiện các tín hiệu về an toàn 

thuốc. Với 46 báo cáo ADR tự nguyện liên quan tới thuốc ARV thu được từ hệ thống 



2 

 

Cảnh giác dược quốc gia trong năm 2009, con số này không phản ánh chính xác các 

ADR gặp phải trong quá trình sử dụng thuốc ARV [7]. Do đó, việc xây dựng các 

phương pháp Cảnh giác dược theo dõi tích cực phản ứng có hại của thuốc ARV là rất 

cần thiết.  

Từ nhu cầu thực tế trên, chúng tôi thực hiện đề tài: “Tri ển khai thí điểm hoạt 

động theo dõi tích cực phản ứng có hại của thuốc ARV tại các cơ sở điều tr ị trọng 

điểm trong chương trình HIV/AIDS t ại Vi ệt Nam”  với hai mục tiêu: 

1. Khảo sát một số cơ sở điều trị HIV/AIDS tham gia hoạt động thí điểm theo dõi 

tích cực phản ứng có hại của thuốc ARV. 

2. Mô tả đặc điểm mẫu bệnh nhân và tình hình sử dụng thuốc ARV trong 06 tháng 

đầu triển khai hoạt động. 
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CHƯƠNG 1. TỔNG QUAN 

1.1. Tổng quan về Cảnh giác dược trong chương trình HIV/AIDS 

1.1.1. Giới thi ệu về Cảnh giác dược 

• Định nghĩa 

Cảnh giác dược (Pharmacovigilance), theo Tổ chức Y tế thế giới (WHO) được 

định nghĩa là: “Môn khoa học và những hoạt động liên quan đến việc phát hiện, đánh 

giá, hiểu và phòng tránh tác dụng có hại hoặc bất kỳ một vấn đề nào khác liên quan đến 

thuốc”, là thành phần chủ đạo của hệ thống theo dõi hiệu quả của thuốc, thực hành lâm 

sàng và các chương trình y tế công cộng [40],[43],[45].  

• Tầm quan trọng của Cảnh giác dược  

Thứ nhất, do hạn chế của việc phát hiện ADR trong các thử nghiệm lâm sàng. 

Các thử nghiệm lâm sàng, với thời gian theo dõi ngắn và số lượng bệnh nhân hạn chế, 

không thể cung cấp đầy đủ thông tin về tính an toàn của thuốc, đặc biệt là thông tin về 

ADR hiếm, ADR muộn [1],[16],[43]. Mặt khác, các thử nghiệm lâm sàng thường chỉ 

được tiến hành trên những đối tượng chọn lọc và trong điều kiện theo dõi nghiêm ngặt 

[21]. Trong khi đó, một thuốc khi đưa ra thị trường sẽ được sử dụng rộng rãi, bao gồm 

cả những nhóm đối tượng có nguy cơ cao như: người già, trẻ em, phụ nữ có thai, bệnh 

nhân suy gan thận,…và thuốc cũng được sử dụng trong các điều kiện khác nhau. Điều 

này có thể làm xuất hiện các ADR chưa được biết đến trong các giai đoạn nghiên cứu 

trước đó [27],[50]. 

Thứ hai, nhất thiết phải có các cơ chế giám sát sau khi thuốc được đưa ra thị 

trường để có thể đánh giá lại các chỉ định của thuốc (bổ sung hay hạn chế); điều chỉnh 

liều, thay đổi hướng dẫn sử dụng trên các đối tượng đặc biệt như người già, trẻ em; 

cung cấp thông tin về các sử dụng không đúng cách như lạm dụng thuốc, chỉ định sai; 

bổ sung thông tin về các ADR hiếm gặp (nhỏ hơn 1/1000 bệnh nhân); hay để đánh giá 

độc tính trường diễn, nguy cơ/lợi ích trong điều trị,…[8]. 
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Thứ ba, ảnh hưởng của các ADR là rất nghiêm trọng. Kết quả từ các nghiên cứu 

cho thấy ADR là một trong những nguyên nhân hàng đầu làm tăng tỷ lệ bệnh mắc kèm 

và tăng tỷ lệ tử vong, dẫn đến hậu quả kéo dài thời gian nằm viện và tăng chi phí điều 

trị [21],[50]. Tại Mỹ, ADR xếp thứ 4 đến thứ 6 trong số các nguyên nhân gây tử vong 

hàng đầu, với tỷ lệ tử vong do ADR khoảng 0,32% [20]. Tại Anh, mỗi năm có khoảng 

850.000 ADR thu thập được trong hệ thống y tế, tiêu tốn 2 tỷ bảng Anh và gây ra 

40.000 ca tử vong, số lượng thực tế có thể lên tới 72.000 ca tử vong [9]. 

Như vậy, Cảnh giác dược có vai trò quan trọng trong việc đảm bảo an toàn sử 

dụng thuốc. Đồng thời, việc áp dụng các phương pháp hiệu quả để tăng cường hoạt 

động Cảnh giác dược sẽ giúp thực hiện mục tiêu này. 

1.1.2. Cảnh giác dược trong các chương trình y tế công cộng 

Cảnh giác dược và các chương trình y tế công cộng (Public Health Programs – 

PHPs) có mối quan hệ mật thiết và hỗ trợ lẫn nhau [45]. 

PHPs tham gia vào công tác phòng bệnh và chữa bệnh thông qua việc sử dụng 

thuốc cho cộng đồng, do đó có thể cung cấp một số lượng lớn bệnh nhân để tiến hành 

các nghiên cứu thuần tập của Cảnh giác dược. Hơn nữa, PHPs thường nhận được sự hỗ 

trợ của các tổ chức quốc tế và triển khai tốt các chương trình đào tạo cho cán bộ y tế. 

Đây là một thuận lợi giúp triển khai có hiệu quả hoạt động Cảnh giác dược trong các 

chương trình y tế [35],[45]. 

Ngược lại, Cảnh giác dược có thể hỗ trợ PHPs thông qua việc cung cấp dữ liệu về 

độc tính và độ an toàn của các thuốc dùng trong chương trình, làm cơ sở cho những 

khuyến cáo thay đổi hướng dẫn điều trị. Cảnh giác dược giúp xác định các yếu tố nguy 

cơ liên quan tới phản ứng có hại của thuốc, từ đó tăng cường việc sử dụng thuốc an 

toàn, hiệu quả trong PHPs. Bên cạnh đó, lồng ghép Cảnh giác dược trong PHPs còn 

giúp cán bộ y tế hình thành thói quen sử dụng thuốc an toàn [35],[45]. 

Mối quan hệ giữa Cảnh giác dược và các chương trình y tế công cộng được thể 

hiện trong hình 1.1 
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Hình 1.1. Mối quan hệ giữa Cảnh giác dược và các chương trình y tế công cộng [45] 

Dưới sự điều phối và hỗ trợ của WHO, hệ thống Cảnh giác dược giám sát các 

thuốc sử dụng trong PHPs như chương trình vắc-xin, chương trình phòng chống 

HIV/AIDS, lao và sốt rét đã được thiết lập tại nhiều nước trên thế giới [43]. 

1.1.3. Cảnh giác dược trong chương trình HIV/AIDS 

1.1.3.1. Tầm quan trọng của Cảnh giác dược trong chương trình HIV/AIDS 

HIV/AIDS 

Lao 

Sốt rét 

Vắc-xin 

Các chương trình 
của WHO 

HIV/AIDS 

Lao 

Sốt rét 

Vắc-xin 

Chương trình y tế 
công cộng quốc gia 

Cán bộ y tế 

Bệnh nhân 

Trung tâm theo 
dõi thuốc toàn 
cầu của WHO 
(UMC) 

Trung tâm Cảnh 
giác dược quốc 
gia 

Cán bộ y tế 

Bệnh nhân 
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Cảnh giác dược trong các chương trình y tế công cộng nói chung và Cảnh giác 

dược trong chương trình HIV/AIDS nói riêng đang ngày càng được chú trọng ở nhiều 

quốc gia trên thế giới [45]. Tại sao cần phải thực hành Cảnh giác dược trong chương 

trình HIV/AIDS? Các dẫn chứng dưới đây giải thích cho câu hỏi đó. 

• Mức độ mở rộng nhanh chóng của các chương trình điều trị bằng ARV 

Cùng với sự gia tăng tình hình dịch HIV trên toàn thế giới, số người nhiễm HIV 

tiếp cận với thuốc ARV cũng tăng lên một cách nhanh chóng. Vào cuối năm 2010, đã 

có 6,65 triệu người được điều trị kháng HIV ở các nước có thu nhập thấp và trung bình, 

tăng 27% so với tháng 12/2009. Vùng Nam sa mạc Sahara châu Phi có mức tăng cao 

nhất về số người được điều trị trong năm 2010, từ 3.911.000 người tính đến hết tháng 

12/2009 lên 5.064.000 người chỉ trong vòng một năm sau đó (tăng 30%). Từ tháng 

12/2009 đến tháng 12/2010, số người điều trị ARV ở vùng Đông Á, Nam Á và Đông 

Nam Á tăng từ 748.000 người lên 922.000 người (tăng 23%) [47]. Tại Vi ệt Nam, 

chương trình điều trị bằng thuốc ARV bắt đầu từ năm 2005 và tính đến ngày 

31/12/2011 đã có 60.924 bệnh nhân được điều trị bằng thuốc ARV (trong đó có 57.663 

bệnh nhân người lớn, 3261 bệnh nhân trẻ em) [6]. Song song với việc gia tăng các 

chương trình ART, nhu cầu theo dõi an toàn thuốc trên các bệnh nhân điều trị ARV 

cũng tăng lên một cách đáng kể. 

• Độc tính dài hạn và ngắn hạn của thuốc ARV 

Điều trị ARV là điều trị suốt đời [4]. Do đó làm tăng khả năng xuất hiện các ADR 

trong quá trình sử dụng thuốc, đặc biệt là các ADR nghiêm trọng xuất hiện trong thời 

gian ngắn hoặc dài. Hậu quả của các ADR xuất hiện trong thời gian dài thường không 

được biết đến. Các ADR quan trọng liên quan tới việc dùng thuốc ARV bao gồm: rối 

loạn phân bố mỡ, thiếu máu và giảm bạch cầu trung tính, các phản ứng quá mẫn, rối 

loạn chức năng gan, viêm tụy cấp tính, loạn biến dưỡng xương, bệnh cơ ở trẻ sơ sinh 

và nhiễm toan chuyển hóa lactic. Các ADR này làm giảm tuân thủ điều trị của bệnh 

nhân và ảnh hưởng đến uy tín của bất kì một chương trình điều trị bằng thuốc ARV 
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nào. Cùng với sự suy giảm niềm tin vào tính an toàn của thuốc và vào chương trình, 

bệnh nhân có thể ngừng sử dụng các thuốc giúp kéo dài cuộc sống, dẫn tới các vấn đề 

cho chính bản thân họ và cho toàn xã hội. Việc kém tuân thủ điều trị dẫn tới thất bại 

điều trị và làm tăng khả năng xuất hiện vi-rút kháng thuốc [40],[44]. Trong một báo 

cáo trình bày tại Hội nghị hợp tác nghiên cứu về HIV/AIDS của WHO, Bakare đã tổng 

kết 40 nghiên cứu về các biến cố có hại liên quan tới thuốc ARV trong giai đoạn từ 

1999-2007. Theo đó, thiếu máu, phát ban da, bệnh thần kinh ngoại biên, rối loạn phân 

bố mỡ, viêm gan là 5 biến cố có hại phổ biến nhất dẫn tới việc phải thay đổi điều trị ở 

Nam Mỹ và Đông Nam Á [10]. Độc tính của thuốc cũng được báo cáo là nguyên nhân 

chính (58%) dẫn tới việc phải ngừng các phác đồ điều trị bậc một theo ước tính của 

Arminio và cộng sự [12]. Trong một nghiên cứu khác về phản ứng có hại của thuốc 

ARV ở Kenya từ 2003-2005, Kim và cộng sự ghi nhận được 65% trong tổng số 283 

bệnh nhân gặp phải các biến cố có hại, trong đó 6% ở mức độ nghiêm trọng. Theo dõi 

trong vòng 18 tháng, chỉ có 17% bệnh nhân có khả năng không gặp phải một biến cố 

có hại nào [19]. 

• Sự kết hợp của nhiều yếu tố làm tăng tỷ lệ ADR ở bệnh nhân HIV/AIDS 

Sử dụng hợp lý các thuốc ARV là một thách thức trong điều trị HIV, vì đáp ứng 

thuốc với nhu cầu của từng cá thể bệnh nhân là khác nhau, chẳng hạn như tình trạng 

mắc đồng thời các bệnh lý khác, tình trạng dinh dưỡng và trên các nhóm bệnh nhân đặc 

biệt (phụ nữ có thai, trẻ em và người già). Tỷ lệ bệnh nhân HIV/AIDS đồng nhiễm các 

bệnh khác là khá cao. Nhiều bệnh nhân HIV/AIDS mắc các bệnh mãn tính như tiểu 

đường, hen phế quản, tăng huyết áp, bên cạnh các bệnh phổ biến của nhiễm trùng cơ 

hội như lao, viêm phổi, viêm gan B và C…Thêm vào đó, cũng cần cân nhắc tình trạng 

sử dụng tràn lan thuốc ARV từ nhiều nguồn khác nhau ở các nước đang phát triển. 

Tình trạng sử dụng các chỉ định không được ghi trong hướng dẫn sử dụng thuốc (off-

label) cũng ngày càng phổ biến. Tất cả những điều này có thể kết hợp làm tăng tỷ lệ 

ADR [24]. 
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• Thuốc ARV ngăn ngừa lây truyền HIV từ mẹ sang con 

Các thuốc ARV không chỉ được sử dụng để điều trị kháng HIV lâu dài, mà còn có 

vai trò quan trọng giúp ngăn ngừa lây truyền HIV từ mẹ sang con. Theo báo cáo trong 

năm 2009, có 101 quốc gia, tương ứng 98% phụ nữ mang thai ở các nước có thu nhập 

thấp và trung bình đã được tiếp cận với thuốc ARV để giảm nguy cơ lây truyền HIV từ 

mẹ sang con [47]. Như vậy, việc phát hiện và ngăn chặn kịp thời các ADR trên bệnh 

nhân là phụ nữ mang thai sẽ giúp họ tuân thủ điều trị tốt hơn, từ đó cải thiện được tình 

trạng bệnh, đồng thời giảm nguy cơ lây truyền HIV cho thế hệ sau.  

• Hoạt động Cảnh giác dược trong điều trị bằng ARV tại các nước thu nhập thấp 

và trung bình còn rất nhiều hạn chế 

Nếu như hệ thống Cảnh giác dược đã được thiết lập và triển khai hoàn chỉnh tại 

các nước phát triển thì ngược lại, hoạt động Cảnh giác dược tại các nước có thu nhập 

thấp và trung bình gặp rất nhiều khó khăn [46]. Thông tin về độc tính của thuốc ARV 

rất ít được biết đến ở các nước đang phát triển. Các nước này có những yếu tố và điều 

kiện riêng khác biệt với các nước phát triển, do đó vấn đề sử dụng thuốc và an toàn 

thuốc cũng nhau đáng kể. Các yếu tố và điều kiện có liên quan bao gồm: tỷ lệ nhiễm 

lao cao, bệnh sốt rét và các bệnh nhiễm trùng khác, tình trạng suy dinh dưỡng, sự tồn 

tại của các liệu pháp điều trị theo y học cổ truyền và kinh nghiệm dân gian, số lượng 

bác sĩ và dược sĩ được đào tạo còn thiếu, tình trạng sử dụng không hợp lý các thuốc kê 

đơn và khả năng xảy ra tương tác thuốc. Ngoài ra, ở tuyến y tế địa phương, đội ngũ cán 

bộ còn hạn chế về kiến thức và chuyên môn, hệ thống giám sát thuốc hoặc không tồn 

tại hoặc rất sơ khai, không được trang bị đầy đủ để xử lý các vấn đề về an toàn thuốc 

[40],[44].  

Những lý do trên dẫn tới một nhu cầu cấp thiết phải tăng cường thực hành Cảnh 

giác dược trong chương trình HIV/AIDS, đặc biệt tại các nước đang phát triển. 

1.1.3.2. Mục tiêu của Cảnh giác dược trong chương trình HIV/AIDS  
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• Phát hiện các ADR nghiêm trọng sau khi đưa một thuốc mới hoặc một phối hợp 

thuốc mới vào điều trị. 

• Đánh giá các tín hiệu thu được để thẩm định mối quan hệ nhân quả giữa thuốc và 

ADR, đánh giá ý nghĩa lâm sàng, tần suất gặp và phân bố ADR trong các quần thể 

bệnh nhân. 

• Phát hiện nhanh các yếu tố ảnh hưởng đến tuân thủ điều trị của bệnh nhân để giảm 

thiểu sự xuất hiện các yếu tố này. 

• Đo lường và đánh giá tần suất ADR: phát hiện và đánh giá các yếu tố nguy cơ, so 

sánh độ an toàn, các yếu tố nguy cơ để làm cơ sở cho việc lựa chọn thuốc. 

• Thông báo và khuyến cáo các cơ quan quản lý và cộng đồng. 

• Phản ứng kịp thời để tư vấn cho việc đăng ký thuốc, sửa đổi hướng dẫn điều trị sử 

dụng thuốc, đào tạo và tập huấn cho cán bộ y tế và cộng đồng. 

• Đo lường và đánh giá tác động của các can thiệp Cảnh giác dược (giảm thiểu nguy 

cơ, cải thiện việc sử dụng thuốc, cải thiện tiên lượng bệnh). 

• Phản hồi phù hợp và cung cấp thông tin cho cán bộ y tế [40]. 

1.2. Tổng quan về phản ứng có hại của thuốc ARV 

1.2.1. Giới thi ệu về phản ứng có hại của thuốc 

Đối tượng nghiên cứu chính của Cảnh giác dược là các phản ứng có hại của 

thuốc. Năm 1972, WHO đã đưa ra định nghĩa chính thức về phản ứng có hại của thuốc 

(Adverse Drug Reaction - ADR) như sau: “Phản ứng có hại của thuốc là một phản ứng 

độc hại, không được định trước và xuất hiện ở liều thường dùng cho người để phòng 

bệnh, chẩn đoán hoặc chữa bệnh hoặc làm thay đổi một chức năng sinh lý” 

[2],[26],[38]. 

Một thuật ngữ hay bị nhầm lẫn với phản ứng có hại của thuốc (ADR) là biến cố 

có hại của thuốc (Adverse Drug Event – ADE hoặc Adverse Event – AE). Biến cố có 

hại được định nghĩa là một biến cố xảy ra trong quá trình sử dụng thuốc mà nguyên 

nhân có thể do thuốc hoặc không [38]. Có nhiều trường hợp tai biến phát sinh trong 
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quá trình điều trị. Nguyên nhân trong những trường hợp này không chỉ do thuốc gây ra 

mà có thể do các yếu tố khác như sự tiến triển nặng thêm của bệnh hoặc do một bệnh 

khác phát sinh [2]. Khi cán bộ y tế đang chăm sóc cho bệnh nhân cho rằng thuốc đó có 

thể là nguyên nhân, thì AE nên được gọi là “ADR nghi ngờ”. Người ta thường dùng 

thuật ngữ “ADR” trong trường hợp chấp nhận rằng thuốc X có khả năng gây ra tác 

dụng Y. Thuật ngữ “AE” được sử dụng trong hệ thống thu thập dữ liệu khi chưa đủ căn 

cứ để kết luận mối quan hệ giữa thuốc nghi ngờ và ADR [38]. 

1.2.2. Các thuốc ARV và phản ứng có hại của thuốc ARV 

Thuốc điều trị nhiễm vi-rút HIV (ARV) có tác dụng ngăn cản các giai đoạn khác 

nhau trong chu kỳ sao chép và nhân lên của vi-rút trong tế bào vật chủ. Hai nhóm thuốc 

được sử dụng chủ yếu là nhóm ức chế enzym sao chép ngược và nhóm ức chế enzym 

protease [3]. Đại diện một số nhóm thuốc điều trị HIV/AIDS được trình bày trong bảng 

1.1 

Bảng 1.1. Các nhóm thuốc ARV [25],[33],[39],[42] 

Các nhóm thuốc ARV Ví dụ 

Ức 
chế 
enzym 
sao 
chép 
ngược 

Ức chế enzym sao chép ngược loại 
nucleotid (NRTI) 

zidovudin (AZT), lamivudin (3TC), 
tenofovir (TDF), stavudin (D4T), 
didanosin (DDI),    abacavir (ABC). 

Ức chế enzym sao chép ngược loại 
không nucleotid (NNRTI) 

nevirapin (NVP), efavirenz (EFV).  
 

Ức chế enzym protease (PI) 
ritonavir (RTV), lopinavir (LPV), 
atazanavir (ATV) 

Ức chế enzym integrase raltegravir (RAL) 

Ức chế thụ thể CCR5 maraviroc (MVC) 

Ức chế sự hòa màng enfuvirtide (T20) 

 
Phác đồ kháng retrovirus hiệu lực cao (highly active antiretroviral therapy - 

HAART) là phác đồ kết hợp ít nhất 3 loại thuốc ARV, giúp cải thiện đáng kể tiến triển 
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của bệnh và giảm tỷ lệ tử vong do AIDS [11],[14],[18],[22]. Các hướng dẫn điều trị 

hiện nay đều sử dụng các phác đồ kết hợp ít nhất 3 thuốc ARV trong điều trị HIV 

[4],[25],[33],[39],[42]. 

Tại Vi ệt Nam, Bộ Y Tế đã ban hành “Hướng dẫn chẩn đoán và điều trị 

HIV/AIDS” vào ngày 19/8/2009, theo đó bệnh nhân bắt đầu điều trị bằng các phác đồ 

bậc 1 và được chuyển sang phác đồ bậc 2 khi việc điều trị với phác đồ bậc 1 thất bại 

[4]. Ngày 02/11/2011, Bộ Y Tế ban hành Quyết định sửa đổi, bổ sung một số điều 

trong “Hướng dẫn chẩn đoán và điều trị HIV/AIDS”. Theo quyết định mới này, 

stavudin và didanosin không được khuyến cáo trong phác đồ điều trị HIV/AIDS vì liên 

quan đến các phản ứng có hại nghiêm trọng [5]. Các phác đồ điều trị HIV/AIDS theo 

“Hướng dẫn chẩn đoán và điều trị HIV/AIDS” được tóm tắt trong bảng 1.2 

 

Bảng 1.2. Phác đồ điều trị HIV/AIDS theo “Hướng dẫn chẩn đoán và điều trị 

HIV/AIDS” c ủa Bộ Y Tế [4],[5] 

Phác đồ bậc 1 Phác đồ bậc 2 

Theo “Hướng dẫn chẩn đoán và điều tr ị HIV/AIDS”  kèm theo Quyết định số 
3003/QĐ-BYT ngày 19/8/2009  

D4T/ AZT + 3TC + NVP/ EFV TDF + 3TC (+ AZT)    hoặc    
DDI + ABC   

 
 
+ 

 
 
LPV/r TDF + 3TC + NVP/EFV DDI + ABC         hoặc                   

AZT + 3TC   

AZT/D4T + 3TC + TDF/ ABC  EFV/ NVP + DDI 

Theo Quyết định số 4139/QĐ-BYT ngày 02/11/2011 của Bộ Y Tế về việc sửa đổi, 
bổ sung “Hướng dẫn chẩn đoán và điều tr ị HIV/AIDS” theo Quy ết định số 
3003/QĐ-BYT   

TDF + 3TC + NVP/ EFV AZT + 3TC  
+ 

LPV/r      hoặc   
ATV/r AZT + 3TC + NVP/ EFV TDF + 3TC 
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Các ADR do thuốc ARV có thể xuất hiện trong thời gian ngắn (từ vài ngày đến 

vài tuần sau khi bắt đầu điều trị) nhưng cũng có thể xuất hiện ở giai đoạn trung bình 

(sau vài tháng đến một năm) hoặc giai đoạn muộn (từ năm thứ hai trở đi) [25]. Tóm tắt 

các ADR thường gặp liên quan tới thuốc ARV được mô tả trong bảng 1.3 

 
Bảng 1.3. Các ADR thường gặp và thuốc ARV có liên quan [4],[25],[33],[39],[42] 

Các ADR thường gặp Các thuốc ARV có liên quan 

ADR giai đoạn sớm: xuất hiện trong vòng vài ngày tới vài tuần sau khi bắt đầu 
điều tr ị 

Đau đầu AZT 

Phát ban da (từ nhẹ đến nặng, bao gồm 
hội chứng Stevens Johnson hoặc nhiễm 
độc biểu bì) 

Các NNRTI, đặc biệt là NVP (EFV ít phổ 
biến hơn) 

Rối loạn thần kinh trung ương (rối loạn 
giấc ngủ, choáng váng, ác mộng…)  

EFV 

Nhiễm độc gan Thường xuất hiện trong tuần đầu tiên điều 
trị với NVP, cũng có thể gây ra bởi AZT, 
D4T, DDI và các PI.  

Thiếu máu  AZT 

Buồn nôn và nôn AZT, DDI 

ADR giai đoạn giữa: xuất hiện trong vòng vài tháng đến 1 năm sau khi bắt đầu 
điều tr ị 

Nhiễm toan chuyển hóa lactic D4T, DDI (cũng có thể gây ra bởi AZT, 
3TC, ABC nhưng ít phổ biến hơn)  

Bệnh thần kinh ngoại biên D4T, DDI  

Viêm tụy D4T, DDI 

ADR giai đoạn muộn: xuất hiện từ năm thứ 2 trở đi sau khi bắt đầu điều tr ị 

Rối loạn phân bố mỡ D4T, các PI 

Rối loạn lipid máu Các PI, D4T  

Tăng đường huyết và kháng insulin Các PI 

Bệnh tim mạch Các PI 
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1.3. Các phương pháp Cảnh giác dược trong theo dõi phản ứng có hại của thuốc 

ARV 

Tổ chức Y tế thế giới khuyến cáo các chương trình Cảnh giác dược quốc gia liên 

quan tới thuốc ARV nên tập trung vào theo dõi điều trị và giám sát sau khi thuốc được 

đưa ra thị trường, dựa trên các phương pháp giám sát thụ động (passive surveillance) 

và giám sát tích cực (active surveillance) [48]. 

1.3.1. Phương pháp giám sát thụ động 

Báo cáo tự nguyện là hình thức phổ biến của phương pháp giám sát thụ động. Báo 

cáo tự nguyện có thể được định nghĩa là “hệ thống thu thập các báo cáo riêng lẻ về biến 

cố có hại của thuốc, được cán bộ y tế cũng như các công ty dược phẩm báo cáo một 

cách tự nguyện về trung tâm cảnh giác dược quốc gia” [45]. 

• Ưu điểm của báo cáo tự nguyện: 

- Cơ cấu đơn giản, chi phí thực hiện thấp hơn so với các phương pháp theo dõi 

ADR khác, do đó báo cáo tự nguyện được sử dụng phổ biến nhất trong cảnh giác dược 

[38],[40],[44]. 

- Phạm vi áp dụng rộng rãi với tất cả các thuốc ở mọi thời điểm, với số lượng dân 

số lớn, không phân biệt đối tượng bệnh nhân, áp dụng được cho cả bệnh nhân nội trú 

và ngoại trú [38]. 

- Có khả năng phát hiện nhanh những nghi ngờ lâm sàng mà có thể chưa được ghi 

nhận, do đó hỗ trợ tốt cho hệ thống cảnh báo sớm [38]. 

• Hạn chế của báo cáo tự nguyện: 

- Tình trạng báo cáo thấp hơn so với thực tế (underreporting) do khó kiểm soát về 

số lượng báo cáo, báo cáo thiếu dữ liệu và thiếu chính xác nên chất lượng báo cáo chưa 

tốt [16],[38],[49]. Tỷ lệ ADR thực tế không được báo cáo có thể lên đến 94% theo ước 

tính Hazell và Sharkir [17].  



14 

 

-  Không lượng giá được được tỷ lệ mắc phải ADR và đo lường các yếu tố nguy cơ 

liên quan tới ADR [38],[40],[49]. 

-  Chỉ báo cáo những ADR đã biết hoặc nghi ngờ. Thêm vào đó, một báo cáo sẽ 

được chú ý nhiều hơn nếu đó là một ADR nghiêm trọng, chưa từng được biết đến hoặc 

liên quan đến các thuốc mới. Hiện tượng này gây khó khăn trong việc phát hiện và 

hình thành giả thuyết về các nguy cơ an toàn một cách đầy đủ và toàn diện. 

[16],[38],[44],[49]. 

Khi số lượng báo cáo tự nguyện liên quan tới thuốc ARV đủ lớn, nó có vai trò 

quan trọng trong việc phát hiện các tín hiệu về an toàn thuốc. Ở Kenya, tại thời điểm 

tháng 9/2011, trong tổng số 1490 báo cáo ADR tự nguyện gửi về Trung tâm Cảnh giác 

dược quốc gia, các ADR liên quan tới thuốc ARV chiếm tới 79% [31]. Ở Nigieria, tại 

thời điểm tháng 9/2009, các ADR do thuốc ARV chiếm 17% các ca báo cáo tự nguyện 

gửi về trung tâm Cảnh giác dược quốc gia. Trong đó, hầu hết các ADR thường xuất 

hiện trong vòng 4 tuần sau khi bắt đầu điều trị. Như vậy, các ADR xuất hiện sau thời 

gian dài sử dụng thuốc chưa được phát hiện, đây cũng chính là một hạn chế của hệ 

thống báo cáo tự nguyện [24]. 

Tại Vi ệt Nam, số lượng báo cáo ADR tự nguyện liên quan tới thuốc ARV gửi về 

Trung tâm Quốc gia về Thông tin thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc (Trung 

tâm DI & ADR Quốc gia) chiếm một tỷ lệ rất nhỏ. Năm 2009, trong tổng số 2449 báo 

cáo ADR tự nguyện, chỉ có 46 báo cáo liên quan tới thuốc ARV (1,9%). Con số này 

không phản ánh đúng thực tế các ADR gặp phải trong quá trình sử dụng thuốc ARV 

[7]. 

1.3.2. Phương pháp giám sát tích cực  

Giám sát tích cực (giám sát chủ động) bao gồm việc thu thập, phân tích, giải thích 

và công bố các dữ liệu liên quan đến một hoặc nhiều ADR bằng cách sử dụng các 

phương pháp quan sát [52]. Việc theo dõi bệnh nhân được tiến hành chủ động và tất cả 
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các biến cố có hại do thuốc xảy ra ngay sau khi bắt đầu điều trị đều được báo cáo một 

cách thường xuyên, định kì [15],[27],[28],[40]. 

Giám sát tích cực các phản ứng có hại của thuốc ARV được thực hiện dưới nhiều 

hình thức như: Theo dõi biến cố thuần tập (Cohort Event Monitoring – CEM), Giám 

sát trọng điểm (Sentinel Surveillance), Hồ sơ đăng kí (Registry), Báo cáo tự nguyện có 

chủ đích (Targeted spontaneous reporting–TSR) [28],[40],[46]. 

1.3.2.1. Theo dõi biến cố thuần tập (CEM) 

Theo dõi biến cố thuần tập là một nghiên cứu thuần tập tiến cứu theo dõi các phản 

ứng có hại liên quan đến một hoặc nhiều thuốc [40],[44]. 

Quy trình cơ bản của CEM bao gồm: thiết lập một nhóm thuần tập các bệnh nhân 

phơi nhiễm với mỗi loại thuốc hoặc phác đồ điều trị, sau đó ghi lại tất cả các biến cố có 

hại xảy ra trên nhóm bệnh nhân thuần tập trong một khoảng thời gian xác định. Tất cả 

các biến cố có hại xảy ra trong quá trình sử dụng thuốc sẽ được thu thập, bất kể biến cố 

đó có liên quan tới thuốc hay không [40],[44].  

• Ưu điểm của CEM so với hệ thống báo cáo tự nguyện [40]: 

-  Có thể tính toán được tỷ lệ mắc các ADR. 

-  Có thể cung cấp đầy đủ thông tin về các ADR của thuốc cần quan tâm. 

-  Rất hiệu quả để phát hiện sớm các tín hiệu. 

-  Có khả năng mô tả các ADR theo phân bố tuổi, giới, liều dùng, thời gian khởi phát 

phản ứng, từ đó tìm ra các yếu tố nguy cơ. Các dữ liệu có liên quan khác như cân nặng, 

tình trạng đồng nhiễm các bệnh khác, vùng miền…cũng có thể được thu thập để xác 

định các yếu tố nguy cơ khác. 

-  Có thể so sánh một cách chính xác giữa các thuốc được sử dụng trong nghiên cứu. 

-  Do việc theo dõi được thực hiện một cách chặt chẽ và liên tục nên CEM còn có khả 

năng phát hiện ra những sai sót trong chương trình điều trị, các thuốc giả hoặc thuốc 

kém chất lượng. 
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-  Có thể ghi nhận và kiểm tra cụ thể các trường hợp tử vong, mà thường ít được ghi 

nhận trong các báo cáo tự nguyện, từ đó báo cáo được tỷ lệ tử vong. 

-  Chất lượng và số lượng báo cáo đầy đủ hơn, ít các yếu tố gây nhiễu hơn so với hệ 

thống báo cáo tự nguyện. 

• Hạn chế của CEM: 

-  Hạn chế chủ yếu của phương pháp là chi phí cao, phức tạp [40],[44]. 

-  Cán bộ y tế và cán bộ của trung tâm Cảnh giác dược cần được đào tạo để đảm bảo 

hiệu quả của chương trình [40],[44].  

-  Với tính chất của một nghiên cứu tiến cứu và thời gian theo dõi khá dài nên có thể 

xảy ra tình trạng mất mẫu [1]. 

 Trong một nghiên cứu ở Ấn Độ, Modayil và cộng sự đã tiến hành theo dõi phản 

ứng có hại của thuốc ARV bằng đồng thời cả hai phương pháp: thụ động (các báo cáo 

tự nguyện) và chủ động (CEM). Nghiên cứu được tiến hành trên 400 bệnh nhân trong 

nhóm CEM và 1318 bệnh nhân trong nhóm báo cáo tự nguyện. Trong suốt quá trình 

nghiên cứu, 301 ADR của thuốc ARV đã được báo cáo trên 245 bệnh nhân ở cả 2 

nhóm với tỷ lệ chung 17,5%. Tỷ lệ ADR ở nhóm CEM là 39,7%, trong khi ở nhóm báo 

cáo tự nguyện là 10,8%. Hầu hết các ADR nhẹ được ghi nhận ở nhóm CEM (64,7%). 

Trong khi các ADR mức độ trung bình và nặng được ghi nhận nhiều hơn ở nhóm báo 

cáo tự nguyện (57,6%). Tỷ lệ ADR ở nhóm CEM cao hơn nhóm báo cáo tự nguyện là 

điều đã được dự đoán từ trước, bởi vì CEM phát hiện nhiều ADR nhẹ không được ghi 

nhận trong các báo cáo tự nguyện. Nghiên cứu trên nhóm bệnh nhân CEM cũng chỉ ra 

các yếu tố nguy cơ liên quan tới ADR, đó là: đồng nhiễm lao; giới tính nữ; số lượng tế 

bào bạch cầu lympho CD4 dưới 200 tế bào/µl; sử dụng phác đồ kết hợp zidovudin, 

lamivudin, nevirapin hoặc efavirenz. Trong khi nhóm báo cáo tự nguyện không chỉ ra 

được các yếu tố nguy cơ này [23]. 

1.3.2.2. Giám sát trọng điểm (sentinel surveillance) 
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Giám sát trọng điểm có thể được định nghĩa là “việc thu nhận và phân tích dữ liệu 

bằng cách lựa chọn các cơ sở theo khu vực địa lý, đặc điểm về y tế và khả năng báo 

cáo các dữ liệu chất lượng cao” [51]. Giám sát trọng điểm được mô tả như là một 

nghiên cứu CEM, khi việc thu thập bệnh nhân được thực hiện tại các cơ sở điều trị 

trọng điểm [40]. 

Quy trình của giám sát trọng điểm cũng tương tự như CEM [40]. Tuy nhiên, bệnh 

nhân trong giám sát trọng điểm được thu thập từ các cơ sở y tế được lựa chọn đại diện 

cho cả nước. Việc lựa chọn các cơ sở điều trị trọng điểm thường dựa trên những điều 

kiện nhất định như: phòng khám đó có thể đại diện cho các phòng khám khác, dễ tiếp 

cận, có đủ cơ sở hạ tầng, có lượng bệnh nhân vừa phải; có quan tâm và cam kết với 

chương trình; cơ sở đã có kinh nghiệm liên quan đến báo cáo ADR; khả năng hoạt 

động trong quá khứ; có hệ thống máy tính để quản lý dữ liệu; có các biện pháp để bảo 

đảm chất lượng tại cơ sở [51]. 

So với CEM, giám sát trọng điểm có những ưu điểm sau :  

-    Theo dõi thường xuyên, có phản hồi, có thể bổ sung dữ liệu thiếu hoặc kiểm 

chứng lại dữ liệu nếu cần. 

-    Thu thập được nguồn dữ liệu chất lượng cao với việc hỗ trợ tăng cường các 

chương trình đào tạo, giám sát và hỗ trợ hậu cần [51]. 

Ví dụ sau là chương trình giám sát trọng điểm ADR của thuốc ARV hiện đang 

triển khai tại bang Karnataka (Ấn Độ) từ năm 2011. Một nghiên cứu thuần tập tiến cứu 

được tiến hành tại 10 cơ sở điều trị trọng điểm. Các cơ sở này được lựa chọn dựa trên 

các tiêu chí sau: 

-  Mỗi tháng tiếp nhận điều trị từ 50 bệnh nhân mới trở lên. 

-  Hiện đang sử dụng hệ thống quản lý thông tin máy tính.  

-  Theo dõi thường xuyên và báo cáo đúng hạn cho Tổ chức kiểm soát AIDS Ấn Độ. 

-  Trước đó đã từng tham gia vào các nghiên cứu quan sát. 

-  Nguồn nhân lực đảm bảo. 
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-  Đại diện cho vùng địa lý. 

-  Có thuốc ARV trong phác đồ bậc hai. 

-  Phải bao gồm ít nhất một trung tâm chăm sóc HIV cho trẻ em. 

Chương trình dự kiến thu thập 5000 bệnh nhân. Mỗi bệnh nhân tham gia nghiên 

cứu sẽ được theo dõi chặt chẽ trong vòng 18 tháng kể từ khi bắt đầu điều trị. 

 Cơ sở điều trị có nhiệm vụ thu thập tất cả các dữ liệu liên quan đến bệnh nhân và 

quá trình sử dụng thuốc. Thông tin trong các trường dữ liệu được mã hóa để thuận tiện 

cho việc ghi chép và xử lý số liệu. Cơ sở điều trị sau khi hoàn thiện thông tin bệnh 

nhân trên biểu mẫu giấy, sẽ chuyển toàn bộ thông tin này vào hệ thống quản lý thông 

tin điện tử thuộc Tổ chức kiểm soát AIDS Ấn Độ. Dữ liệu từ bộ công cụ điện tử sau đó 

được gửi tới Trung tâm theo dõi tích cực chương trình ARV bang Karnataka, trung tâm 

này có nhiệm vụ thu thập, phân tích dữ liệu và gửi báo cáo phản hồi. Việc gửi dữ liệu 

từ các cơ sở trọng điểm được thực hiện hàng tháng, do đó luôn đảm bảo dữ liệu được 

cập nhật, có phản hồi thường xuyên, dễ dàng điều chỉnh hoặc bổ sung nếu gặp sai sót 

[34],[36].  

Ngoài ra, rất nhiều quốc gia khác cũng áp dụng phương pháp giám sát trọng điểm 

để theo dõi phản ứng có hại của thuốc ARV như: Nam Phi (8 cơ sở điều trị ở tỉnh 

KwaZulu Natal), Kenya (12 cơ sở điều trị), Tazania (6 cơ sở điều trị ở tỉnh Dar Es 

Salaam)….[30],[32],[41]. 

1.3.2.3. Hồ sơ đăng kí (Registry) 

Phương pháp hồ sơ đăng kí theo dõi bệnh nhân có cùng những đặc tính tương tự 

nhau. Đặc tính này có thể là một bệnh (hồ sơ đăng kí bệnh), hoặc một phơi nhiễm cụ 

thể (hồ sơ đăng kí thuốc) [15],[27]. Hồ sơ đăng kí đặc biệt hữu ích cho các nghiên cứu 

về những tác động dài hạn của thuốc, bệnh hiếm hoặc phơi nhiễm hiếm. Hồ sơ đăng kí 

bệnh thường theo dõi các bệnh hiếm gặp hoặc ung thư. Hồ sơ đăng kí thuốc thường 

theo dõi các thuốc điều trị bệnh hiếm, các thuốc thuộc chương trình giảm thiểu nguy 

cơ, các thuốc được sử dụng trong suốt thời kì mang thai ở phụ nữ có thai [29],[38]. 
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Một hồ sơ đăng kí bao gồm tất cả các thông tin thu thập được từ bệnh nhân bằng 

cách sử dụng bảng câu hỏi tiêu chuẩn [15]. Để theo dõi các ADR của thuốc ARV ở phụ 

nữ mang thai, các nhà nghiên cứu thường sử dụng phương pháp này. Nghiên cứu hồ sơ 

đăng kí ở phụ nữ mang thai (registry pregnancy) là một quan sát tiến cứu, chủ động thu 

thập thông tin về các thuốc phơi nhiễm trong quá trình mang thai và những kết quả có 

liên quan. Bệnh nhân là phụ nữ mang thai được đưa vào nghiên cứu trước khi kết quả 

của thai kì được biết đến và được theo dõi trong suốt thời kì mang thai [37]. Các thông 

tin cơ bản cần có trong một hồ sơ đăng kí mang thai bao gồm: 

- Mã bệnh nhân và mã báo cáo 

- Tuổi của bệnh nhân  

- Ngày bắt đầu phơi nhiễm với thuốc ARV trong thời kì mang thai 

- Kết quả của thai kì, bao gồm sẩy thai hoặc thai chết lưu 

- Thời gian sinh con 

- Các tác động của thuốc trên thai nhi hoặc trẻ sơ sinh [40] 

Hồ sơ đăng kí ở phụ nữ mang thai có thể lồng ghép vào một chương trình CEM 

và được gọi là “CEM pregnancy registry” [40]. Chẳng hạn như trong chương trình 

giám sát trọng điểm tại Ấn Độ và Nam Phi, phương pháp hồ sơ đăng kí cũng được lồng 

ghép đồng thời vào chương trình này để theo dõi các ADR xảy ra ở phụ nữ mang thai 

[30],[34]. Ngoài ra, phương pháp hồ sơ đăng kí còn được thực hiện dưới hình thức các 

“hồ sơ báo cáo tiến cứu” (registry prospective report). Các hồ sơ đăng kí này được báo 

cáo tự nguyện từ các bệnh viện, phòng khám và việc theo dõi bệnh nhân được tiến 

hành trước khi các tác động đến thai kì được phát hiện. Cơ sở điều trị phải cam kết 

cung cấp đầy đủ thông tin trong suốt quá trình mang thai của bệnh nhân. Các báo cáo 

sau đó được gửi về Trung tâm điều phối các hồ sơ đăng kí (Registry Coordinating 

Centre). Trung tâm này là đầu mối liên kết các hồ sơ đăng kí từ nhiều quốc gia trên thế 

giới. Từ 1/1/1989 đến 31/7/2011, trung tâm đã tiếp nhận tổng số 16.142 hồ sơ đăng kí 

từ 62 nước trên thế giới. Hoa Kỳ là quốc gia gửi nhiều báo cáo nhất (80%). Trong 
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14.452 thai nhi phơi nhiễm với thuốc ARV (252 trường hợp đa sinh) có 13.507 trẻ 

sống, 345 trường hợp sảy thai, 190 thai chết lưu và 410 trường hợp nạo phá thai. Phơi 

nhiễm với abacavir, efavirenz, nevirapin, stavudin trong 3 tháng đầu thai kì tăng nguy 

cơ gấp 2 lần gặp các dị tật bẩm sinh nói chung. Tương tự đối với lamivudin, zidovudin 

là 1,5 lần [29].         

Phương pháp hồ sơ đăng kí rất cần thiết để theo dõi an toàn thuốc trong thai kì. 

Tuy nhiên tại Vi ệt Nam, hồ sơ đăng kí vẫn chưa được thiết lập để theo dõi phản ứng có 

hại của thuốc ARV trên phụ nữ có thai. 

1.3.2.4. Báo cáo tự nguyện có chủ đích (TSR) 

Báo cáo tự nguyện có chủ đích (TSR) là một phương pháp mới trong Cảnh giác 

dược được đề xuất bởi các chuyên gia của Tổ chức Y tế thế giới. TSR kết hợp các 

nguyên tắc của CEM và báo cáo tự nguyện. TSR chủ đích lựa chọn thuốc, quần thể 

nghiên cứu và ADR cần theo dõi. Tương tự như báo cáo tự nguyện, TSR dựa trên các 

báo cáo ADR được gửi bởi cán bộ y tế về trung tâm Cảnh giác dược quốc gia. Tuy 

nhiên, TSR không tiến hành trên mọi đối tượng như báo cáo tự nguyện. Một nhóm 

thuần tập các bệnh nhân sẽ được lựa chọn để theo dõi, tương tự như trong CEM. Chỉ 

khác là, nếu như CEM tích cực thu thập tất cả các dữ liệu liên quan đến tất cả các biến 

cố thì TSR chỉ thu thập những dữ liệu cần quan tâm [46].  

• Ưu điểm của TSR [13] 

-   Tương đối rẻ, đơn giản và mất ít công sức hơn so với CEM. 

- Nguyên tắc tương tự như báo cáo tự nguyện nên không quá xa lạ với cán bộ y tế. 

-   Tỷ lệ báo cáo cao hơn báo cáo tự nguyện. 

-   Xác định được chắc chắn tổng số báo cáo nên có thể xác định được tỷ lệ ADR đã 

biết hoặc nghi ngờ.  

-   Có thể khuyến khích báo cáo tự nguyện. 

• Nhược điểm của TSR [13] 

-   Chỉ có ADR đã biết hoặc nghi ngờ được báo cáo.  



21 

 

-   Một số sai số báo cáo vẫn còn nhưng ít hơn báo cáo tự nguyện.  

-   Báo cáo không hoàn chỉnh nên việc đánh giá nguy cơ không tin cậy. 

TSR là phương pháp có chi phí vừa phải, khả thi và bền vững trong bối cảnh các 

chương trình điều trị kháng vi-rút lâu dài được thiết lập với nguồn tài chính hạn hẹp và 

nguồn lực con người hạn chế [46].  

Tại Kenya, một chương trình báo cáo tự nguyện có chủ đích đang được triển khai 

thực hiện dưới sự giúp đỡ của WHO vào năm 2011. Mục tiêu của dự án là theo dõi một 

nhóm thuần tập 1000 bệnh nhân dùng thuốc ARV bằng cách sử dụng mẫu báo cáo tự 

nguyện [41]. 
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CHƯƠNG 2. ĐỐI TƯỢNG VÀ PHƯƠNG PHÁP NGHIÊN CỨU 

 

2.1. Mục tiêu 1 

Khảo sát một số cơ sở điều trị HIV/AIDS tham gia hoạt động thí điểm theo dõi 

tích cực phản ứng có hại của thuốc ARV. 

2.1.1. Đối tượng nghiên cứu  

5 Phòng khám ngoại trú (PKNT) điều trị HIV/AIDS bao gồm:  

• Bệnh viện Đống Đa, Hà Nội 

• Bệnh viện 09, Hà Nội 

• Trung tâm Phòng, chống HIV/AIDS tỉnh Hải Dương 

• Bệnh viện Bệnh nhiệt đới, thành phố Hồ Chí Minh 

• Trung tâm Y tế quận Bình Thạnh, thành phố Hồ Chí Minh  

2.1.2. Phương pháp nghiên cứu 

� Phương pháp nghiên cứu: Mô tả cắt ngang 

� Phương pháp chọn mẫu, cỡ mẫu 

Trên cơ sở tham khảo mô hình theo dõi tích cực phản ứng có hại của thuốc ARV 

ở các nước (Ấn Độ, Nam Phi); đồng thời cân nhắc tính đại diện theo các tiêu chí: vị trí 

địa lý, cấp điều trị; khả năng thực hiện về nhân lực và ngân sách; sự nhiệt tình, sẵn 

sàng tham gia của cán bộ y tế tại các PKNT, chúng tôi lựa chọn 5 cơ sở điều trị ở trên 

để thực hiện khảo sát. 

�    Phương pháp thu thập số liệu: 

Quan sát và phỏng vấn lãnh đạo, cán bộ các PKNT theo Bảng kiểm khảo sát (Phụ 

lục 1). 

�    Phương pháp xử lý số liệu: Tổng hợp thông tin theo Bảng kiểm khảo sát. 

 

Dựa trên kết quả khảo sát tại các PKNT, Cục Phòng, chống HIV/AIDS và Trung 

tâm DI & ADR đã xây dựng mô hình “Hoạt động thí điểm theo dõi tích cực phản ứng 
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có hại của thuốc ARV tại một số cơ sở điều trị HIV/AIDS” v ới sự hỗ trợ kỹ thuật của 

Tổ chức Khoa học quản lý về sức khỏe Hoa Kỳ (MSH). Chi tiết mô hình của hoạt động 

được trình bày trong Phụ lục 2. Từ mô hình này, hoạt động đã được triển khai theo 

đúng kế hoạch. Tính đến ngày 31/3/2012, hoạt động mới triển khai được 06 tháng, 

cũng là khoảng thời gian dự kiến lấy mẫu bệnh nhân. Vì hạn chế về mặt thời gian nên 

trong khuôn khổ khóa luận này, chúng tôi chỉ có thể đưa ra kết quả mô tả bệnh nhân 

tham gia hoạt động trong 06 tháng đầu. Đây cũng chính là mục tiêu 2 của khóa luận.  

 

2.2. Mục tiêu 2 

Mô tả đặc điểm mẫu bệnh nhân và tình hình sử dụng thuốc ARV trong 06 tháng 

đầu triển khai hoạt động. 

2.2.1. Đối tượng nghiên cứu 

Tiêu chuẩn lựa chọn:  

-   Bệnh nhân người lớn (lớn hơn 15 tuổi). 

-   Bệnh nhân mới: bệnh nhân chưa từng điều trị bằng thuốc ARV trước đây. 

-  Bệnh nhân cũ: bệnh nhân bắt đầu sử dụng thuốc ARV trước thời gian bắt đầu lấy 

mẫu bệnh nhân để theo dõi và có chỉ định chuyển đổi từ phác đồ có chứa stavudin 

(D4T) sang zidovudin (AZT) hoặc tenofovir (TDF),  hoặc từ phác đồ chứa zidovudin 

(AZT) sang tenofovir (TDF). 

Tất cả bệnh nhân đều được thu thập trong khoảng thời gian từ 01/10/2011 đến 

31/03/2012. 

2.2.2. Phương pháp nghiên cứu 

�    Phương pháp nghiên cứu: Thuần tập tiến cứu. 

�    Địa điểm thực hiện: 5 cơ sở điều trị bao gồm  

•  Bệnh viện Đống Đa, Hà Nội 

•  Bệnh viện 09, Hà Nội 

•  Trung tâm Phòng, chống HIV/AIDS tỉnh Hải Dương 
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•  Bệnh viện Bệnh nhiệt đới, thành phố Hồ Chí Minh 

•  Trung tâm Y tế quận Bình Thạnh, thành phố Hồ Chí Minh  

�  Thời gian nghiên cứu: Từ 01/10/2011 đến 31/3/2012. 

�    Phương pháp thu thập, xử lý số liệu:  

Dữ liệu được thu thập bằng bộ công cụ thu thập thông tin được thiết kế riêng cho 

hoạt động này (biểu mẫu giấy thu thập số liệu, phần mềm SSASSA, phần mềm 

DCAT). Toàn bộ dữ liệu được lưu trữ, quản lý và xử lý bằng phần mềm DCAT, phần 

mềm SSASSA và Excel Window 2007. 
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CHƯƠNG 3. KẾT QUẢ NGHIÊN CỨU 

 

3.1. Kết quả khảo sát các cơ sở điều tr ị 

3.1.1. Đặc điểm các cơ sở điều tr ị 

Các PKNT được lựa chọn làm cơ sở trọng điểm để tham gia hoạt động theo dõi 

tích cực phản ứng có hại của thuốc ARV phải tuân theo các tiêu chí dưới đây: 

- Địa dư theo miền: Bắc, Nam. 

- Các cấp điều trị: tỉnh/ thành phố, huyện/ quận. 

- Các nguồn thuốc ARV tài trợ: PEPFAR, Quỹ toàn cầu, Chương trình Mục tiêu 

Quốc gia (CTMTQG). 

- Số bệnh nhân mới bắt đầu được điều trị ARV tại PKNT: mỗi tháng có ít nhất 5 

bệnh nhân mới được điều trị bằng thuốc ARV. 

- Khả năng về nguồn nhân lực tham gia vào chương trình và cơ sở hạ tầng của 

PKNT (ưu tiên những PKNT có hệ thống máy tính để quản lý dữ liệu liên quan đến 

bệnh nhân và quá trình điều trị bằng thuốc ARV). 

- Sự quan tâm và cam kết tham gia hoạt động. 

Với mục tiêu khảo sát xem 5 cơ sở điều trị đã lựa chọn có đủ điều kiện trở thành 

cơ sở trọng điểm tham gia vào hoạt động theo dõi tích cực phản ứng có hại của thuốc 

ARV hay không, chúng tôi tiến hành khảo sát 5 cơ sở điều trị này theo các tiêu chí trên 

và thu được kết quả được trình bày trong bảng 3.1 
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Bảng 3.1. Đặc điểm của các phòng khám ngoại trú điều trị HIV/AIDS 
 
Đặc điểm Bệnh 

viện 
Đống Đa 

Bệnh viện 09 Trung tâm 
Phòng, chống 

HIV/AIDS H ải 
Dương 

Bệnh viện 
Bệnh 

Nhiệt đới, 
thành 

phố Hồ 
Chí Minh 

Trung tâm 
Y tế quận 

Bình 
Thạnh 

Tỉnh/thành phố Hà Nội Hà Nội Hải Dương Thành phố 
Hồ Chí 
Minh 

Thành phố 
Hồ Chí 
Minh 

Mi ền     Bắc    Bắc Bắc     Nam       Nam 

Tuyến Tỉnh         Tỉnh     Tỉnh     Tỉnh Quận 

Nguồn ARV PEPFAR CTMTQG Quỹ toàn cầu PEPFAR PEPFAR 

Số bác sĩ 4           2        4   7    4 

Số dược sĩ 2     1        2   4    2 

Số y tá 5     1        2   8    2 

Số cán bộ công 
nghệ thông tin 

2     0        1   2    2 

Số bệnh nhân 
người lớn mới 
điều tr ị ARV 
hàng tháng 

    15     5       10 90   30 

Sử dụng hệ 
thống máy tính 
quản lý dữ liệu 
bệnh nhân điều 

tr ị ARV 

Có Không        
(Chỉ sử dụng 
máy tính làm 
báo cáo, in ra 
gửi theo đường 
văn thư) 

 Không         
(Chỉ sử dụng 
máy tính làm 
báo cáo và gửi 
email) 

Có  Có 

 

Như vậy, 5 cơ sở điều trị với các đặc điểm chi tiết như bảng 3.1 tuy chưa thể đại 

diện cho cả nước nhưng đã mang tính đại diện ở nhiều khía cạnh và có đủ các điều kiện 

để được lựa chọn tham gia vào hoạt động theo dõi tích cực phản ứng có hại của thuốc 

ARV. 

3.1.2. Tình hình lưu trữ dữ liệu tại các cơ sở điều tr ị 
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Việc điều trị bằng thuốc ARV tại 5 PKNT tuân thủ theo hướng dẫn và phác đồ 

của Bộ Y Tế. Thông tin về bệnh nhân và tình hình điều trị được lưu trữ trong hồ sơ 

bệnh án, sổ đăng ký trước điều trị và sổ theo dõi điều trị ARV. Chi tiết tình hình lưu trữ 

dữ liệu tại các cơ sở điều trị được trình bày trong bảng 3.2       

                  Bảng 3.2. Tình hình lưu trữ dữ liệu tại các cơ sở điều trị 

Loại dữ liệu Các dữ liệu 
Hiện nay các cơ sở 
điều tr ị lưu trữ 

chưa? 

Dữ liệu bệnh nhân 

Số chứng minh thư của bệnh nhân Có 

Mã số của bệnh nhân Có 

Các thông tin liên hệ Có 

Tuổi, ngày sinh, giới tính, cân nặng, 
chiều cao, tình trạng mang thai (nếu 
có), các điều kiện khác 

Có 

Dữ liệu thuốc 

Tên thuốc ARV, nồng độ, liều dùng Có 

Ngày bắt đầu và ngừng điều trị  Có 

Tuân thủ điều trị Có 

Các thuốc dùng kèm Có 

Dữ liệu thông tin về 
kết quả 

Các biến cố có hại và kết quả Có 

Phân loại mức độ trầm trọng của các 
biến cố có hại 

Không 

Tác động của việc dùng lại các thuốc 
nghi ngờ gây ra ADR (nếu có) 

Không 

Các xét nghiệm Có 
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Bởi vì việc điều trị bằng thuốc ARV tại 5 PKNT đều tuân thủ theo đúng hướng 

dẫn của Bộ Y Tế nên hầu hết các dữ liệu cần thiết đều được lưu trữ tại 5 cơ sở này. Do 

đó, việc xây dựng một biểu mẫu tích cực thu thập thông tin dựa trên các nguồn dữ liệu 

như trên tại các PKNT là hoàn toàn khả thi. 

3.2. Mô tả một số kết quả ban đầu sau 6 tháng triển khai hoạt động 

3.2.1. Đặc điểm mẫu bệnh nhân 

3.2.1.1. Số lượng bệnh nhân 

Chi tiết số lượng bệnh nhân ở các PKNT được thể hiện trong bảng 3.3 

 
Bảng 3.3. Số lượng bệnh nhân ở các PKNT được thu nhận vào hoạt động 

                                          

Tên PKNT Bệnh nhân 
mới 

Bệnh nhân 
cũ Tổng 

Bệnh viện Đống Đa 81 30 111 

Bệnh viện 09 51 50 101 

Trung tâm Phòng, chống HIV/AIDS 
tỉnh Hải Dương 

46 67 113 

Bệnh viện Bệnh nhiệt đới, thành phố 
Hồ Chí Minh 

97 24 121 

Trung tâm Y tế quận Bình Thạnh 100 119 219 

Tổng 375 290 665 
 

Tính đến 31/3/2012, tổng số bệnh nhân tham gia vào chương trình là 665 người, 

trong đó có 375 bệnh nhân mới, 290 bệnh nhân cũ. Trung tâm Y tế quận Bình Thạnh là 

cơ sở tiếp nhận nhiều bệnh nhân mới nhất (100 bệnh nhân). Trong khi Trung tâm 

Phòng, chống HIV/AIDS Hải Dương chỉ tiếp nhận được 46 bệnh nhân mới trong 6 

tháng. 

3.2.1.2. Phân bố bệnh nhân theo tuổi 

Phân bố bệnh nhân theo nhóm tuổi được thể hiện trong bảng 3.4 
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Bảng 3.4. Phân bố bệnh nhân theo nhóm tuổi 

Nhóm tuổi Số lượng Tỷ lệ (%) 

15-19 1 0,1 

20-29 156 23,5 

30-39 384 57,7 

40-49 93 14 

>50 26 3,9 

Thiếu thông tin 5 0,8 

Tổng 665 100 

 
Phân bố bệnh nhân nhiễm HIV chủ yếu tập trung ở nhóm tuổi từ 20-39 tuổi, 

chiếm tới 81,2%. Trong đó, nhóm 30-39 tuổi chiếm 57,7% và nhóm 20-29 tuổi chiếm 

23,5%. Nhóm tuổi từ 40-49 tuổi chiếm 14% và trên 50 tuổi chỉ chiếm 3,9%. Chỉ có 1 

bệnh nhân (0,1%) trong độ tuổi từ 15-19 tuổi.  

3.2.1.3. Phân bố bệnh nhân theo giới 

Phân bố bệnh nhân theo giới được thể hiện trong bảng 3.5 

 

Bảng 3.5. Phân bố bệnh nhân theo giới 

Giới tính Số lượng Tỷ lệ (%) 

Nam 445 67 

Nữ 214 32 

Thiếu thông tin 6 1 

Tổng 665 100 

 

Đối tượng nhiễm HIV chủ yếu là nam giới, chiếm 67%. Tỷ lệ nam/nữ là 2,08. 

3.2.1.4. Phân bố bệnh nhân theo đường lây nhiễm 

Phân bố bệnh nhân theo đường lây nhiễm được thể hiện trong bảng 3.6 
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Bảng 3.6. Phân bố bệnh nhân theo đường lây nhiễm 

Đường lây Số lượng Tỷ lệ (%) 

Nghiện chích ma túy 269 40 

Qua đường tình dục 316 48 

Khác 9 1 

Không rõ 57 9 

Thiếu thông tin 14 2 

Tổng 665 100 

 
Đường lây nhiễm chủ yếu là đường tình dục (48%), tiếp theo là nghiện chích ma 

túy (40%). Có 2% bệnh nhân không chắc chắn đường lây nhiễm. Các đường lây nhiễm 

khác chỉ chiếm 1%.  

3.2.1.5. Phân bố bệnh nhân theo giai đoạn lâm sàng 

Phân bố bệnh nhân theo giai đoạn lâm sàng được thể hiện trong bảng 3.7 

 

Bảng 3.7. Phân bố bệnh nhân theo giai đoạn lâm sàng 

Giai đoạn lâm sàng Số lượng Tỷ lệ (%) 

Giai đoạn 1 367 55,2 

Giai đoạn 2 84 12,6 

Giai đoạn 3 128 19,2 

Giai đoạn 4 82 12,3 

Thiếu thông tin 4 0,7 

Tổng 665 100 

 
Đa số bệnh nhân ở giai đoạn lâm sàng 1 (55,2 %), tiếp theo là giai đoạn 3 

(19,2%). Giai đoạn 2 (12,6%) và giai đoạn 4 (12,3%) có tỷ lệ tương đương. 

3.2.2. Đặc điểm về tình hình điều tr ị 

3.2.2.1. Tỷ lệ bệnh nhân mới theo phác đồ điều tr ị ban đầu 
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Số lượng và tỷ lệ bệnh nhân mới theo phác đồ điều trị ban đầu được thể hiện 

trong hình 3.1 

24

16

113

32
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152
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1e=TDF/3TC/NVP
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1g=AZT/3TC/TDF

Thiếu thông tin

      

Hình 3.1. Biểu đồ số lượng bệnh nhân mới theo phác đồ điều trị 

Trong số 375 bệnh nhân mới, phác đồ được sử dụng nhiều nhất là phác đồ kết 

hợp 3 thuốc TDF/3TC/EFV (40,5%), tiếp theo là phác đồ kết hợp AZT/3TC/NVP 

(30,1%), TDF/3TC/NVP (9,1%), AZT/3TC/EFV (8,5%). Chỉ có 1 bệnh nhân sử dụng 

phác đồ kết hợp AZT/3TC/TDF, chiếm 0,3%. Do Quyết định sửa đổi, bổ sung một số 

điều trong “Hướng dẫn chẩn đoán và điều trị HIV/AIDS” của Bộ Y Tế ban hành ngày 

02/11/2011, trong khi hoạt động được triển khai từ đầu tháng 10/2011 nên vẫn có một 

tỷ lệ nhỏ bệnh nhân sử dụng phác đồ chứa D4T là D4T/3TC/NVP (4,3%) và 

D4T/3TC/EFV (6,4%). Các bệnh nhân mới sẽ được tiếp tục theo dõi trong 12 tháng để 

giám sát các ADR xuất hiện trong quá trình điều trị. 

3.2.2.2. Tỷ lệ nguyên nhân chuyển đổi phác đồ  

0,8%

0,3% 

40,5% 

9,1% 

8,5% 

30,1% 

4,3% 

6,4% 
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Đối với các bệnh nhân chuyển đổi từ phác đồ có chứa stavudin (D4T) hoặc 

zidovudin (AZT) sang các phác đồ khác, tỷ lệ nguyên nhân thay đổi phác đồ được thể 

hiện trong bảng 3.8 

 

 

Bảng 3.8. Nguyên nhân thay đổi phác đồ điều trị  

Nguyên nhân Số lượng Tỷ lệ (%) 

Biến cố có hại 175 60,3 

Theo kế hoạch 80 27,6 

Thất bại vi-rút học 5 1,7 

Thất bại lâm sàng 1 0,3 

Bệnh nhân nhiễm lao 2 0,7 

Bệnh nhân viêm gan 1 0,3 

Bệnh nhân có thai 1 0,3 

Thiếu thông tin 25 8,8 

Tổng 290 100 

 
Nguyên nhân chủ yếu dẫn đến việc thay đổi phác đồ điều trị ở nhóm bệnh nhân 

cũ là do các biến cố có hại xảy ra trong quá trình sử dụng thuốc (60,3%). Có 27,6% 

bệnh nhân thay đổi phác đồ điều trị theo kế hoạch để tham gia vào nghiên cứu này. 

Trong khi đó, thay đổi phác đồ do nguyên nhân thất bại vi-rút học (1,7%) và thất bại 

lâm sàng (0,3%) chiếm một tỷ lệ nhỏ. Ngoài ra, có 0,7% bệnh nhân phải thay đổi phác 

đồ do phát hiện nhiễm lao; 0,3% do phát hiện có thai và 0,3% do xuất hiện bệnh lý gan. 

3.2.2.3. Tỷ lệ các biến cố có hại ở bệnh nhân chuyển đổi phác đồ 

Biến cố có hại là nguyên nhân hàng đầu dẫn tới việc phải thay đổi điều trị ở nhóm 

bệnh nhân đã từng dùng các phác đồ có chứa stavudin hoặc zidovudin. Tỷ lệ của từng 

biến cố có hại được thể hiện trong bảng 3.9 
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Bảng 3.9. Tỷ lệ các biến cố có hại dẫn tới việc thay đổi phác đồ 

Biến cố có hại Số lượng Tỷ lệ (%) 

Rối loạn phân bố mỡ 122 66,3 

Thiếu máu 31 16,8 

Bệnh thần kinh ngoại biên 22 12 

Bệnh lý gan 3 1,6 

Các biến cố có hại khác 6 3,3 

Tổng 184 100 

 
Trong 184 biến cố có hại dẫn tới việc phải thay đổi phác đồ điều trị, rối loạn phân 

bố mỡ chiếm 66,3% với 122 bệnh nhân, tiếp theo là thiếu máu (16,8%). Bệnh thần kinh 

ngoại biên chiếm 12%; bệnh lý gan 1,6%; các biến cố có hại khác chỉ chiếm 3,3%. 
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CHƯƠNG 4. BÀN LUẬN 
 

4.1. Kết quả khảo sát các cơ sở điều tr ị  

Kết quả khảo sát 5 cơ sở điều trị cho thấy 5 cơ sở này hoàn toàn đáp ứng được 

các tiêu chí của một cơ sở trọng điểm và đủ điều kiện để tham gia vào hoạt động theo 

dõi tích cực phản ứng có hại của thuốc ARV: 

-  Tính đại diện về mặt vị trí địa lý: Có 3 cơ sở ở miền Bắc và 2 cơ sở ở miền 

Nam. 

-  Tính đại diện cho cấp điều trị: Có 4 cơ sở điều trị cấp tỉnh/ thành phố và 1 cơ sở 

điều trị cấp quận. 

-  Tính đại diện cho nguồn thuốc ARV: Có 3 cơ sở được tài trợ thuốc ARV từ 

chương trình PEPFAR, 1 cơ sở được tài trợ từ Chương trình mục tiêu Quốc gia và 1 cơ 

sở tiếp nhận thuốc ARV từ Quỹ toàn cầu. 

-  Nguồn nhân lực: Tùy vào quy mô PKNT mà số lượng bác sĩ, dược sĩ, y tá tham 

gia vào công tác điều trị tại mỗi PKNT cũng khác nhau. PKNT có nhiều cán bộ nhất là 

Bệnh viện Bệnh nhiệt đới, thành phố Hồ Chí Minh với 7 bác sĩ, 4 dược sĩ, 8 y tá. Bệnh 

viện 09 với 2 bác sĩ, 1 dược sĩ, 1 y tá là PKNT có ít cán bộ nhất. Tuy nhiên, với quy 

mô PKNT và số lượng cán bộ y tế như trên, các cơ sở này đều đảm bảo về tính đại diện 

và nguồn nhân lực để tham gia hoạt động. 

-  Số lượng bệnh nhân người lớn mới điều trị hàng tháng: Theo như khảo sát, cơ 

sở tiếp nhận được nhiều bệnh nhân nhất là Bệnh viện Bệnh Nhiệt đới, thành phố Hồ 

Chí Minh (90 bệnh nhân). Trong khi Bệnh viện 09 là cơ sở tiếp nhận được ít bệnh nhân 

mới nhất (5 bệnh nhân mới mỗi tháng). Như vậy, tất cả các cơ sở đều đáp ứng được 

tiêu chí có ít nhất 5 bệnh nhân mới mỗi tháng. 

-   Nguồn lực về trang thiết bị: Tất cả 5 PKNT đều đã trang bị hệ thống máy vi 

tính. Trong đó, đã có 3 PKNT sử dụng máy tính để quản lý dữ liệu bệnh nhân điều trị 

ARV. Hai PKNT còn lại tuy chưa quản lý dữ liệu bệnh nhân sử dụng thuốc ARV 
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Ngoài ra, kết quả khảo sát PKNT về tình hình lưu trữ các nguồn dữ liệu cũng cho 

thấy cả 5 PKNT đều thực hiện và tuân thủ tốt các quy định, hướng dẫn của Bộ Y Tế. 

Việc lưu trữ dữ liệu tại các PKNT khá đầy đủ và hệ thống. Chỉ có 2 trường dữ liệu 

không được lưu trữ là Phân loại mức độ trầm trọng của các biến cố có hại và Tác động 

của việc dùng lại các thuốc nghi ngờ gây ra ADR (nếu có). Hai trường dữ liệu này đã 

được đưa vào Biểu mẫu thu thập số liệu trong hoạt động theo dõi tích cực phản ứng có 

hại của thuốc ARV nhằm thu thập thêm các thông tin liên quan đến ADR của thuốc 

ARV. 

4.2. Kết quả mô tả dữ liệu bệnh nhân sau 06 tháng 

Mặc dù mới chỉ dừng ở việc đánh giá các kết quả dựa trên nguồn dữ liệu thu được 

khi bắt đầu tiếp nhận bệnh nhân vào điều trị, nhưng những kết quả này có ý nghĩa quan 

trọng để định hướng triển khai hoạt động trong thời gian tới: 

-  Số lượng bệnh nhân: Bắt đầu được triển khai từ tháng 10/2011, sau 06 tháng, 

cho đến nay hoạt động đã tuyển chọn được tổng số 665 bệnh nhân (375 bệnh nhân mới 

bắt đầu sử dụng thuốc ARV và 290 bệnh nhân cũ được chuyển đổi phác đồ từ D4T 

sang AZT hoặc TDF và từ AZT sang TDF). Như vậy, số lượng bệnh nhân mới thực tế 

không đủ theo như dự kiến ban đầu là khoảng 600 bệnh nhân. Do đó cần kéo dài thêm 

thời gian lấy mẫu bệnh nhân. 

-   Các kết quả phân tích trên nhóm bệnh nhân đã từng sử dụng các phác đồ có 

chứa D4T hoặc AZT cho thấy: biến cố có hại là nguyên nhân chủ yếu dẫn tới việc phải 

thay đổi phác đồ điều trị (60,3%). Do đó cần giám sát và theo dõi chặt chẽ đối tượng 

bệnh nhân mới để có thể đưa ra tỷ lệ gặp phải ADR và các yếu tố nguy cơ liên quan 

đến sự xuất hiện của ADR. Các biến cố có hại thường gặp dẫn đến việc phải thay đổi 

phác đồ như rối loạn phân bố mỡ, thiếu máu, bệnh thần kinh ngoại biên cần được lưu ý 

để theo dõi trên đối tượng bệnh nhân mới.  

-  Các kết quả về đặc điểm nhân khẩu học của bệnh nhân:  
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      +  Phân bố bệnh nhân HIV theo tuổi, có tới 81,2% bệnh nhân nằm trong nhóm 

tuổi từ 20-39 tuổi. Kết quả này tương đồng với con số 82% người nhiễm HIV trong độ 

tuổi từ 20-39 tuổi theo báo cáo tình hình dịch HIV của Bộ Y Tế năm 2011 [6]. 

      +  Tại Vi ệt Nam, tỷ lệ bệnh nhân nam nhiễm HIV luôn chiếm tỷ trọng cao. Phân 

bố bệnh nhân HIV theo giới, nam giới chiếm đa số với 67%. Tỷ lệ này là 69% theo báo 

cáo tình hình dịch HIV của Bộ Y Tế năm 2011 [6].    

      +  Phân bố bệnh nhân HIV theo đường lây nhiễm, đường tình dục chiếm tỷ lệ 

cao nhất với 48%. Con số này là 41,4% theo báo cáo tình hình dịch HIV của Bộ Y Tế 

[6]. 

Như vậy, các kết quả về đặc điểm nhân khẩu học của bệnh nhân trong nghiên cứu 

của chúng tôi khá tương đồng với với tình hình dịch tễ HIV tại Vi ệt Nam theo báo cáo 

của Bộ Y Tế năm 2011. 

-   Chất lượng nguồn dữ liệu: vẫn còn tình trạng thiếu thông tin trong các trường dữ 

liệu. Trong một số trường thông tin mà chúng tôi thu thập, nguyên nhân thay đổi phác 

đồ điều trị ở bệnh nhân cũ thiếu nhiều nhất (25 bệnh nhân thiếu thông tin). Trường dữ 

liệu thiếu ít thông tin nhất là tên phác đồ điều trị. Điều này có thể do các bộ y tế thường 

chỉ quan tâm nhiều đến tên phác đồ điều trị mà đôi khi bỏ qua nguyên nhân dẫn tới 

việc phải thay đổi phác đồ điều trị. Ngoài ra, các trường thông tin như: tuổi, giới, 

nguồn lây nhiễm, giai đoạn lâm sàng,…đều có bệnh nhân thiếu thông tin. Khối lượng 

công việc nhiều cùng với số lượng cán bộ y tế tham gia hoạt động còn hạn chế có thể là 

một nguyên nhân dẫn tới tình trạng chất lượng nguồn dữ liệu không đảm bảo. Bên cạnh 

đó, vì toàn bộ dữ liệu được thu thập trên Biểu mẫu giấy, sau đó mới được cán bộ y tế 

nhập liệu vào phần mềm SSASSA. Do đó, cũng có thể xảy ra tình trạng nhập liệu 

thiếu, thậm chí nhập liệu sai. 

4.3. Hạn chế và tính bảo mật, đạo đức của nghiên cứu 

�  Hạn chế:  
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• Vì thời gian hạn chế, chúng tôi chưa thể phân tích, đánh giá để đưa ra được toàn 

bộ kết quả đầu ra của hoạt động theo dõi tích cực phản ứng có hại của thuốc ARV tại 

các cơ sở điều trị trọng điểm. 

• Đối với mục tiêu 2, chúng tôi mới chỉ dừng lại ở mức độ mô tả số liệu đơn thuần, 

chưa sử dụng các phương pháp thống kê kiểm định số liệu. 

�  Tính bảo mật, đạo đức nghiên cứu: 

•  Các cán bộ tham gia nghiên cứu, cán bộ liên quan tại các PKNT đều được tập 

huấn, hướng dẫn về tính bảo mật, đạo đức trong nghiên cứu. 

•  Trong quá trình thực hiện, thông tin về danh tính của bệnh nhân không được lưu 

lại mà được mã hóa bằng số trong cơ sở dữ liệu. Chỉ những cán bộ có liên quan mới 

được tiếp cận bộ dữ liệu. 
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KẾT LUẬN VÀ ĐỀ XUẤT 

 

KẾT LUẬN 

  1. Kết quả khảo sát các cơ sở điều trị về khả năng tham gia “Hoạt động thí điểm 

theo dõi tích cực phản ứng có hại của thuốc ARV tại một số cơ sở điều trị HIV/AIDS” 

cho thấy 5 cơ sở điều trị bao gồm: Bệnh viện Đống Đa (Hà Nội); Bệnh viện 09 (Hà 

Nội); Trung tâm Phòng, chống HIV/AIDS tỉnh Hải Dương; Bệnh viện Bệnh nhiệt đới 

(thành phố Hồ Chí Minh); Trung tâm Y tế quận Bình Thạnh (thành phố Hồ Chí Minh) 

đều có đủ các điều kiện cần thiết và phù hợp để tham gia vào hoạt động này. 

  2. Sau 06 tháng đầu triển khai, hoạt động thu được một số kết quả như sau:  

  - Về đặc điểm mẫu bệnh nhân: tổng cộng có 665 bệnh nhân, trong đó có 375 

bệnh nhân mới và 290 bệnh nhân cũ chuyển đổi phác đồ. Nam giới chiếm đa số với 

67%. Độ tuổi nhiễm HIV chủ yếu từ 20-39 tuổi (chiếm 81,2%). Đường tình dục là 

đường lây truyền chủ yếu (48%), tiếp theo là nghiện chích ma túy (40%).  

  - Về tình hình điều trị:  

 + Phác đồ được sử dụng phổ biến cho các bệnh nhân mới là TDF/3TC/EFV 

(40,5%) và AZT/3TC/EFV (30,1%).  

 + Trong 290 bệnh nhân chuyển đổi phác đồ, nguyên nhân chủ yếu dẫn tới việc 

phải thay đổi phác đồ điều trị là do gặp phải các biến cố có hại trong quá trình sử dụng 

thuốc (60,3%). Trong đó, biến cố có hại thường gặp nhất là rối loạn phân bố mỡ 

(66,3%), tiếp theo là thiếu máu (16,8%) và bệnh thần kinh ngoại biên (12%). 

 

ĐỀ XUẤT 

Để làm tăng hiệu quả triển khai hoạt động trong thời gian tới, chúng tôi xin có 

những đề xuất sau đây: 

 1. Thêm 3 tháng lấy mẫu bệnh nhân để đảm bảo đủ số lượng bệnh nhân dự kiến là 

600-700 bệnh nhân. 
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 2. Lưu ý công tác tăng cường tiếp nhận bệnh nhân mới tại các cơ sở điều trị.  

 3. Đẩy nhanh việc chuyển đổi phác đồ cho bệnh nhân sử dụng thuốc D4T sang AZT 

hoặc TDF theo hướng dẫn quốc gia. 

 4. Cán bộ y tế cần theo dõi chặt chẽ phản ứng có hại của thuốc trên bệnh nhân điều 

trị ARV, lưu tâm đến khả năng phải chuyển đổi phác đồ. 

 5. Nhằm đảm bảo chất lượng nguồn dữ liệu thu thập, có thể chọn ngẫu nhiên một vài 

bệnh nhân hàng tháng để kiểm tra độ tương đồng giữa mẫu báo cáo giấy và hồ sơ điện 

tử, tránh tình trạng nhập thiếu hoặc sai dữ liệu. 
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Phụ lục 1: Bảng kiểm khảo sát các cơ sở điều tr ị 

(Quan sát và phỏng vấn lãnh đạo, cán bộ các PKNT)  
 

1. Đặc điểm các PKNT 

� Địa điểm:…………………………………………………………………….... 

………………………………………………………………………………………... 

� Cấp điều trị: 

            □  Tỉnh/ thành phố 

            □  Quận/ huyện 

� Nhân lực làm việc tại PKNT 

Nhân lực Số lượng Ghi chú 

Bác sĩ   

Dược sĩ   

Y tá   

Cán bộ công nghệ thông tin   

 

� Số lượng bệnh nhân người lớn mới hàng tháng  

Số lượng bệnh nhân người lớn mới thực 
tế 3 tháng qua 
 

Thời điểm 
hiện tại 

Dự kiến số bệnh nhân 
người lớn mới hàng 
tháng (mỗi tháng tăng 
bao nhiêu bệnh nhân) 

02/2010 03/2010 04/2010 

   05/2010  

 
 
 
 



 

 

� Việc sử dụng hệ thống máy tính trong quản lý bệnh nhân điều trị ARV: 
  □  Không 

  □  Có (mô tả rõ) 

………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………….. 

……………………………………………………………………………………… 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

2. Tình hình lưu trữ nguồn dữ liệu tại các PKNT 

Loại dữ liệu Các dữ liệu 
Hiện nay các cơ sở 
điều tr ị lưu trữ 

chưa? 

Dữ liệu bệnh nhân 

Số chứng minh thư của bệnh nhân  

Mã số của bệnh nhân  

Các thông tin liên hệ  

Tuổi, ngày sinh, giới tính, cân nặng, 
chiều cao, tình trạng mang thai (nếu 
có), các điều kiện khác 

 

Dữ liệu thuốc 

Tên thuốc ARV, nồng độ, liều dùng  

Ngày bắt đầu và ngừng điều trị   

Tuân thủ điều trị  

Các thuốc dùng kèm  

Dữ liệu thông tin về 
kết quả 

Các biến cố có hại và kết quả  

Phân loại mức độ trầm trọng của các 
biến cố có hại 

 

Tác động của việc dùng lại các thuốc 
nghi ngờ gây ra ADR (nếu có) 

 

Các xét nghiệm  

 
Những lưu ý có liên quan đến tình hình lưu trữ nguồn dữ liệu hoặc những thông tin cụ 

thể hơn: 

……………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………… 



 

 

 

 

Phụ lục 2: 

Đề cương hoạt động thí điểm theo dõi phản ứng có hại của thuốc ARV tại một số 

cơ sở điều tr ị HIV/AIDS 
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QUY ƯỚC CÁC CỤM TỪ VIẾT TẮT 

 

AIDS   Acquired Immunodeficiency Syndrome 

ART   Antiretroviral therapy 

ARV  Antiretroviral 

ABC  Abacavir 

CDC   Centers for Disease Control and Prevention 

CTMTQG Chương trình Mục tiêu Quốc gia 

DAV  Cục Quản lý dược 

HIV   Human Immunodeficiency Virus 

HAART Highly active antiretroviral therapy  

NRTI Nucleoside reverse transcriptase inhibitor - Thuốc ức chế men sao chép 
ngược nucleoside 

NNRTI Non-nucleosid reverse transcriptase inhibitor - Thuốc ức chế men sao 

chép ngược non – nucleoside 

PAC Trung tâm Phòng, chống HIV/AIDS  

PI  Protease inhibitor 

PKNT  Phòng khám ngoại trú 

PEPFAR  US President’s Emergency Plan for AIDS Relief 

TCD4  Tế bào lympho TCD4 

TDF  Tenofovir 

USA  United State America (Hoa Kỳ) 



 

 

VAAC Cục Phòng, chống HIV/AIDS 

WHO  World Health Organization 

 

 

 

 

 



 

 

I. ĐẶT VẤN ĐỀ 

 

Từ ca nhiễm đầu tiên được phát hiện vào năm 1990, tính đến ngày30/9/2010, số 

người nhiễm HIV còn sống là 180.312 người, trong đó 42.339 người chuyển sang 

AIDS; và 48.368 người tử vong do AIDS [11]. 

Song song với việc gia tăng tình hình dịch HIV, số người nhiễm có nhu cầu 

chăm sóc và điều trị cũng ngày một tăng. Từ năm 2005 với nỗ lực mạnh mẽ của Chính 

phủ và sự hỗ trợ của các tổ chức quốc tế như chương trình PEPFAR (Kế hoạch cứu trợ 

khẩn cấp giảm nhẹ AIDS của tổng thống Hoa Kỳ), Quỹ Toàn cầu HIV/AIDS, Quỹ 

Cliton… số bệnh nhân tiếp cận với điều trị thuốc ARV miễn phí đã tăng lên một cách 

nhanh chóng. Tính đến 31/7/2010, 63/63 tỉnh, thành phố đang triển khai điều trị bằng 

thuốc ARV với 315 điểm điều trị - Phòng khám ngoại trú cho bệnh nhân HIV/AIDS 

(trong đó số PKNT người lớn là 185, số PKNT trẻ em là 31, số PKNT lồng ghép điều 

trị ARV cả người lớn trẻ em là 19; 08 PKNT thuộc tuyến trung ương, 116 PKNT tuyến 

tỉnh/ thành phố, 111 PKNT thuộc tuyến quận/ huyện), tổng số người nhiễm HIV/AIDS 

được điều trị là 44.847 người, trong đó 42.449 bệnh nhân người lớn và 2.398 bệnh 

nhân trẻ em [12].  

Theo Tổ chức Y tế Thế giới (WHO), mặc dù thuốc ARV giúp cứu sống và cải 

thiện cuộc sống cho bệnh nhân HIV/AIDS, tuy nhiên trong quá trình sử dụng, vẫn 

thường xảy ra các vấn đề liên quan đến an toàn thuốc từ những biến cố nhỏ cho đến các 

phản ứng có hại trầm trọng (ADR) lâu dài hoặc trong thời gian ngắn [25]. Các biến cố 

có hại liên quan đến việc sử dụng ARV gây ảnh hưởng đến việc tuân thủ điều trị và kết 

quả điều trị của bệnh nhân, bao gồm rối loạn phân bố mỡ, thiếu máu và giảm bạch cầu, 

các phản ứng quá mẫn, rối loạn chức năng gan, viêm tụy cấp và nhiễm toan máu… [7]. 

Tuy nhiên, có rất ít thông tin về dịch tễ học được ghi nhận về tác dụng phụ của thuốc 

ARV tại các nước thu nhập thấp hoặc trung bình, mặc dù các thông tin đó rất quan 

trọng đối với công tác điều phối và ra quyết định trong lĩnh vực y tế cộng đồng. Các 



 

 

quốc gia này có những yếu tố riêng biệt khác nhau, do đó vấn đề sử dụng thuốc và an 

toàn thuốc có thể cũng khác nhau đáng kể, bao gồm cả sự hiện diện của các điều kiện 

như bệnh lao (TB), suy dinh dưỡng, các liệu pháp điều trị truyền thống dân gian hoặc 

thay thế và khả năng tương tác thuốc. Các phản ứng có hại do thuốc là một trong các 

yếu tố quan trọng nhất ảnh hưởng đến việc tuân thủ điều trị ART của bệnh nhân, do đó 

việc giám sát và quản lý các phản ứng có hại của thuốc ARV là rất quan trọng.  

 Từ nhu cầu thực tế nêu trên, hoạt động này sẽ được tiến hành tại một số tỉnh, 

thành phố tại Vi ệt Nam nhằm xây dựng, triển khai và thử nghiệm thực tế quy trình và 

bộ công cụ theo dõi chủ động tác dụng phụ của thuốc ARV. Qua đó, đánh giá chương 

trình thí điểm và chứng tỏ tính khả thi của việc sử dụng hệ thống quản lý chủ động tác 

dụng phụ của thuốc ARV tại các cơ sở điều trị trên toàn quốc. Trên cơ sở dữ liệu thu 

được qua hoạt động này, bước đầu cũng giúp xác định được một cách tiếp diễn tần xuất 

và các yếu tố nguy cơ đối với tác dụng phụ của thuốc ARV trên bệnh nhân HIV người 

lớn.  

 

 

 



 

 

II. M ỤC TIÊU CỦA HOẠT ĐỘNG 

 

1. Mục tiêu chung:  

  Thí điểm việc quản lý tác dụng phụ của thuốc kháng vi rút HIV (ARV) trên 

bệnh nhân người lớn tại một số cơ sở điều trị bằng thuốc ARV. 

2. Mục tiêu cụ thể: 

- Mục tiêu 1. Xây dựng và triển khai thí điểm hoạt động quản lý chủ động tác 

dụng phụ của thuốc kháng vi rút HIV (ARV) tại một số cơ sở điều trị bằng thuốc ARV. 

- Mục tiêu 2: Trên cơ sở dữ liệu thu được từ việc thực hiện Mục tiêu 1 

+ Mô tả tình hình bệnh nhân điều trị thuốc ARV trong thời gian theo dõi, xác 

định tỉ lệ bệnh nhân tiếp tục duy trì điều trị, xác định tỉ lệ bệnh nhân tiếp tục duy trì 

điều trị bằng phác đồ ban đầu, tỉ lệ bệnh nhân và lý do thay đổi phác đồ điều trị sau 06, 

12, 18 tháng; 

+ Xác định tần xuất và các yếu tố ảnh hưởng đến sự xuất hiện tác dụng phụ của 

thuốc ARV trên bệnh nhân người lớn tại một số cơ sở điều trị bằng thuốc ARV. 

 



 

 

 III. CÁC THÔNG TIN ĐẦU VÀO CỦA HOẠT ĐỘNG 

 

1. Đối tượng bệnh nhân: 

Đối tượng: Bệnh nhân HIV người lớn (> 15 tuổi): 

- được bắt đầu điều trị bằng thuốc ARV (bệnh nhân mới); 

- chuyển đổi từ phác đồ điều trị có D4T sang AZT/TDF 

 trong khoảng thời gian từ  tháng 01/2011. 

2. Thời gian thực hiện: Từ tháng 01/2011 đến hết tháng 3/2013. 

3. Địa điểm thực hiện: 

Địa điểm thực hiện được lựa chọn là các PKNT điều trị ngoại trú cho bệnh nhân 

HIV/AIDS theo các tiêu chuẩn dưới đây: 

- Điểm điều trị cho người lớn; 

- Địa dư theo miền: Bắc, Trung, Nam; 

- Vùng: thành thị và nông thôn; 

- Các cấp điều trị: tỉnh/ thành phố, huyện/ quận; 

- Các nguồn ARV tài trợ: PEPFAR, Quỹ Toàn cầu, Chương trình Mục tiêu Quốc 

gia (CTMTQG). 

- Số bệnh nhân mới bắt đầu được điều trị ARV tại PKNT: mỗi tháng có ít nhất 5 

bệnh nhân mới được bắt đầu điều trị bằng thuốc ARV. 

Dựa trên số phòng khám ngoại trú hiện có, số bệnh nhân điều trị ARV tại từng 

phòng khám, khả năng thực hiện về nhân lực và cơ sở hạ tầng (ưu tiên những PKNT có 

hệ thống máy tính để quản lý dữ liệu liên quan đến bệnh nhân và điều trị thuốc ARV), 



 

 

sự quan tâm và cam kết với chương trình, các phòng khám thuộc các tỉnh, thành phố 

lựa chọn làm địa bàn thực hiện được thống kê trong Bảng 1. 

 

Bảng 1: Địa bàn thực hiện 

Các đặc 

điểm 

PKNT 

BV Đống 

Đa 

PKNT BV 

Bệnh Nhiệt 

đới 

TP.HCM 

PKNT 

Bình 

Thạnh 

PKNT 

TTPC 

HIV/AIDS 

Hải Dương 

PKNT  

BV 09 

Hà Nội 

PKNT 

TTPC 

HIV/AIDS 

Vĩnh Phúc 

Tỉnh/ thành 

phố 
Hà Nội 

TP. Hồ 

Chí Minh 

TP. Hồ 

Chí Minh 
Hải Dương Hà Nội V ĩnh Phúc 

Miền Bắc Nam Nam Bắc Bắc Bắc 

Tuyến Tỉnh Tỉnh Quận Tỉnh Tỉnh Tỉnh 

Nguồn ARV PEPFAR PEPFAR PEPFAR 
Quỹ Toàn 

cầu 
CTMTQG CTMTQG 

Số Bác sỹ 4 7 4 4 2 3 

Số Dược sỹ 2 4 2 2 1 2 

Số Y tá 5 8 2 2 1 3 

Số cán bộ IT 2 2 2 1 0 0 

Số bệnh nhân  

người lớn mới 

điều trị ARV 

hàng tháng 

15 90 30 10 5 12 

Sử dụng hệ 

thống máy 
Có Có Có Không Không  Không 



 

 

tính quản lý 

dữ liệu bệnh 

nhân điều trị 

ARV 

(Chỉ sử 

dụng máy 

tính làm báo 

cáo và gửi 

email) 

(Chỉ sử dụng 

máy tính soạn 

thảo báo cáo, 

in ra gửi theo 

đường văn thư) 

(Chỉ sử dụng 

máy tính làm 

báo cáo và 

gửi email) 

 

4. Số lượng bệnh nhân: 

Theo Tổ chức Y tế Thế giới, mối quan hệ giữa cỡ mẫu với xác suất quan sát 

được một biến cố có hại (xác suất tính theo phần trăm khả năng quan sát được ít nhất 

một biến cố có hại trong nhóm mẫu) tính theo từng tỷ lệ dự kiến xảy ra 1 biến cố có hại 

được thể hiện trong bảng sau: 

Bảng 2: Xác suất quan sát được một biến cố có hại (%) 

Cỡ 

mẫu 

Tỷ lệ dự tính xảy ra biến cố có hại: 1 biến cố trên X Bệnh nhân 

X=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 25.92 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 29.53 13.06 6.76 

1,000 100.00 99.33 86.47 63.21 39.35 18.13 9.52 

(Nguồn: WHO, 2009, “Sổ tay thực hành Cảnh giác dược đối với thuốc kháng 

Retrovirut năm 2009”). 



 

 

Như vậy, một nhóm thuần tập khoảng 500 đến 600 bệnh nhân đang được điều 

trị thuốc ARV sẽ mang lại 99% cơ hội xác định một biến cố có hại của thuốc dự tính sẽ 

xảy ra với tỷ lệ 1:100 và mang lại 92% cơ hội xác định một phản ứng có hại của thuốc 

dự tính sẽ xảy ra với tỷ lệ 1:200 bệnh nhân điều trị thuốc ARV. Như bảng trên đã thể 

hiện, số lượng bệnh nhân lớn hơn sẽ giúp tăng khả năng xác định được những biến cố 

có hại ít phổ biến hơn (biến cố có hại có tỉ lệ xảy ra thấp hơn), để phát hiện ra các biến 

cố có hại hiếm gặp cần có số lượng bệnh nhân lớn hơn. Tuy nhiên, số lượng bệnh nhân 

500 - 600 đã có thể đáp ứng mục tiêu chính của hoạt động này là thí điểm quản lý chủ 

động tác dụng phụ của thuốc ARV, chứng minh tính khả thi của hoạt động, trên cơ sở 

đó khuyến nghị nhân rộng hoạt động này trong tương lai, bước đầu mô tả đặc điểm, 

xác định tần suất, các yếu tố ảnh hưởng đến sự xuất hiện tác dụng phụ của thuốc ARV 

trên bệnh nhân điều trị. Hiện nay, trung bình có khoảng 10% bệnh nhân tử vong và bỏ 

trị sau mỗi năm, nên để đảm bảo số lượng bệnh nhân còn lại sau 18 tháng theo dõi của 

từng bệnh nhân là 500 - 600 thì tổng số bệnh nhân mới điều trị ARV cần được đưa vào 

hoạt động theo dõi này là 600 - 700 bệnh nhân. 

 Theo ước tính số bệnh nhân mới hàng tháng sẽ được đưa vào điều trị thuốc 

ARV tại từng PKNT được lựa chọn làm địa bàn thực hiện hoạt động (Bảng 1), cần 

khoảng 4 tháng đến tối đa 6 tháng sẽ lấy đủ số lượng bệnh nhân nêu trên. 

 Ngoài ra, toàn bộ bệnh nhân được chuyển đổi từ phác đồ điều trị có D4T sang 

phác đồ điều trị có ZDV/TDF cũng sẽ được đưa vào để theo dõi trong khuôn khổ hoạt 

động này. 

5. Bộ công cụ và mô hình hoạt động thí điểm: 

5.1. Bộ công cụ: 

Bộ công cụ thu thập số liệu là các biểu mẫu được thiết kế sẵn với tiêu chí đáp 

ứng được yêu cầu về độ chính xác và lượng thông tin cần thu thập, nhưng với cách thức 

đơn giản nhất (mã hóa các thông tin bằng số…) để giảm tối đa thời gian ghi chép, gánh 

nặng công việc cho nhân viên y tế. 



 

 

Mọi dữ liệu cần thu thập đều sẵn có theo quy định về những thông tin định kỳ 

mà PKNT cần theo dõi trên bệnh nhân theo Hướng dẫn của Bộ Y tế cũng như quy trình 

cụ thể mà Cục Phòng, chống HIV/AIDS hướng dẫn các cơ sở điều trị (các PKNT) thực 

hiện.  

5.2. Mô hình thí điểm về hoạt động quản lý chủ động tác dụng phụ của thuốc (Phụ 

lục 3): 

a) Thu thập số liệu: 

Cán bộ tại các PKNT sẽ thực hiện việc thu thập thông tin từ các hồ sơ, sổ sách, 

các kết quả đầu ra từ các dịch vụ cung cấp thường quy của PKNT cho bệnh nhân theo 

các Mẫu thu thập số liệu (Phụ lục 1, 2). Hướng dẫn cụ thể để thu thập được dữ liệu theo 

từng mục trong Mẫu thu thập số liệu sẽ được gửi cho cán bộ thực hiện tại các PKNT. 

Mẫu hướng dẫn này đã được tiến hành thử nghiệm trước tại 1 PKNT (PKNT Bệnh viện 

Đống Đa) và chỉnh sửa theo những phản hồi sau khi thử nghiệm.  

Trước khi thực hiện việc thu thập số liệu, các cán bộ giám sát, hỗ trợ của Cơ 

quan thường trực Phòng, chống HIV/AIDS các tỉnh/ thành phố, cán bộ ghi chép, quản 

lý số liệu và các bác sỹ điều trị, bác sỹ trưởng phòng khám của các PKNT tham gia 

nghiên cứu sẽ được tham dự tập huấn hướng dẫn về các quy định của nghiên cứu (tính 

an toàn, bảo mật…), việc thu thập số liệu nghiên cứu trong khoảng thời gian 03 ngày 

tại Hà Nội (đối với các PKNT miền Bắc), tại TP. Hồ Chí Minh (đối với các PKNT 

miền Nam). Tại buổi tập huấn, cán bộ quản lý dữ liệu tại các PKNT sẽ được hướng dẫn 

và thực hành thu thập dữ liệu theo Mẫu thu thập số liệu.  

Dữ liệu sẽ được chiết xuất từ sổ sách (Sổ đăng ký trước điều trị và Sổ theo dõi 

điều trị ARV), bệnh án của bệnh nhân tại PKNT theo Mẫu thu thập số liệu (Phụ lục 1 

và 2): 



 

 

- Phụ lục 1: Mẫu thu thập thông tin của bệnh nhân ngay trước khi bắt đầu thực 

hiện theo dõi, bao gồm thông tin về nhân khẩu học, tình trạng miễn dịch và lâm sàng 

của bệnh nhân, mức hemoglobine, CD4… (Do y tá phụ trách ghi chép sổ sách điền). 

- Phụ lục 2: Mẫu thu thập thông tin của bệnh nhân từ khi bắt đầu theo dõi và tất 

cả các lần tái khám cho đến khi theo dõi được 18 tháng, bao gồm thông tin về cân nặng, 

tình trạng miễn dịch và lâm sàng của bệnh nhân, tình trạng hiện tại của bệnh nhân (tiếp 

tục điều trị, tử vong, bỏ khám, bỏ trị, chuyển đi), phác đồ điều trị, các loại thuốc khác 

dùng kèm, các biến bố có hại (các tác dụng phụ có thể thấy ở thuốc ARV), diễn biến và 

hậu quả các biến cố có hại, mức CD4, các kết quả xét nghiệm bất thường 

(hemoglobine…), các vấn đề cần lưu ý khác… Mẫu phiếu này do bác sỹ điều trị điền 

hoặc cán bộ quản lý số liệu/ ghi chép sổ sách/ thống kê báo cáo điền (nếu thấy phù hợp 

nhất với việc sắp xếp nhân sự tại PKNT đó). 

b) Giám sát thu thập số liệu: 

- Cán bộ giám sát, hỗ trợ của Cục Phòng, chống HIV/AIDS (VAAC) sẽ thực 

hiện giám sát, hỗ trợ Cơ quan thường trực Phòng, chống HIV/AIDS các tỉnh/ thành phố 

(sau đây gọi tắt là Trung tâm Phòng, chống HIV/AIDS tỉnh) hàng quý về các hoạt động 

thí điểm.  

- Cán bộ giám sát, hỗ trợ của Trung tâm Phòng, chống HIV/AIDS tỉnh (PAC) 

giám sát, hỗ trợ các cơ sở điều trị về các hoạt động thí điểm với tần xuất 2 tháng/ lần 

trong 6 tháng đầu, sau đó là hàng quý.  

- Trưởng phòng khám của các PKNT cũng sẽ giám sát quá trình thu thập số liệu 

ở mỗi PKNT để đảm bảo rằng tất cả các bệnh nhân thích hợp sẽ được thu thập đầy đủ, 

chính xác thông tin theo yêu cầu củahoạt động. Khoảng 10% số Phiếu thu thập sẽ được 

cán bộ trưởng phòng khám rút ra một cách ngẫu nhiên để kiểm tra lại hàng tháng (phần 

lớn cán bộ trưởng phòng khám là người trực tiếp làm lâm sàng và có trình độ chuyên 

môn lâm sàng tốt nhất tại các PKNT). Những Phiếu thu thập sẽ được xem xét lại hàng 



 

 

tháng, nếu phát hiện ra sự sai lệch thì cần phải được thảo luận và điều chỉnh nếu cần để 

đảm bảo chất lượng số liệu được thu thập.  

c) Quản lý số liệu và chuyển và xử lý thông tin: 

- Cơ sở điều trị: Chuyển dữ liệu (điện tử và/ hoặc bản phô tô Phiếu thu thập số 

liệu) đến Trung tâm Quốc gia Thông tin thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc 

và gửi báo cáo tóm tắt đến PAC hàng quý. Hàng quý, PAC gửi báo cáo cho VAAC trên 

cơ sở tổng hợp báo cáo từ các cơ sở điều trị trên địa bàn. 

- Trung tâm Quốc gia Thông tin thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc: 

+ Ghi nhận dữ liệu từ các cơ sở điều trị tham gia thí điểm, nhập thông tin vào cơ 

sở dữ liệu; 

+ Phối hợp với Ủy ban chuyên môn về Cảnh giác dược để đánh giá nguyên nhân 

và các vấn đề kỹ thuật khác; 

+ Hàng quý, gửi báo cáo đến Ủy ban chuyên môn về Cảnh giác dược, VAAC, 

PAC, cơ sở điều trị, Cục Quản lý dược, Cục Quản lý Khám, chữa bệnh - Bộ Y tế; 

+ Hàng năm hoặc mỗi 6 tháng, gửi báo cáo đến các Viện, các Trường đào tạo Y, 

Dược, các đối tác chủ chốt như Tổ chức Y tế thế giới (WHO).  

d) Phản hồi thông tin: 

              Tất cả các đơn vị liên quan bao gồm Trung tâm Quốc gia Thông tin thuốc và 

Theo dõi phản ứng có hại của thuốc, VAAC, PAC, Cục Quản lý dược, Cục Quản lý 

Khám, chữa bệnh - Bộ Y tế, Ủy ban chuyên môn về Cảnh giác dược, các Tổ chức, đơn 

vị có liên quan… phối hợp để xây dựng phản hồi thích hợp dựa trên bằng chứng thực tế 

và dữ liệu thu được. 



 

 

IV. DỰ KI ẾN KẾT QUẢ ĐẦU RA CỦA HOẠT ĐỘNG 

 

1. Dự kiến kết quả Mục tiêu 1: 

1.1. Đánh giá hoạt động thí điểm sau thời gian thực hiện: 

 - Các thuận lợi, khó khăn và các vấn đề cần khắc phục, chỉnh sửa cho phù hợp, cách 

khắc phục… 

 - Tính khả thi và bền vững của mô hình, khả năng lồng ghép vào các nguồn lực, cơ 

chế hiện tại và không làm tăng khối lượng công việc của cán bộ y tế một cách đáng 

kể… 

1.2. Đưa ra Bộ công cụ và Quy trình chuẩn về quản lý chủ động tác dụng phụ của 

thuốc ARV khuyến nghị nhân rộng cho các cơ sở điều trị ART tại Việt Nam. 

2. Dự kiến kết quả Mục tiêu 2: 

2.1. Mô tả tình hình điều trị của bệnh nhân, tần xuất xuất hiện tác dụng phụ của 

thuốc ARV: 

- Tỉ lệ bệnh nhân theo tuổi, giới, BMI… 

- Giai đoạn lâm sàng và miễn dịch trước khi điều trị ARV: tỉ lệ bệnh nhân theo 

phân loại lâm sàng WHO, trung bình CD4, hemoglobin… 

- Phần trăm số bệnh nhân theo từng phác đồ khi bắt đầu điều trị 

- Tỉ lệ bệnh nhân tiếp tục duy trì điều trị, tử vong, bỏ trị, chuyển đi sau 06, 12, 
18 tháng; 

- Tỉ lệ bệnh nhân tái khám đúng hẹn trong 06, 12, 18 tháng theo dõi; 

- Tỉ lệ bệnh nhân uống đủ các liều thuốc (tuân thủ 100%) trong 06, 12, 18 tháng 
theo dõi; 

- Tỉ lệ bệnh nhân tiếp tục duy trì điều trị bằng phác đồ ban đầu, tỉ lệ bệnh nhân 
và lý do thay đổi phác đồ sau 06, 12, 18 tháng; 



 

 

- Tỉ lệ bệnh nhân bị từng tác dụng phụ theo từng phác đồ, từng loại thuốc 

ARV… 

2.2. Tìm ra sự kết hợp có ý nghĩa thống kê của các yếu tố đánh giá là yếu tố nguy cơ 

có liên quan với các tác dụng phụ được ghi nhận (VD: tác dụng phụ gây thiếu máu 

của AZT với yếu tố nguy cơ nhiễm HIV, mức Hb, chỉ số BMI thấp lúc bắt đầu điều 

trị, mức CD4, mức độ tuân thủ điều trị của bệnh nhân…), đưa ra khuyến nghị về 

các yếu tố nguy cơ giúp dự phòng và giảm nhẹ tác dụng phụ của thuốc ARV. 

 

 



 

 

V. KẾ HOẠCH VÀ KINH PHÍ TH ỰC HIỆN HOẠT ĐỘNG 

 

1. Kế hoạch thực hiện: 

- Tập huấn cho các cán bộ PAC, cơ sở điều trị: Tháng 12/2010. 

- Thực hiện lựa chọn bệnh nhân và theo dõi: tháng 01/2011 đến hết tháng 

12/2012 (tối đa 6 tháng lấy mẫu và 18 tháng theo dõi cho mỗi bệnh nhân). 

- Xử lý số liệu, viết báo cáo hoạt động: 01/01/2013 - 31/3/2013. 

2. Kinh phí 

Để đảm bảo tính khả thi và bền vững, hoạt động này sẽ lồng ghép tối đa vào 

nguồn lực, cơ chế hoạt động hiện thời nên kinh phí cần cho hoạt động này cụ thể như 

sau: 

- Tập huấn cho các cán bộ PAC, cơ sở điều trị: 2 khóa tập huấn tại Hà Nội và 

TP. HCM, kinh phí do Tổ chức MSH/ SPS tài trợ. 

- Ngoài ra, các hoạt động chính không có thêm chi phí riêng dành cho nghiên 

cứu này, bao gồm: 

+ Việc giám sát, hỗ trợ định kỳ của cán bộ VAAC, PAC được lồng ghép vào 

công tác chỉ đạo theo ngành dọc bằng văn bản, các chuyến kiểm tra, giám sát, hỗ trợ kỹ 

thuật định kỳ. 

+ Việc thu thập số liệu, tự giám sát, gửi báo cáo từ các cơ sở điều trị được lồng 

ghép vào hệ thống làm việc hiện thời của các PKNT 

+ Việc thu nhận, xử lý thông tin, gửi báo cáo của Trung tâm Quốc gia Thông tin 

thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc cũng nằm trong chức năng, nhiệm vụ 

hoạt động của cơ quan này và được sử dụng bằng nguồn ngân sách Chương trình Mục 

tiêu Quốc gia mà Bộ Y Tế cấp cho Trung tâm. 
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PHỤ LỤC 3: Mô hình ho ạt động thí điểm quản lý tác d ụng ph ụ của thuốc ARV 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

PAC giám sát hỗ trợ cơ 
sở điều trị ART tham 
gia hoạt động thí điểm 

Trung tâm DI&ADR (1) ghi nhận dữ liệu từ 
các cơ sở điều trị tham gia, (2) nhập dữ liệu 
vào cơ sở dữ liệu, (3) đánh giá nguyên nhân 
và (4) phân phát các báo cáo  

Cơ sở điều tr ị ART tham gia (1) điền 
mẫu theo dõi tích cực cho mỗi bệnh nhân 
mới điều trị khi bắt đầu tham gia điều trị 
và ở các lần thăm khám tiếp theo, (2) 
chuyển dữ liệu hàng quý đến trung tâm 
DI&ADR (3) gửi báo cáo tóm tắt đến 

VAAC, PAC, Ủy ban chuyên môn 
cảnh giác dược, cơ sở điều tr ị, 
Cục Quản lý Khám, chữa bệnh, 
và Cục Quản lý dược nhận báo 
cáo tóm tắt từ DI&ADR hàng quý 

Ủy ban chuyên môn cảnh giác dược hỗ trợ 
chuyên môn cho trung tâm DI&ADR về đánh 
giá nguyên nhân và các vấn đề kỹ thuật khác  

Các Tổ chức chuyên ngành, Viện đào tạo, 
Trường đào tạo Y, Dược, các Sở Y tế, và 
các đối tác chủ chốt (WHO và một số đối tác 
khác) định kỳ nhận báo cáo tóm tắt từ Trung 
tâm DI&ADR (ít nhất là thường niên) 

VAAC, PAC, Ủy ban chuyên môn cảnh giác 
dược, Cục Quản lý Khám, chữa bệnh, và Cục 
Quản lý dược, các Tổ chức chuyên ngành và các 
đối tác , đơn vị liên quan phối hợp để xây dựng 
phản hồi thích hợp dựa trên bằng chứng thực tế và 

VAAC  giám sát hỗ 
trợ PAC (hàng 
quý) 

 

Thu thập Dữ liệu 

Quản lý dữ liệu và phổ 
biến thông tin 

Phản hồi 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 


