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DAT VAN DE
Ganh nang lao khang thuoc
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Lao khang thudc dworc diéu tri
9 - | MDR-TB TB/HIV
ViétNam
5 2 0/ -Brng thir 15/30 QG c6 ganh ndng vé TB & MDR-TB
0 -Ty 1€ MDR-TB/RR-TB m¢i: 4,1/100.000 ngu &i

-Ty I& sé ca MDR-TB phat hién trong cac ca nhiém lao
moi tang 5%/nam
-Ty |é diéu tri thanh cong MDR-TB:69%

Global tuberculosisreport 2016 (WHO)

Ty & diéu tri thanh cong



DAT VAN DE (tiép)

Lao da khang tai Viéet Nam

Hiéu qua

Ty Ié thanh cbng:
69% (2013)*

Phac dd 1val Vb

Doéng nhiém HIV

/ Benh mac kém

™ Antoan~<

Bao cao ADR vé thubc diéu tri
MDR-TB (2013-2015)

<3 BC ADR/100 BN
diéu tri MDR-TB

Phéi hop thubc kéo dai

(19 - 24 thang) \

Thubcco doctinh cao

o “Global tuberculosis report 2016 (WHO)
**Nguyén Hong Dwong. Khoa luén tot nghiép Duoc si 2015.



DAT VAN DE (tiép)
Tong két vé bién cé bat loi (AE) trong diéu tri MDR -TB
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Can mét nghién ctru c6 c& mau dd 16n voi hé thong gidm sat chl dong
nham xac dinh chinh xac ty 1&é xuat hién cac AE trén bénh nhan MDR-TB
tai Viét Nam va dac diém cla cac AE nay



Muc tieu nghien ctru

Mo ta dic diem bénh nhan va xac dinh tan
suat xuat hién bién co bat loi trén bénh nhan
str dung phac do dieu trj lao da khang

Phan tich cac yéu to anh hwéng dén sw xuat
hién cac bien co bat lgi trén bénh nhan s
dung phac do diéu tri lao da khang



PHUONG PHAP NGHIEN cUU

9 co’ s& trong diém
Bénh vién Pham Ngoc Thach
Bénh vién 74 TW (Vinh Phuc)
Bénh vién Phbi Ha Noi
Bénh vién LBP Nam Binh
Bénh vién LBP Thanh Hoéa
Bénh vién PNT Quang Nam
Bénh vién LBP Binh Dinh
Bénh vién LBP Binh Thuan
Bénh vién LBP Can Tho




PHUONG PHAP NGHIEN cUU

Poi twong nghién ciru

Bé&nh nhan mai bat dau diéu tri bang phac dd lao da khang thubc
tai 9 co s& trong diém

Z
-Bénh nhan trén | e, Bénh nhéan
16 tudi Tia l tham gia vao
- M&i bt d3 U chudn === |NC STREAM
de i : ¥a chon Tigu chy3 (khéng str dung
iéu tri bang phac loai tr n 9 SH MR
d6 MDR-TB l w gf_\ragl_d;o cla




PHUONG PHAP NGHIEN cUU

Nghiénctu
theo doi bién co6 thuan tap
(cohort event monitoring - CEM)

- CEM la mdt hinh thic theo doi
chi doéng, tién clru cac AE trong
qua trinh s dung thudc

- Puoc khuyén céo dé theo dbi vé
an toan thuéc (WHO), trong do
thudc lao

- Muc dich: Ghi nhan, bao cao tich
cwc va triét dé cac AE xay ra trong
qua trinh diéu tri

CEM phu hop dé trién
khai theo d6i bién co bat
loi trong diéu tri MDR-TB

(nhém bénh nhén c¢6 cung déc diém
bénh ly va duoc diéu tri theo phéc dé
chuén, BN duworc téi khém thuong
xuyén, voi muc tiéu chinh la ghi nhéan
va mé td AE chwa dwoc ghi nhdn day
da trde do tai Viét Nam)



PHUONG PHAP NGHIEN cUU

Quy trinh trién khai tai cac co’ sé trong diém
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Thoi gian thu dung BN: Theo doi
9 thang va ghi
(tlr 4/2014 - 12/2014) nhan AE



PHUONG PHAP NGHIEN cUU

Xt ly so liéu

Microsoft

ACCess o

Phiéu thu di liéu sau khi
kiém tra ra soat dwoc
nhap vao Access 2010

Phan mém SPSS 22.0
X(r Iy théng ké mé ta: TB = SD, ty 18 %

S dung pp cua Kaplan - Meier dé wéc
tinh xac suat xuat hién AE theo thoi gian

Hoi quy da bién Cox (Backward stepwise;
conditional) dé phan tich cac bién sb c6
thé anh huwéng téity sb rairo (HR) lién
quan dén kha nang xuat hién AE.



KET QUA

Pac diém BN diéu tri MDR-TB trong NC

YR
Pic diém bénh nhan sé BN (:i'gsg’)

S6 Iwong bénh nhéan tai cdc co’ sé diéu tri
Bénh vién Pham Ngoc Thach TP.HCM 330 50,1%
Bénh vién Phdi HN 93 14,1%
Bénh vién 74 Trung Uong 58 8,8%
Bénh vién Phdi Thanh Héa 39 5,9%
Bénh vién Lao va Bénh phéi Binh Binh 34 5,2%
Bénh vién Pham Ngoc Thach Quang Nam 29 4,4%
Bénh vién Lao va Bénh phdi Nam Binh 27 4,1%
Bénh vién Lao va Bénh phoi Can Tho 27 4,1%
Bénh vién Lao va Bénh phoi Binh Thuan 22 3,3%

, Thoi gian theo
Nam gi&i chiém Tudi TB: Can nang TB: do6i BN:
78,5% 42,4 £ 13,8 (nam) 48,3 £ 9,3 (kg) 19,2 [17,5-20,2]
(thang)



KET QUA
Pac diém BN diéu tri MDR-TB trong NC

Pac diém bénh So Tylé % | Pic diém bénh nhan So Ty 1é %
nhan lwong | (n = 659) lwong | (n = 659)
Phan loai bénh nhan Bénh mac kem
MO 50 7,6% Dai thao dwong 104 15,8%
Tai phat 278 42,2%  [Bénh gan 33 5,0%
That bai phac do | 130 19,7%  |Bénh dwdng tiéu hoa 12 1,8%
That bai phac do Il 129 19,6%  [Bénh thinh giac 11 1,7%
Diéu tri sau bo tri 22 3,3% Bénh co xwong khop 7 1,1%
Chuyén dén 2 0,3%  [Suy than 5 0,8%
Khac 48 7,3% Bénh hé thong/tw mién 3 0,5%
Vi tri ton thuwong ROi loan tdm than 3 0,5%
Phoi 619 93,9%  |Bénh mau 3 0,5%
Ngoai phdi 7 1,1% Bénh thi giac 1 0,2%
Ca hai 33 5,0%
Tinh trang bénh nhéan Tinh trang nhiém HIV
Suy kiét 88 13,4%  [Nhiém HIV dang diéu tri 44 6,7%
thu6c ARV
Nghién ma tay 22 3,3% Nhiém HIV chwa diéu tri 13 2,0%
Nghién ruou 16 2,4% HIV am tinh 534 81,0%
Cho con bu 6 0,9% Khéng ro 66 10,0%




KET QUA

Phac do dieu tri MDR-TB ban dau cta BN

Phac do6 ban dau

S6 BN gap AE | Ty lé gap AE (%)

Phéc dé IVa 531 i
Z E Km Lfx Pto Cs (PAS) 506 80,2%
Phac do IVb 29 18 81,8%
Z E Cm Lix Pto Cs (PAS)
Phac d6 ca nhan hoéa 6 4 66,7%

Tong 659 528 80,1%
Ph&c dé cd nhan héa:

2BN: ZE Am Mfx Pto Cs PAS
1BN: ZE Km Lfx Pto

1BN: E Km LfxCs

1BN: Z LfxPto Cs

1 BN: khéng c6 thdng tin (ngay sau d6 chuyén tri)




KET QUA

Tinh trang diéu tri cia bénh nhan khi két thic nghién ciru

Tinh trang diéu tri So6 lwong Ty 1& % (n = 659)
Hoan thanh diéu tri 912 77,7%
e ———
To vong 49 7,4%
Chuyén di 17 2,6%
Bo tri 61 9,3%
That bai diéu tri 20 3,0%




KET QUA

Cac AE dworc ghi nhan trong nghién ctru

AE da trén theo doi | S6lwongBN | Tyle% | | AE ‘:'}-" A tt?;’rf'ai SélwongBN | TyI&%
lam sang c6 AE (n=659) | | ¢4nlamsangkeihop c6 AE (n=659)
bieu hiénlam sang
Dau khép 229 34,7%
N6n, budn nén 210 31,9% Boctinhtrén gan 212 32,2%
Chan an 188 28,5%
‘n ‘ (o)
Phan (ng tai vi tri tiém 156 23,7% | |Viémdaday 116 17.6%
Hoa m‘ét, chéng mat 151 22,9% Poctinhtrén than 85 12,9%
Dau dau 127 19,3%
AN U 4 man tré Suygia 15 2,3%
Z’Qan (’ng qua man trén 119 18.1% ygiap °
< —— - AE dwatréntheoddi | S6lwongBN | Tylé%
;glcloan tien dinh-thinh 100 15.2% canlamsang c6 AE (n=659)
Rébiloan tam than 94 14,3% | [Tanguric mau 193 29,3%
Mét 92 14,0% Ha kali mau 60 9,1%
X» . . 7 Is) .
Roiloan thi giac 69 10.5% | T5ing dweng huyét 42 6,4%
Bénh than kinh ngoai vi 52 7,9% - ,
Dau bung 47 71% Roiloan huyét hoc 23 3,5%
Tiéu chay 20 3,0% Tang bach cau 17 2,6%
Co giat, ddng kinh 10 1,5%
Suy kiét 5 0,8%
Phan vé 4 0,6%
Run 2 0,3%




KET QUA

Ty l1é bénh nhan gap AE nghiém trong va xu tri AE

v e o e S0 bénh nhan Ty 1€ (%)
Muc dé nghiém trong va xu tri gip AE (n = 528)
Mdrc d6 nghiém trong
Nhap vién/kéo dai th&i gian nam vién 44 8,3%
Di tat vinh vién hodc kéo dai 10 1,9% 16.7%
De doa tinh mang 27 5,1% ]
T vong 7 1,3%
Cac xtr tri lién quan dén phac d6 lao da khang
Giam liéu (/gidm liéu kém thudc hd tro) 31 59%
T.ahm ngrng (/tam ngirng kém thubc hd tro/chuyén 54 102% F 19,1%
Vién)
Thay dbi thubc 16 3,0% -~




KET QUA

Xac suat tich lily caa déc tinh trén gan
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D: Thoi gian dén khi xac xuét tich Ity dat 80% so v&i thoi diém két thuc theo dbi.



KET QUA
Xac suat tich liiy cia dau khép va tiang acid uric mau
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D: Thoi gian dén khi xac xuét tich Ity dat 80% so véi thoi diém két thuc theo dbi.



KET QUA

Xac suét tich liiy cta doc tinh trén than va déc tinh trén tién dinh-thinh giac

ac suat tich luy xuat hién AE
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D: Thoi gian dén khi xac xuét tich Ity dat 80% so v&i thoi diém két thuc theo dbi.



KET QUA

Phan tich da bién cac YT anh hwéng dén sw xuat hién AE

AE Yéu t6 nguy co HR (95% ClI) p
Tudi 1,026 0,998 1,056 0,074
o i Tién st nghién rwou 4,255 1,239 14,616 0,021
Doc tinh trén
gan xac dinh AST ban d4u 0,983 0,963 1,002 0,083
ALT ban d4u 1,023 1,008 1,037 0,002
Pau khép Tién st dai thao dwong 0,709 0,408 1,211 0,223
Tiénstr nghién rwou 2,016 1,084 3,751 0,027
Tang acid uric | Tiénsw dai thao dwong 0,563 0,311 1,017 0,057
mau Lidu pyrazinamid TB
1,025 1,002 1,048 0,034
(mg/kg/ngay)

HR (95%ClI): Hazard ratio (khoang tin cay 95%)



KET QUA

Phan tich da bién cac YT anh hwéng dén sw xuat hién AE

AE Yéu t6 nguy co HR (95% ClI) p
Tiénstr nghién rwou 8,479 3,201 22,463 <0,001
Boc tinh trén Tidn st dai thao dwong 2221 1,172 4,210 0,014
than
Lleuthuoc‘tlem trung binh 1104 1017 1198 0,018
(mg/kg/ngay)
Doc tinh tidn Tién st bénh thinh giac 0,470 0,234 0,941 0,033
dinh/thinh giac | 15, i, 44i thao dwong 5,318 2,137 13,232 <0,001

HR (95%ClI): Hazard ratio (khoang tin cay 95%)



KET LUAN

Dac diém bénh nhén trong NC

NC da thu dung dwoc 659 BN. Pa s6 BN la nam gi¢i (78,5%). Do tudi TB:
42,4+9,3 (nam). Thoi gian theo d6i TB: 19,2 thang.

Phéac do diéu tri ban dau cha yéu la phac dd 1Va (95,8%), con lai la phac dé IVb
va phac dé ca nhan hoa.
Tan suat xuat hién AE

Ty I1& BN gdp it nhat 1 AE chiém 80,1%.

AE thwdng gap nhat 1a dau khép (34,7%), tang acid uric mau va doc tinh trén
gan (32,2%).

Ty 1€ BN gap AE nghiém trong (tir mtrc d0 nhép vién tro 1én) la 16,7% va ty 1€
BN dwoc xtr tri can thiép lién quan déen PD diéu tri lao da khang la 19,1%.

Cdc yéu té anh hwéng dén sw xuat hién AE bao gém
DPoc tinh trén gan xac dinh: nghién rwou; ALT ban dau.
Tang acid uric mau: nghién rwou; liéu Z trung binh (mg/kg/ngay).
Pac tinh trén than: nghién rwou, dai thao duwong, liéu thudc tiém
Poc tinh tién dinh thinh giac: tién s dai thao dwdng, tién s bénh thinh giac



DE XUAT

Cac co s&
diéu tri MDR-TB

Khai thac ky tién st BN
trwde khi diéu tri MDR-
B

C6 ké hoach theo doi
dinh ky cac AE dang chu
y trén bénh nhan
Huo’ng dan BN nhan
biét cac ADR dién hinh
va tang cwdng tuan thu
diéu trj.

Tang cwong giam sat,
phat hién, x tri kip thoi
va glri bao cao vé cac
AE

Chwong trinh
Chéng lao QG

« Xay dwng cac tai liéu

HD, quy trinh thong nhét
vé giam sat cac AE
thwong gap nhwng quan
trong.

. Tep tuc mé& réng va

trién khai cac NC theo
ddi tich cuc vé AE.

Trung tam

DI&ADR QG

« Tham gia trién khai va
hé tro chuyen mon Ky
thuat trong cac hoat
dong giam sat tich cuwe
vé AE va cac hoat déng
CGD khac trong
CTCLQG.



Chwong trinh Chong lao Quéc gia
National Tuberculosis Program

Trung tdm Quodc gia vé Thong tin thudc va
theo ddi phan rng c6 hai cua thudc

National Center of

Information and Adverse Drug

Reaction Monitoring

Quy Toan cau

Global Fund

Drug
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