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(ARV) trong chuong trinh Phong, chong HIV/AIDS
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LOI NOI PAU

Tai Viét Nam, ké tir ca nhidm virus HIV déu tién duoc phat hién vao ndm
1990, dai dich HIV/AIDS dang ngay cang lan rong. Tinh den hét nam 2012, sé
nguoi bi nhlem loai virus nguy hiém nay d3 l1én téi con sb 210.703 ngudi kem
theo nhu céu didu trj HIV/AIDS c¢6 xu huéng ngay cang tang. Hién nay, tAt ca
cac tinh, thanh pho trong cd nudc déu di trién khai chuong trinh diéu tri
HIV/AIDS bang thudc khdng retrovirus (thudc ARV) tai cac phong kham ngoai
tri1, voi tdng sé nguoi nhiém HIV/AIDS dugc diéu tri tinh dén thang 12/2013 1a
82.071 bénh nhan.

Do diéu trj bémg thubc ARV 1a diéu trj subt doi nén trong qua trinh sir dung
thuéc ARV, cac van dé lién quan dén an toan thudc, dic biét 1a cac phan ung c6
hai (ADR) néu xay ra s€ gy anh huong lon dén tuan tha diéu tri cia nguoi
bénh, din ti that bai diéu tri, trong mot s trudng hop nghiém trong c6 thé de
doa tinh mang ngudi bénh, 1am giam chét lugng cudc song cua ngudi bénh.
Minh chimg cho tac dong cia ADR gén day nhét 14 khuyén cdo cia T4 chirc y té
thé giéi (WHO), khoéng sir dung stavudin (d4T) trong phac a6 didu tri
HIV/AIDS do géy ra nhiing phén mg c6 hai nghiém trong bao gém nhiém toan
chuyén hoéa lactic, rdi loan phan bd m& va bénh ly than kinh ngoai vi. Vi vay,
chuong trinh theo doi, phat hién, danh gia va phong tranh cac phan tng c¢6 hai
lién quan téi thubc ARV déng vai trd quan trong trong viéc tdng cudng hiéu qua
diéu tri, giam chi phi, ngén ngira khang thudc va gbp phan cai thién chét luong
cudc sbng clia ngudi bénh.

Sau hai nim ban hanh Hudng din chén doan va diéu tri HIV/AIDS, thang
11/2011, B§ Y t€ da ra quyét dinh s6 4139/QD-BYT v& viéc sira ddi, bd sung
cac ndi dung lién quan dén D4T trong phac do diéu trj - theo dé quy dinh thay
thé va dén tién dén loai trir viéc sir dung stavudin trong thyuc hanh vao thang
6/2013. Tai thoi diém ra doi quyét dinh nay, trong co s& dit liéu ADR quoc gia,
56 luong bao cao li€n quan toi thubc ARV néi chung va DAT nol rleng chi
chiém mot ty 1€ rat nho nén khong cho phép dua ra bt cir khuyen c40 nao vé an
toan thubc, dé thay ddi phac db va khong phan 4nh duoc thuc té didu tri. Do véy,
viéc ting cudng phat hién, theo ddi, bao céo va xir tri kip thoi ADR cua thube
ARV mét cach c6 hé théng can trd thanh mét ndi dung trong hoat déng thudng
quy ctia cham séc va diéu tri HIV/AIDS.

Cuc phong, chéng HIV/AIDS ban hanh huéng dén nay véi muc tiéu:

- Nang cao nhén thic vé vén d& an toan trong st dung thudc ARV va
khuyén khich c4n bd y té bao cdo phan img c6 hai ciia thuéc ARV nhu mét
nhiém vu chuyén mén trong thuc hanh l4m sang va 1a trach nhiém, dao dirc nghé
nghiép.

- Phat hién som cdc van d& an toan thudc ARV, xir tri kip thoi va chi
dong thuc hién cdc bién phép du phong ADR xay ra trong qué trinh st dung
thuoc ARV trén nguoi bénh, ting cuong viéc sir dung thubc hop ly, giam ty 18
méc bénh va ty 18 tir vong lién quan dén thuoc trong thuc hanh.

Xin trén trong gidi thi€u cung cac ddng nghiép tai cac co s& diéu tri
HIV/AIDS trén toan quéc huéng dan nay. Hy vong diy s& la tai liéu chuyén



mén hitu ich gilp cac co sé cham soc va diéu tri HIV/AIDS, nhén vién y té
trong trién khai hoat déng giam sat phén ung c6 hai cla thuoc ARYV. Ban Bién
soan cling mong nhén dugc nhimg dong gop y kién cta céc dong nghiép dé hoan
thién hon cudn tai liéu chuyén mon nay.
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Hiéu trudng, Trudng Pai hoc Dugc Ha Noi.
Phé Cuc Trudng, Cuc Phong, chéng HIV/AIDS.
B mon Duoc ly, Truong Pai hoc Y Ha Noi.

Phé trudng phong Diéu tri va cham s6c HIV/AIDS,
Cuc Phong chdng HIV/AIDS.

Ph¢ giam dbc Trung tim DI&ADR Qudc gia.
Ph¢ giam dbc Trung tim DI&ADR Qudc gia.
Trung tim DI& ADR Qudc gia.

Cuc Phong, chéng HIV/AIDS.

Trudng Pai hoc Dugc Ha Noi.

Trudng khoa Nhi, Bénh vién Bénh Nhiét d&1 Trung
uong.

Giam d6¢ Bénh vién 09 Ha Noi.

Trudng khoa Virus ky sinh trung, Bénh vién Bénh
Nhiét déi Trung wong.

Pho trudng khoa Nhi, B¢nh vién Nhi Trung wong.

Nguyén chuyén vién Cuc Quéan ly Kham chita
bénh.
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LOI NOI PAU

Tai Viét Nam, ké tir ca nhiém virus HIV d4u tién dugc phat hién vao nam
1990, dai dich HIV/AIDS dang ngay cang lan rong. Tinh den hét nam 2012, s6
nguoi bi nhlem loai virus nguy hiém nay da 1én téi con s6 210.703 nguoi kem
theo nhu cau diéu tri HIV/AIDS ¢6 xu huong ngay cang tang. Hién nay, tat ca
cac tinh, thanh pho trong ca nudc déu da trién khai chuong trinh diéu tri
HIV/AIDS bang thude khang retrovirus (thube ARV) tai cac phong kham ngoai
tra, v&i tng s6 ngudi nhiém HIV/AIDS dugc diéu tri tinh dén thang 12/2013 1a
82.071 bénh nhan.

Do diéu tri bang thudc ARV 1a diéu tri sudt doi nén trong qua trinh st dung
thuéc ARV, céc van dé lién quan dén an toan thudc, dic biét 1a cac phan tmg co
hai (ADR) néu xay ra s€ gdy anh huong lon dén tuan thu diéu tri cta nguoi
bénh, dan t6i that bai diéu tri, trong mot sd truomg hop nghiém trong co thé de
doa tinh mang nguoi bénh, lam giam chét lugng cudc song clia nguoi bénh.
Minh chtng cho tac dong ctia ADR gan day nhét 1a khuyén cdo ctia T6 churc vy té
thé gi¢i (WHO), khong st dung stavudin (d4T) trong phac d6 diéu tri
HIV/AIDS do gdy ra nhimg phan tmg ¢6 hai nghiém trong bao gém nhiém toan
chuyén hoa lactic, r6i loan phan b6 m& va bénh ly than kinh ngoai vi. Vi vay,
chuong trinh theo doéi, phat hién, danh gid va phong tranh cac phan tmg cé hai
lién quan t6i thudec ARV dong vai trd quan trong trong viéc ting cudong hiéu qua
diéu tri, giam chi phi, ngan ngtra khang thudc va gop phan cai thién chat lugng
cudc sdng clia ngudi bénh.

Sau hai nim ban hanh Huéng dan chan doan va diéu tri HIV/AIDS, thang
11/2011, Bo Y té da ra quyét dinh s6 4139/QD-BYT vé viéc sira d6i, bd sung
cac ndi dung lién quan dén DAT trong phac dd diéu tri - theo d6 quy dinh thay
thé va dan tién dén loai trur viéc sur dung stavudin trong thuc hanh vao thang
6/2013. Tai thoi diém ra doi quyét dinh nay, trong co s& dir licu ADR qudc gia,
sO luong bao cdo lién quan toi thudc ARV néi chung va DAT noi riéng chi
chiém mot ty 18 rat nho nén khong cho phép dua ra bat cur khuyen c40 ndo vé an
toan thudc, dé thay d6i phac dd va khong phan anh duoc thyc té diéu tri. Do vay,
viéc ting cudng phat hién, theo doi, bdo cdo va xir tri kip thdi ADR cua thude
ARV mo6t cach co hé thdng can tré thanh mot ndi dung trong hoat dong thuong
quy ctia chim séc va diéu tri HIV/AIDS.

Cuc phong, chdng HIV/AIDS ban hanh huéng dan nay véi muc tidu:

- Nang cao nhan thuc vé van dé an toan trong sir dung thudc ARV va
khuyén khich can bd y té bdo cdo phan Gng c6 hai cta thudc ARV nhu mot
nhiém vu chuyén mon trong thuc hanh 1am sang va 1a trach nhiém, dao dirc nghé
nghiép.

- Phat hién sém cac vin dé an toan thudc ARV, xtr tri kip thot va chu
dong thuc hién cac bi€n phap du phong ADR xday ra trong qud trinh st dung
thuéc ARV trén ngudi bénh, ting cudong viee sir dung thude hop 1y, giam ty 1€
méc bénh va ty 1& tir vong lién quan dén thude trong thuc hanh.

Xin tran trong gidi thiéu cung cac dong nghiép tai cdc co so diéu tri
HIV/AIDS trén toan quéc hudng dan nay. Hy vong ddy sé 1a tai liéu chuyén



mén hitu ich gitp cic co sé chim séc va diéu tri HIV/AIDS, nhan vién y té
trong trién khai hoat dong giam sat phan ng cé hai ciia thuéc ARV. Ban Bién
soan ciing mong nhan duoc nhimg déng gép vy kién cia cac dong nghiép dé hoan
thién hon cudn tai liéu chuyén mén nay.
<
TM BAN BIEN SOAN—
PHO CUC TRUONG

-

Bui Direc Duong



HUONG DAN
Theo doi phan wng c6 hai caa thudc khang HIV (ARYV) trong
chuong trinh phong, chong HIV/AIDS

I. Pai cwrong vé phan trng c6 hai ciia thude

1. Khai niém

Theo dinh nghia ctia Té chuc Y té thé gidi, phan ung cé hai ctia thudce
(ADR) 14 phan ung doc hai, khong dinh trude va xuat hién & liéu thuong dung
cho nguoi voi myc dich phong bénh, chan doan, diéu trj bénh hodc 1am thay doi
chtic nang sinh 1y ciia co thé.

Phan tmg ¢ hai cua thude 12 mot trong nhimg nguyén nhan lam tang ty 1¢
méc bénh, ty 1& tr vong, kéo dai thoi gian ndm vién, giam tuan tha diéu trj va
tang chi phi diéu tri cho ngudi bénh. Vi vay, viéc theo ddi phan tmg c6 hai cta
thudc dong vai trd quan trong nham giam thiéu nhitng nguy co lién quan dén
thudc trong qua trinh st dung thude ctia ngudi bénh.

2. Muc dich theo d&i phan trng c6 hai ciia thudc trong chuong trinh
phong, chéng HIV/AIDS

Muc dich theo doi phan {mg c6 hai cua thudc trong chuong trinh phong,
chéng HIV/AIDS 1a dam bao an toan cho ngudti bénh khi st dung thudc ARV,
nang cao chét luong cham séc, hiéu qua diéu trj cho ngudi bénh va cung cép
thong tin can thiét dé cap nhat huéng dan chan doan va diéu tri bénh.

3. Muc tiéu ciia viéc theo ddi phan trng c6 hai ciia thude trong chwong
trinh HIV/AIDS

- Xac dinh va giam thiéu ty 1é phan ung c6 hai/ doc tinh lién quan t&i
thuéc ARV.

- Giam sat tic dong ctia phan Gng c6 hai/ doc tinh cua thude toi hiéu qua
diéu tri bao gdm bo tri, bién cb bat loi dé lai di ching cho ngudi bénh, budc
nguoi bénh phai nhap vién dé diéu tri hoac kéo dai thoi gian nim vién cla nguoi
bénh, de doa tinh mang, tir vong va gay di tat bdm sinh & thai nhi.

- X4c dinh anh hudng ctia cac yéu to bénh mic kém, cac thude dung ddng
thoi va thube cod ngu6n géc duoc liéu dén ty 1€ XUt hién, tinh chat va muac do
nghiém trong ctia phan tng c6 hai/ ddc tinh cia thude ARV,

- Phat hién cac phan tmg c6 hai/ doc tinh hiém gdp hodc phan ung c6 hai/
doc tinh xuat hién khi str dung thudc kéo dai, chua duoc biét dén cuia thudc.

4. Co sé dé trién khai hoat dong

- Luat Duoc ban hanh nim 2005, Diéu 51, khoan 4, diém a.

- Thong tu s6 23/2011/TT-BYT ctia Bd Y té vé viéc “Hudng dan st dung
thudc trong cac co s& y té c6 giuong bénh” ban hanh ngay 10 thang 06 nim
2011.

- Quyét dinh s6 3003/QD-BYT ciia BO Y t€ vé viéc “Hudng dan chan
doan va diéu trj HIV/AIDS” ban hanh ngay 19 thang 08 nam 2009.

- Thong tu s6 32/2013/TT-BYT cua Bo Y té vé viéc “Hudng dan quan ly,
theo doi diéu tri nguoi nhiém HIV va ngudi phoi nhiém véi HIV” ban hanh
ngay 17 thang 10 ndm 2013.



5. Cic phwong phap theo d&i phan ng c6 hai ciia thudc trong
chwong trinh phong, chdng HIV/AIDS

- Phwong phdp gidm sdt thy déng: chi yéu dua trén hinh thirc bdo cdo tur
nguyén. Céac bao cdo riéng 1& vé bién cb co hai cta thude duge can bo y té cling
nhu cic cong ty dugc phém bao cao mot cach tu nguyén theo mot biéu mau bao
c4o chung vé Trung tdm DI&ADR Qudc gia. Pay 1a phuong phap don gian, it
ton kém va la phuong phap chinh duoc 4p dung dé theo ddi phan tmg c6 hai cua
thude & hau hét cac quc gia.

- Phuong phdp gidm sdt chu dong: vi€e theo doi nguoi bénh duoc tién
hanh cha dong va tat ca cac bién cb co hai do thude xdy ra ngay sau khi bat dau
diéu tri déu duoc bao céo. Viéc thu thap cac bdo cao vé phan tmg co6 hai duoc
thuc hién mot cach thuong xuyén, dinh ki tir nhimg bénh vién, trung tam y te,
phong kham ngoai tri hodc cac co s diéu tri trong diém. Cac bién ¢ co hai
duoc phat hién bang cach hoi truc tiép nguoi bénh hoic theo ddi hd so bénh an.

- Phirong phdp bdo cdo tw nguyén cé chi dich: duge T6 chic Y té thé
gidi dé xudt dua trén nguyén tic ctia hinh thuc bdo cdo tu nguyén. Tuy nhién,
khac véi bao cdo tu nguyén, thay vi bdo cdo tit ca cac phan ung ¢ hai xay ra
trén nguoi bénh, bao cao tu nguyén co chua dich chi tp trung theo déi va bao cdo
theo mot sd tiéu chi nhat dinh (nhu trén mdt nhom ngudt bénh cu thé, mot sb
phan tmg c6 hai cu thé ctia mot sd thudc nhat dinh). Phuong phap bao cdo tu
nguyén c6 chi dich gitr duoc cac wu diém cuia phuong phap béo cdo tu nguyen
(chi phi thap, dé ap dung), dong thoi gitip tap trung vao muc tiéu cu thé can theo
doi, nang cao chat lugng bao cdo va giam bst khdi luong cong viéc cho nhan
vién y té so vdi bdo céo ty nguyén.

Hudng dan nay tap trung huéng dan theo doi ADR theo phuong phéap bao
c4o ty nguyén tir nhan vién y té.

6. Pham vi ap dung va déi twong thuc hién

Pham vi dp dung: cac co s¢ kham bénh, chita bénh va cac phong kham
ngoai tri diéu tri HIV/AIDS; cic Trung tdm phong, chong HIV/AIDS tinh/
thanh phd trén pham vi toan quéc.

Doi twong thyc hién: bac si, y si, duoc si, dugc ta, diéu dudng, nhan vién
tur vin va cac nhan vién y t€ khac trong chuong trinh phong, chéng HIV/AIDS.
Sau ddy goi chung 1a nhan vién y té.

IL. Huwéng din bao cdo phan tng c6 hai ciia thudec ARV

1. MAu bo c40 ADR ciia thudc ARV sir dung tai cac co sé' chim soc,
di€u tri ngwoi bénh nhiem HIV/AIDS. (xem phu luc 01)

2. Pbi twong 1am bio cdo

a) Nguoi tryc tiép 1am bao cdo ADR 14 bac si, can bd duoc (duoc si, duge
t4), diéu dudng vién, tu vin vién va cac can bo y t& khac trong chuong trinh
phong, chéng HIV/AIDS. Khuyén khich su phdi hop clia cdc can bo y té dé
hoan thién bao cao ADR.



b) Thong tin vé ngudi bao cdo, nguoi bénh va don vi bdo cdo ghi trong
phiéu bdo céo phan tmg co hai cta thude duge Trung tam DI&ADR Quéc gia
bao mat theo qui dinh hién hanh.

3. Cac truwong hop can bdo cdo

a) B4o c4o tit ca cac bién cb bat loi xay ra trong qud trinh diéu trj nghi
ngd 1a phan ung c6 hai gy ra boi thudc ARV hodc cac thude dung ddng thoi
cho nguoi bénh nhiém HIV/AIDS.

b) Bdc biét chu trong wu ti€n bao cdo:

- Cac phan trng c6 hai nghiém trong:

+ Phan g ¢6 hai nghiém trong ¢ murc d0 3 va muc do 4 (theo phén loai
murc d0 ndng cta phan tmg co hai cua thudc tai Phu luc 6 va Phu luc 7 - Quyét
dinh s6 3003/QP-BYT ctia B Y té vé “Hudng dan chan doan va diéu tri
HIV/AIDS™).

+ Bét ky phan tmg nao dan dén mot trong nhimg hau qua: thay ddi phac
do diéu tri, bo tri, ngling diéu tri hoic phai can ¢ can thiép y khoa dé xur tri
phan tmg co hai.

+ Bat ky phan tmg c6 hai dugc can bd y té nhan dinh 1a giy ra hau qua
nghiém trong vé mit 14m sang.

- T4t ca phan ung c6 hai cua cac thuéc méi/ phac dd moi.

- Phan tmg c¢6 hai méi chua duoc ghi nhan voi thude (chua dugc mo ta
trong Huéng dan chan doan va diéu tri HIV/AIDS cta B9 Y té, to huéng dan st
dung thuéc, Duge thu Qudc gia Viét Nam hay céc tai liéu tham khao thong tin
thudc khac).

4. Thoi gian gui bado cdo

a) B4o cdo can duoc gui trong thdi gian sém nhét ¢ thé sau khi xay ra
phan Gng, ngay ca khi thong tin thu duoc chua ddy du (bdo cdo ban diu). Trong
truong hop nay, co thé bd sung bao céo néu thu thap dugc thém thong tin (bdo
cdo bo sung).

b) Bao dam viéc giri bao cdo téi Trung tim DI&ADR Quéc gia ding thoi
han:

- Bao cdo phan mg c6 hai nghi€ém trong gy tir vong hodc de doa tinh
mang nguoi bénh (mirc do 4): g trong thoi gian som nhét c6 thé nhung khong
mudn hon 7 ngay lam viéc ké tir thoi diém phat hién ra phan tmg.

- Bao c4o phan ung c6 hai nghiém trong muc do 3: g trong thoi gian
som nhat c6 thé nhung khong mudn hon 15 ngay 1am viée ké tir thoi diém phat
hién ra phan ung.

- Céc phan ung c6 hai khac c6 thé tap hop giri hang thang, trudc ngay
mung 5 cua thang ké tiép.

5. Hwong din dién miu b4o cdo phan tng c6 hai ciia thube

a) Nguyén tic chung

- Nhan vién y té can hoan thanh mau bdo cao vdi tdi da thong tin ¢ duoc.
Mbi nguoi bénh can dugc bdo cdo bang mot ban bao cao riéng. Ghi cac thong
tin 1o rang nhat c¢6 thé va han ché sir dung céc tir viét tit.



- Khong can bao cio nhing biéu hién 1am sang c6 lién quan 1o rang vdi
tinh trang bénh (nhu nhiém trung huyét, lao da khang thudc, viém mang néo, hoi
chimg viém do phuc hoi dap tmg mién dich, tir vong do bién chung cua HIV...).

b) Céc thong tin tdi thiéu can dién trong mau bdo cao ADR

- Thong tin vé nguoi bénh: ma s6 bénh 4n, tudi, gidi, can nang, chiéu cao.

- Thong tin vé thudc ARV nghi ngo: dién phac dd ngudi bénh dang sir
dung, dang phoi hop/vién 101, lidu ding, thoi gian bit ddu dung thude.

- Thong tin vé phan tng c6 hai: ghi 16 ngay xay ra phan tmg, danh dau (\)
vao 0 phan tng co6 hai hodc mo ta chi tiét va phén XU tri.

- Thong tin vé nguoi va don vi bdo cao: t€n don vi bdo cao, ho va tén
nguoi bdo cao, chirc vy, s6 dién thoai lién lac hoic dia chi email (néu o).

- Vi cac thong tin con lai trong mau bdo cdo, khuyén khich can bo vy té
thu thap, bd sung téi da thong tin.

¢) Huéng dan chi tiét cac thong tin can dién trong bao cdo ADR

- Thong tin hanh chinh

+ Tén co s diéu tri: Ghi tén khoa/phong diéu tri, tén co s& diéu trj hay
noi phat hién phan tmg va tén tinh/thanh phd.

+ Ma s0 bao cdo cta don vi: qui dinh cach danh ma “yy mm xxx”

Trong d6: yy 14 2 s6 cudi ciia ndm xay ra phan Gng

mm 14 2 s6 chi thang xay ra phan tmg
xxx 1a sd thtr tu cia bao cdo ctua don vi trong nam do.

+ M4 s6 bdo cdo ciia Trung tam ADR: phan nay do Trung tdim DI&ADR
Quéc gia dién sau khi nhan duoc bao cdo.

- Thong tin vé nguoi bénh: ghi 1o mi s6 bénh an, ngay sinh (hogc tuoi),
gio1 tinh gitip cho vi€e tra ctru hodc lam r6 thém thong tin v€ nguot bénh (néu
can); thong tin vé can ning, chiéu cao (lan gan nhét néu c6 thong tin) giup xac
dinh tinh trang hién tai cia nguoi bénh (chi s6 BMI, dd thanh thai creatinin), déc
bi€t v&i nguot bénh dang mang thai.

- Théng tin vé thuéc ARV nghi ngo gdy ADR

+ Phac dd dang str dung: dién ddy du cac thudc trong phac dd dang sir
dung trén ngudi bénh (c6 thé dung tén viét tit).

+ Dang phdi hop: danh ddu (V) vao mot trong cac 6 tuong umg thé hién
dang thudc két hop str dung cho ngudi bénh bao gom: 1 vién két hop 3 thanh
phan, 1 vién roi va 1 vién két hop 2 thanh phan, 3 vién roi va truong hop khac.

+ Thudc ARV: Liét ké cac thudc nghi ngd cung véi lidu dung, thoi gian
bét dau sir dung va can thiép xt tri vdi timg thuéc. Mau bdo cao dé khoang tréng
c6 thé ghi toi da 4 thube nghi ngd gy ra phan tmg. Mdi thude dugce dién vao 1
dong tuong tmg. Truong hop vién dang két hop thi chi cin dién chung 1 dong
(Vi du: vién két hop 3 thanh phan TDF/3TC/EFV, vién két hop 2 thanh phan
TDF/3TC). Can ghi 15, ddy du cac muc yéu cau dé giup cho viéc thdm dinh cta
c4c chuyén gia vé cac truong hop ADR do thude nghi ngd gy nén.

+ Thube dung déng thoi véi thude ARV (trir cac thude sir dung dé diéu tri
phan tng c6 hai) bao gdm: thudc diéu tri nhiém tring co hoi, thudc cham soc
giam nhe, thudc khong ké don (thudc giam dau, thudc bd, vitamin...), thuc
pham chtrc nang, thudc cd truyén (néu co thong tin). Liét ké cac thudc dung



dong thoi voi lidu dung, thoi gian bat dau va két thuc st dung cac thude do.
Thong tin nay s€ gitp cho viéc tham dinh, phat hién truong hop ¢6 tuong tac
thudc va tranh bo sot thude co thé gay ra ADR. Mau bao cdo dé khoang trong cé
thé ghi 5 thudc ding dong thoi véi thuée ARV, trudng hop nhiéu hon 5 thude
thi dién cac thudc con lai vao mit sau ciia mau bao céo.

+ Tién stir dung thudc ARV: néu c6 st dung phac dd ARV khac trude
phac dd hién tai thi dién phac dd va ngay bt diu dung phac d6 ctia phac d6 gan
nhat trude phac d6 hién tai dang str dung trén nguoi bénh.

+ Tién st di tmg: dién thong tin vé tién st di tmg cua ngudi bénh (néu
khai thac duoc thong tin) nhu: di tmg thude, di Gng thire an, ...

- Théng tin vé phan 1tng c6 hai

+ Ghi 1 ngay xay ra phan ung, cung voi ngay bét dau sir dung thude. Pay
1a thong tin quan trong dé xem xét mbi quan hé thdi gian gitta phan (mg xay ra
trén nguoi bénh va thude nghi ngd gy phan ung.

+ Biéu hién cta phan tmg c6 hai: Danh dau (\/) vao mét hodc nhiéu 6 thé
hién biéu hién ADR/ ddc tinh xay ra trén nguoi bénh. Néu biéu hién ADR la
bicu hién khéc vdi cac bicu hién da ghi trén bao céo thi tich vao 6 “Khac” va ghi
rd bicu hién cu thé.

V6i céc biéu hién c6 gia tri xét nghiém di kém: can dién gid tri xét nghiém
lién quan vao dong tuong ung. Vi du: thiéu mau — két qua xét nghiém
hemoglobin, ddc tinh trén than — két qua xét nghiém ndng do creatinin huyét
thanh,. ..

V6i cac biéu hién mo ta chung (nhu phan tng trén da, phan tmg qud man,
doc tinh trén than kinh trung uong, bénh 1}’/ than kinh ngoai bién, réi loan phan
b m&): can mo ta chi tiét thém vao muc “Mo ta chi tiét bién cd” nhur phan tng
trén da: phat ban, ngtra; phan ing qua man: soc phan v¢&; doc tinh trén than kinh
trung uong: ac mong, mo nhiéu, mat ngu ¢6 v dinh tu tir, trAm cam, hoang
tudng, lo lang,...; bénh 1y than kinh ngoai bién: té tay, t& chan,...; ri loan phan
bd m&: teo mit, mong,...

+ Muc d0 ning ciia phan tng: Danh ddu (V) vao mot 6 thé hién cac muc
dd ndng tuong ung cta phan tng theo bang phan loai mirc d0 ndng ctia phan
ung tai phuluc 4 vas.

+ Xr tri: Panh ddu (V) vao mot hodc nhiéu 6 thé hién cac bién phap xr tri
da thuc hién.Ngoai cac xu tri lién quan dén thude nghi ngd gdy phan ung c6 hai
nhu ngung thuoc giamthi cac xu tri khac nhu dung thudc dé diéu tri tricu
chimg, tu van cach dung thudc,... Truong hop phai ddi phac dd diéu tri do phan
g ¢6 hai thé hién mirc d6 nghiém trong ctia phan ung va gitp bd sung thong
tin hitu ich trong viéc thong ké cac bién phap xu tri phan tmg c¢6 hai cho nguoi
bénh.

+ Két qua sau xur tri ADR: Panh ddu (V) vao mdt trong cac 6 tuong ung.
Thong tin nay gitup cho viéc thong ké phan tmg d4 xay ra c6 thé khic phuc dugc
& murc d0 nao va hau qua do ADR gdy ra cho ngud¢i bénh.

- Théng tin vé ngueoi bdo cdo: dién ddy du cac thong tin c4 nhan bao gdm:
ho va tén, nghé nghi¢p/chtic vu, dién thoai lién lac, email (néu c0), chir ky va
ngay bao céo. Thong tin vé ngudi bdo cdo s& dugc bao mat. Cac thong tin nay



gitp Trung tim DI&ADR Quoc gia lién hé trong truong hop can thiét de thu
thap thong tin va phan hoi két qua tham dinh bao cdo ADR sau do6 cho can bd y

té da gtri bao cao.

6. Hinh thire gwri bao cao ADR

B4o cao ADR dugc dién vao mau bdo cdo theo qui dinh va gti vé Trung
tam DI&ADR Quéc gia bang mot trong 4 hinh thirc sau:

- Cach 1: Gui qua thu dién twr (email)

- Cdch 2: Gui qua buu dién

- Cdch 3: Gui qua fax

- Cach 4: Dién thoai bdo cdo triec tiép cho T rung tdm trong triecong hop
rdt khdn cap theo s6 dién thogi. Thong tin sau dé can dwoc dién vao mdau bdo
cdo va gui vé Trung tdm theo mot trong 3 cdch néu trén.

7. Noi nhan bao cao ADR

Bao cao xin gtri vé dia chi sau:

Trung tim Quéc gia vé Thong tin thuéc va Theo déi phin itng cé hai

cua thuoc

bia chi: Truong Pai hoc Dugc Ha Noi, 13-15 Lé Thanh Tong, Quan

Hoan Kiém, Ha Néi

Dién thoai: 043 933 5618
Fax: 043 933 5642
E-mail: di.pvcenter@vnn.vn

Cong thong tin dién tir: http://canhgiacduoc.org.vn
I11. Phan wrng c6 hai thwong gip ciia thuée ARV va xir tri
1. Phan ing c6 hai & mirc dd nhe ciia thudc ARV phat hién qua biéu

hién trén 1am sang

Céc triéu chirng

Bi¢én phap xir tri

Buon ndn Nén udng thude cung véi thuc an

Ti€u chay Bu nudc va dién giai. Co thé sir dung loperamid

Pau dau Dung paracetamol. Néu dau dai dang tir 2 tuan trd 1én can
tham kham lai

Mét moi Thudng chi kéo dai 4-6 tuan, néu lau hon can tham kham

lai

Kho chiu & bung

Néu xuat hién lién tuc can kham lai

NO1 man nhe

Piéu tri bang thudc khang histamin. Néu ning xem xét kha
nang c6 phan img qud man vdi thude

Budn ngl Ubng thude trude khi di ngu
Maét ngti C6 thé dung thudc hd tro. Néu nguoi bénh mat ngt nhiéu

do EFV, c6 thé chuyén EFV sang udng budi sang nhung
khong nén sir dung may méc hodc lai xe

Ac mong, chéng
mat

Thudng xdy ra khi uéng EFV va kéo dai khong qué 3 tuan




2. Phan tng c6 hai cua cac thuéc ARV dang sir dung trong chwong
trinh phong, chong HIV/AIDS
2.1. Tenofovir (TDF)
- Suy than cép, grotein ni€u, ho1 chimg Fanconi, hoai tir éng than 1a céac
doc tinh \trén than c6 thé xay ra khi sit dung TDF. ‘ ‘
Cén x€t nghiém creatinin/ d§ thanh théi creatinin tru.’éfc‘khi di€u tri bang
phac do cé chtra TDF va dinh ky 6 thang/1 1an va hi€u chinh liéu khi ngudi bénh
co suy gidm churc ndng than theo d6 thanh thai creatinin (CrCl) theo cong thirc
Cockeroft-Gault: l
| 140 — tudi {nim)| x cin ning (kg
0,81 x nféng 46 creatinin huyét thanh (umol)
Voéinr gidi:  CrCl (nir) = CrCl (nam) x 0,85.
Hiéu chinh liéu TDF theo bang sau:

V&inam gidl: Crel (nam) =

. . . <10
CrCl| >S50 ml/phuat 30 - 49 ml/phut 10- 29 ml/phut ml/phit
Lidu Ngay udng 1 1an: |2 ngay udng 1 lan: | 3 - 4 ngay udng 1 lan: | Khong cé
TDF 1 vién 1 vién 1 vién TDF 300 mg chj dinh
TDF 300 mg TDF 300 mg (tuan 2 vién) di€u tri

Néu CrCl <10 ml/phut, thay thé TDF biang AZT hoic ABC.
- TDF anh hudng 1én su phat trién xwong. Can tranh st dung cho phu nir
c6 thai va tré em.
2.2. Zidovudin (AZT)
- Thiéu mau thuong xay ra trong vong 4-6 tuan dau diéu tri.
- Can loai trir cic nguyén nhan khac gy ra thiéu mau hoic suy tuy.
- X4c dinh mrc d6 thiéu mdu va Xt tri:

Mic do Hgb X tri
Micdo T | gy o401 |- Tiép tuc dung AZT
(Nhe) - B0 sung vi chat: vitamine B12, vién sit, acid

folic, tw van vé ché do an.
- Xét nghiém cong thirc mdu lai sau 1 thang va 3

(%\fu lilcgc{)(inzh) 70-79 g/l | thang. Néu tinh trang nguoi bénh 6n dinh hodc
cai thién thi tiép tuc dung AZT va tu van vé€ ché
dd dn phu hop.
Mitrc do 3 65-69 o/l | Thay AZT béng TDF sau khi loai tru cac
(Nang) & nguyén nhan khac ¢6 thé giy thiéu mau hodc suy
Muc do 4 thy.
(Nang de doa Hgb <65 | _ Truyén khéi hong cau hozic mau toan phan
tinh mang) gl - B sung vi chat, vitamine B12, vién sit, acid

folic




2.3. Nevirapin (NVP)

a) Phat ban
- Thudng xay ra trong vong 2-8 tuan dau diéu tri.
- Theo ddi ngudi bénh chit ché va danh gia muc d6 phat ban. Tu van cho ngudi
bénh dén tai kham ngay khi phat ban ning 1én, hodc phat ban kém theo c4c triéu
chimg toan than nhu sOt, mét moi,...
- PBiéu tri triéu chimg, st dung khang histamin hoc corticosteroid tiy mirc do
nghiém trong ctia phan (mg. Theo doi chit ché dién bién 1am sang va chirc ning
gan cua nguoi bénh (xét nghiém men gan ALT).
- X tri lién quan dén phac dd diéu tri ARV tity theo mirc do phét ban:

Mirc dd Biéu hi¢n X tri
o an Ban do, khong
M(l{\(lzhig I | kem theo cac Tiép tuc NVP, c6 thé tri hoan viéc tang lidu
' triéu chimg khac | NVP thém vai ngay dén khi tinh trang phat
o an Ban san lan toa | ban dugc cai thién (chu y khong nén str dung
Murc d6 2 b .
(Trung binh) hodc bong troc | mirc liéu NVP 200mg/ngay qua 3 tuan).
5 da kho khu tri
- Ngung NVP va ti€p tuc uong 2 thude con lai
Ban dé todn t‘rong 7 ngay sau do t}la}f‘N\‘f}) ba{lg EFV néu
A R - tinh trang phat ban da cai thién hodc
Murc @0 3 | than hodc bong X . . SR .
9 . A A - Néu sau 7 ngay phat ban chua cai thién hoan
(Nang) nudc phong rdp . n - X R : :
hoiic tréc da ust toan, nén ngung ticp 2 thude con lai. Khi
' nguoi bénh hoi phuc, thay NVP bang EFV va
ti€p tuc dung hai thuoc con lai.
Ton thuong ca ,
ni,ém mac va cac | - Ngl‘{ng toe‘}n bd cac thude, nhip vién hodc
Murc d0 4 | hoc tu nhién, héi | chuyén ‘guyén. \ ,
(Nang de doa | chimg Steven - Chi diéu tr1 lai bang thudc khi nguoi bénh
tinh mang) | Johnson, hoan toan hoi phuc. Thay NVP bang EFV
hong ban da hoac TDF hodc LPV/r.
dang
b) Nhiém déc gan

- Can xét nghiém men gan (ALT) trude khi bat dau diéu tri phac d6 c6 chira
NVP. Thuc hién thém cac xét nghiém HBsAg va anttHCV néu co diéu kién.

- Céac biéu hién: gia tri ALT ting gap 1,25 1an trd 1én, c6 thé kém hodc khong
kém theo cé4c triéu chung 1am sang nhu phat ban, sot, kho chju, non, budn non,
vang da, dau bung. Thudng xay ra sau khi bat dau diéu tri phac dd ARV c6 chira
NVP vai tudn dén vai thang,

- Nguy co nhiém doc gan cao xay ra trén (1) phu nit mang thai ¢6 CD4 >250
TB /mm’, (2) ngudi bénh co gid tri ALT trude diéu tri cao, (3) ngudi bénh dong
nhiém HIV vé4i viém gan B hodic C va (4) ngudi bénh dong nhiém lao dang diéu
tri bang phac d6 c6 rifampicin.



- Can theo doi chirc niang gan vdi ngudi bénh sir dung NVP, dic biét 1a dbi véi
nguoi bénh ¢o yéu to nguy co noi trén. \ 7
- Tuy theo murc o tdng men gan (ALT), xtr tri di€u tr1 ARV cu thé nhu sau:

Mirc do ALT X tri
Tang 1,25 —2.50 lan
Miric d0 1 | so v&i gidi han trén
(Nhe) | ctia khoang gia tri
binh thuong ‘ - Tiép tuc su dung NVP.
. x| Tang 2,50 — 5 1an so | - Theo do1 ALT 2 tuan/ lan
Mucdo?2 | ,.°. 2> L
(Trung vol gioi hgn trén clia
. khoang gia tr1 binh
binh) ,
thuong
\ - NGUNG ngay NVP. Ti€p tuc uong 2 thuoe
Tang 5 — 10 1an so vdi | con lai trong 7 ngay sau do thay NVP  bang
Mirc do 3 | gi61 han trén cua EFV néu ALT da cai thién hodac ,
(Nang) | khoang gia tr1 binh - Néu nhu ALT chua cai thién thi ngimg ti€p 2
thuong thudc g(‘)n lai. Chi di€u tr1 lat ARV va thay
NVP bang EFV khi ALT di cai thién.
- K&t hop chat ch& gitta ALT va lam sang de c¢6
Mitc do 4 | Tang > 10 lAn so vei | Wetdinhphivhop. = =
< iy A - C6 the ngung toan bd cac thudc, nhap vién
(Nang de | gi61 han trén ctia 9 2 A
. ) DU hodc chuyén tuyén.
doa tinh | khodng gid tri binh N i A Tk AR ATA g
, - Tuy timg truong hop co thé bat dau di€u tri
mang) | thuong

lai ARV va thay NVP bing EFV, hodc TDF
hodac LPV/r.

2.4. Efavirenz (EFV)

Phan wng co hai/ doc tinh

X tri

Nhiém doc ning dai ding hé than
kinh trung uong.
C6 kha nang gdp chimg vu to & nam

Thay EFV bing NVP hoic TDF hoic
LPV/r.

Phat ban, ngd doc gan

Tuong tuy NVP. Muc do 3, 4: thay EFV
bang NVP hodc TDF hodc LPV/r

Co thé gay di tat thai néu st dung
trong 3 thang dau thai ky

Khong st dung EFV trong 3 thang dau
cua thai ky**

** EFV c6 thé gay di dang thai néu sir dung trong 3 thang dau cua thai ky
nhung khong c6 chi dinh dinh thai nghén néu bénh nhan c6 st dung EF V.

2.5. Abacavir (ABC)

- Phan tng qua man thudng xdy ra trong 6 tudn dau diéu tri vdi cac biu
hién: phat ban rai rac (co thé khong cé ban); s6t; mét méi; budn non, non, tiéu
chay; kho tho, ho, dau hong; ting men gan, phosphatase kiém, LDH.

- Xtr tri: Piéu tri triéu chimg. Ngimg vinh vién ABC (vi diéu trj lai bang
ABC c6 thé gay truy mach va tir vong).




3. Phan tng c6 hai ciia cic thudc ARV khac theo khuyén cdo ciia
WHO thang 6/2013 (xem phu luc 04)

IV. T6 chirc thue hién va trach nhiém ciia cic don vi trong hoat dong
bso c4o ADR ciia cic thude ARV

1. T6 chirc thuc hién

Cuc Quinly Cuc Quan I Dugc
kham chita hénh DAYV)

~
.

[y
1

Tiung tim
DI&ADR
Quic gia

Trung tim
N Phéng, ching
HIV/AIDS tinly
thanh phd

1 :
N 0 i | Biocio ADR e
Co s¢ KCB, cac ,
phéng kham [ —— | v
ngoai tra (OPC) —
R T -

Hinh 1: So'dé to chirc thue hién theo doi ADR ciia thubc ARV
2. Trach nhiém ciia cac don vi lién quan trong hé thong
a) Nhdn vién y té tgi co sé diéu tri
- Phat hién phan tmg c6 hai trén nguoi bénh.
- Tién hanh bién phap xr tri phu hop (néu c6 thé).
- bién va giri bio c4o ADR theo mau (phu luc 1) t6i Trung tim DI&ADR
Quéc gia.
- Gui bao cao tong hop (phu luc 2) t6i Trung tam phong, chéng
HIV/AIDS tinh/ thanh phd hang thang trudc ngay 5 cua thang ké tiép.
b) Trung tim Phong, chéng HIV/AIDS tinh/ thanh pho
- Gidm st hd trg “chuyén mon hoat dong theo doi ADR tai co' so diéu tri.
- Nhan bao céo tong hop tlr cac co s& diéu tri.
- Chiju trach nhiém tdng hop bdo céo va glri bao cdo tong hop (theo phu
luc 3) vé Cuc Phong, chéng HIV/AIDS trude ngay 10 hang thang,
¢) Cuc Phong, chong HIV/AIDS
- Nhan bao cdo tdng hop tir cac Trung tdm Phong, chdng HIV/AIDS
tinh/thanh ph.
- Phéi hop Trung tdm DI&ADR Qudc gia danh gia va phan hoi thong tin
vé bdo cao phan tng c6 hai ctia thudc cho nhan vién y té, co s& diéu tri va Trung
tam Phong, chéng HIV/AIDS tinh/thanh phd.




- Tap hop thong tin vé do an toan dé cap nhat hudng dan chan doan va
diéu tri HIV/ AIDS va cac van dé chuyén mo6n khéc.

d) Trung tdm Quéc gia vé Théng tin thuéc va Theo déi phdn itng co hai
ciia thudc

- Khi nhan dugc bdo cdo ADR, Trung tim DI&ADR Qudc gia sé& giri thu
x4c nhan t&1 don vi/ca nhan da gin bao cao.

- B4o cdo ADR s€& dugc Trung tAm DI&ADR Quéc gia thAm dinh theo
Quy trinh xtr ly bdo cao ADR cuia Trung tam.

- Pinh ky hang nim, Trung tdim DI&ADR Qudc gia to chuc tong két,
phan loai bdo cao ADR, giri bao cdo tong két cong tac bao cao ADR vé Cuc
Phong, chéng HIV/AIDS, Trung tdm phong, chéng HIV/AIDS céc tinh/thanh
phé va cac don vi tham gia giri bao cdo.

- Trong trudng hop can phan hoi nhanh, dic bi¢t vo1 cac ADR nghiém
trong, Trung tdm DI&ADR Quéc gia sé& tién hanh thu thap thong tin va tham
dinh theo qui trinh x@r Iy khan cta Trung tdm dé phan hoi két qua cho can bd y
té, co s kham bénh, chita bénh da giri bdo cdo trong thdi gian ngin nhat.



Phy luc 1

BAO CAO PHAN NG CO HAI CUA THUOC KHANG HIV (ARV) .
M3u diung dé bao céo cac phan ting c6 hai nghiém trong hodc méi chwa duoc ghi nhan véi thuéc ARV - 21 QIADR)
Théng tin vé ngudi bao céo, nguoi bénh va don vi bao céo sé duoc bdo mét

Tén co s& diéu tri: Ma bao cao cua don vi:

Ma bao cao cua Trung tam ADR: VNM

A. THONG TIN NGU'O'l BENH

M3 sé bénh an: Ngaysinh:__/ |/ Bénh mac kem: i o
Gisitinh: OONam ONi# O Khac (hoic tudi): O Lao (ngay diéu trj gén nhat__/__/20 )
. OHBV OHCV (ngay diéutrigannhat__ / /20 )
Chiéucao:____ (cm) Cannang:____ (kg) [0 Bé&nh khac:
Mang thai: 0 C6 O Khong O Khoéng ré CD4 (1in gan nhét): (ngdy __/ /20 )
B. THUOC ARV NGHI NGO’ GAY PHAN IPNG CO HAI
Phac dbé ARV dang str dung: / /
Dang phéi hop: [0 1vién két hop 3 thanh phdn [ 1 vién r&i va 1 vién két hop 2 thanh phdn [ 3 vién roi O Khac
Thuéc ARV Ham lwong Liéu diing Ngay bt dau Ngay két thic
/0| 7 o
/0| 4 o
/0| 4 o
/0| 4 o
Tién str diing thuéc ARV (gén nhdy) Thuéc dung déng thei Liéu diing Ngay bit dau Ngay két thic
Phac dé: / / /720 1 /20
Ngay bétddu___ / /20 /120 /20
Tién stp di ting 20 _ R0
/20 /[0
/20 /[0
PHA O HA A O ADR
Ngay bat diu xuét hién ADR; / /20
O Phan tng trén da O boc tinh trén than (Creatinin: pmol/L)
O Phan (’ng qua man O Thiéu mau (Hgb: g/L)
O Béc tinh trén than kinh trung wong O Giam bach cau trung tinh (Sé lwong: té bao/mm?)
O Dij tat bam sinh/ déc véi thai nhi O Tang lipid mau (Triglycerid: mmol/L)
O Chirng vi to & nam O Nhiém toan lactic (Lactate: mmol/L)
O Réi loan phan bé m& O Ting acid uric mau (Acid uric: pmol/L)
O Bénh ly than kinh ngoai bién O Viém gan (AST: , ALT: Ul/mL)
O T vong (Nguyén nhan nghi ng& do: ) O Viém tuy (Amylase: U/L)
O Cac bién cbé c6 hai khac (Ghi ro: )

Mé ta chi tiét phan trng (bao gém déu hiéu /triéu chirng va dién bién):

Mtrc d6 ndng cia ADR: 0O Mdrc dd 1 (nhe) O Mirc dd 2 (trung binh) O Mdc do 3 (nédng) [ Mdrc dd 4 (de doa tinh mang)

Xt tri: O Ngirng thubc (ghi rd tén thuéc): Ngay ngirng thuéc: /20
O Giam liéu (ghi ré tén thubc va liéu giam): Ngay giam liéu: : /. /20
O Dung cac thuéc xt tri ADR (ghi rd):
O Déi phac dé ARV: Phac dé ARV méi: / / Ngay déi phac dé: /20

O Chuyén tuyén trén O Khac (ghi rd):

Két qua sau khi xtr tri ADR
O T vong do ADR (ngay: / /20 ) O Chwa h§i phuc
O T vong khong lién quan dén thuéc (ngay: / /20___) 0O DPang héi phuc

H&i phuc c6 dé lai di chirng
)

O
O Hbi phuc khéng dé lai di chiPng

D. THONG TIN NGU'O'I BAO CAO

Ngw&i bao co: Nghé nghiép/Chirc vu:

Email: Dién thoai:

Chir ky: Ngay bao cao: / /20




MOT SO THONG TIN QUAN TRONG

Xin héy béo cdo phan ing c6 hai ké ca khi: )

Khéng chac chan vé thudéc gay ra phan trng va’hoac khéng cé day da cac thong tin.
Nguwéi bao cao: . )

Bac si, y si, dwoc si, dwoc ta, dieu dwdng, nhan vién tw van.

Céc triong hop cén bao céo:
- Cac phan irng ¢6 hai nghiém trong

+ Phan (rng c6 hai nghiém trong & m&c d6 3 va mirc d6 4 (theo phéan loai mirc d6 nghiém trong phan (rng c6
hai ctia thudc tai Phu luc 6 va Phu luc 7 - Quyét dinh 3003/QD-BYT ctia BO Y té vé “Hwdéng dan chan doan va diéu tri
HIV/AIDS”).

Mtrc dé 3 (ndng): Hoat ddng ctia nguwdi bénh bj han ché dang ké, thworng can dén sw tro gidp; doi héi phai can
thiép hoac diéu tri bing thudc, c6 thé phai ndm vién.

Mtc db 4 (de doa tinh mang): Hoat ddng ctia ngwdi bénh bi han ché rat nang, can sw tro giup dang ké; ddi héi
phai can thiép hodc diéu tri tich cwe, can ndm vién hodc cham séc gidm nhe.

+ B4t ky phan (rng nao dan dén mét trong nhitng hau qua: thay déi phac dé diéu tri, bd tri, ngirng diéu tri hodc
can c¢6 can thiép y khoa dé xt tri phan (rng cé hai.

+ B4t ky phan (rng c6 hai dwoc can bd y té nhan dinh 12 gay ra hau qua nghiém trong v& mat 1am sang.

- Tat ca phan (rng c6 hai ctia cac thuéc méi/ phac dé méi.

- Phan (rng ¢6 hai mé&i chwa dwoe ghi nhan véi thube (chwa dwoc mé ta trong Hwéng dan chan doan va diéu
tri HIV/AIDS cda B Y té, to hwéng dan st dung thudc, Dwoc thw Quédc gia Viét Nam hay cac tai liéu tham khéo thong
tin thudc khac).

Thoi gian bao cao: . ) .
Tat ca cac co s& cham sdc va diéu tri bénh nhan HIV/AIDS, hoan thién bao cao va gtvi t&¢i Trung tdm Qudc gia vé
Théng tin thudc va Theo déi phan trng ¢6 hai cia thubc véi thdi gian givi tiy theo mire d6 nghiém trong ctia phan (rng:
- Mdrc d6 4: glri trong th&i gian s&m nhéat c6 thé nhwng khéng mudn hon 7 ngay 1am viéc ké tir thoi diém phat hién
ra phan (rng
- Mirc d6 3: giri trong th&i gian s&m nhat c6 thé nhwng khéng mudn hon 15 ngay lam viéc ké tir thoi diém phat
hién ra phan &ng
- CAc bao c4o khac tap hop glri hang thang, trwéc ngay 5 cia thang ké tiép.

Cach bao cao:

- Pién day di théng tin vao mau bao cao
- Glri bao cédo theo mét trong cac hinh thirc sau:

Email: di.pvcenter@vnn.vn hoac di.pvcenter@gmail.com.

Bwu dién: Trung tam Quéc gia vé Thong tin thuéc va Theo ddi phan rng c6 hai cia thuéc
Trwérng Pai hoc Dwoc Ha Noi, 13-15 Lé Thanh Téng, Quan Hoan Kiém, Ha Noi

Fax: 04.3.9335642

S a .
4@ Dién thoai: 04.3.9335618

Néu c6 bat ky thac méc nao, déng nghiép cé thé lién hé v&i Trung tdm Qudc gia vé Théng tin thubc va Theo dbi
phan (rng cé hai cia thudc theo sb dién thoai 043 933 5618 hodc theo dia chi email di.pvcenter@vnn.vn hodc
di.pvcenter@gmail.com.




Phu luc 2 )
THONG KE SO LUQNG BAO CAO ADR LIEN QUAN DPEN
THUOC ARV TAI CO SO PIEU TRI

Thang....... / Nam 20....
Tinh/ Thanh phé: ........................................ biénthoai:.................................
Quan/Huyén:........................................... Fax:. ... .
Tén co s& iU tri:. ..o, Email (néucod):.......oooovveeii

STT Thube Ali)‘;;fl:,:nnggz,)lilé; quan dén S6 lwong bio cio ADR lién quan
1
2
3
4
5
Can bg chiu trach nhiém: Ngay thang nam

(Ky, ghi 13 ho tén) Lanh dao don vi ky va dong ddu



Phu luc 3 )
THONG KE SO LUQNG BAO CAO ADR LIEN QUAN DEN
THUOC ARV TREN DIA BAN TINH/ THANH PHO

Tinh/ Thanh phé: ........................................ biénthoai:.................................
Quan/Huyén:........................................... Fax:. ...
Tén co s& diBUtri:. ..., Email (néucod):......ooooveeii

. S6 lwong bio cio Cac thu,(")c ARY lién
STT Tén co s6 dieu tri phan ng ¢6 hai quan dén phan @wng
trong thang c6 hai
1
2
3
4
5
Can bg chiu trach nhiém: Ngay thang nam

(Ky, ghi 13 ho tén) Lanh dao don vi ky va dong ddu



Phu luc 4 ) )
CAC PHAN UNG CO HAV/ PQC TiNH LIEN QUAN BEN THUOC ARV
(Theo “Hwdng dan vé sir dung thuoc ARV trong du phong va di€u tri

HIV/AIDS cua WHO - thang 6/2013)

1. Phan wng c6 hai cua cac thudc dang sir dung trong chwong trinh phong,
chong HIV/AIDS tai Viét Nam

Nhom

thudc ]XIE%C ADlt/h?ﬁ; tinh Yéu t6 nguy co Xur tri
ARV
, . Phan ung qua |Ngudi bénh c6 gen |- Néu dang sir dung
Ucche man HLA-B*5701 ABC trong diéu tri
enzyrr} ARV bic mdt, thay
sa0 chép ABC bing TDF hodc AZT.
nguoc - Néu dang sir dung
103-‘1‘ ABC trong diéu tri
nucleotid ARV bac hai, thay
(NRTTI) thé bang TDE.
Thiéu mau, giam |- Thiéu mau hoic |- Néu dang st dung
bach cau hat, | giam bach cau hat | AZT trong diéu tri
bénh ly co, teo | trudce diéu tri ARV biac mdt, thay
md md hodc |- CD4 < 200 té|thé bang TDF hoic
loan dudng md bao/mm’ ABC.
AZT | Nhiém toan |- BMI > 25 (hoidc |- Néu dang sir dung
lactic hodic gan |trong lugng co thé | AZT trong phac dd
to va gan nhiém |>75 kg) diéu tri ARV béc hai,
md ning - Phoi nhiém kéo dai |thi thay thé bang
véi cac thude tuong | d4T.
tu nucleosid
R6i loan chuc |- Bénh 1y than tiém |- Néu dang sir dung
ning Ong than, | tang TDF trong diéu tri
hoi chimg | - Tubi cao ARV biac mdt, thay
Fanconi - BMI <18,5 (hodc thé béng AZT hoic
can nang <50 kg) ABC hoéc d4T.
TDF - bai thao duong | - Néu dang su_dung
khong diéu tri TDF trong di€u tri

- Tang huyét 4&p
khong duoc diéu tri
- Str dung déng thot
cac thudc doc tinh
vl than hodc PI

ARV bac 2 (sau khi
st dung d4T + AZT
& diéu tri ARV bic
1), thay thé bing
bang ABC hoic ddl.




tang cuong

Giam mat do |- Tién su loang
khoang cla | xuong hodc  gly
xuong xuong bénh ly
- C4c yéu to nguy co
lodng xuong va mat
xuong.
Nhiém toan | - Phoi nhiém kéo dai
chuyén hoa | v6i cac thube tuong

lactic hay bénh
gan to kem thodi
hoéa gan ndng,
viém tuy ndng

tu nucleosid
- Béo phi

Bung phat viém
gan B (bung
phat viém gan)

Ngtmng stir dung TDF
do dbc tinh

St dung thude thay
thé dé diéu tr1 viém
gan B (nhu entecavir)

Uc ché
enzym
sao chép
nguoc
loai
khong
phai
nucleotid
(NNRTT)

Poc tinh than
kinh trung wong
kéo dai (gidc mo
nghich thuong,
tram cam hoic
roi loan y thirc)

- Tram cam hodic cac
hoi chtimg than kinh
khac (trudgc day hodc
trudc khi bat dau
diéu tri)

- Dung thudc ban
ngay

Poc tinh v6i gan | - Bénh gan tiém tang
nhu déng nhiém
HBV va HCY _. | - Thay bing NVP.
- Str dung dong thoi Z 1A
cac thudc co doc | Neu nguoi benh

EFV , khong thé dung nap

tinh gan NNRTI, sit dung PI

Co giat Tién st dOng k,inh | tang Cu’(‘))fng .

Phan ng qua |Khong 10 yéu to '

man, hoi chung | nguy co

Steven-Johnson.

Nguy co di tat

6ng than kinh

bdm sinh (nguy

co rat thip o

nguoti).

Chimg vu to &

nam gidgi.

Poc tinh doi véi | - Viém gan - Thay bang EFV.

NVP |gan - bong nhiém HBV |- Néu nguodi bénh

va HCV

khong thé dung nap




- Str dung déng thot
cung cac thudc gay
ddc véi gan.

- CD4> 250 té
bao/mm’ & nit gigi

- CD4> 400 té
bao/mm’ & nam giGi
- Thang dau tién
diéu tri (néu khong
si dung liéu khoi
dau)

Phan Umg trén da
va qua man ning
(hoi chung
Steven-Johnson)

Chua 16 cac yé€u to
nguy co

bat cir NNRTI nao,
st dung PI ting
cuong (c6 phdi hop
V01 ritonavir)

Uc ché

enzym

protease
(PIs)

LPV/r

Dién tam do bat
thuong (kéo dai
khoang QT va
PR, xo4n dinh)

- Pang c6 bénh ly
dan truyén trong tim
- Str dung déng thot
cic thudc khic cb
kha ndng kéo dai

khoang PR
Kéo dai khoang | - HO1 chimg QT kéo
QT dai bAm sinh

- Ha kali mau

- Str dung déng thot
cac thudéc cé6 kha
nang kéo dai khoang

QT

Doc tinh doi voi
gan

- Bénh gan tiém tang
nhu déng nhiém
HBV va HCV

- Str dung déng thot
cac thubec co doc
tinh gan

Viém tuy

Bénh HIV tién trién

Nguy co day thi
som, teo md
hodc hoi ching
chuyén hoa, rdi
loan m& mau
hodc ti€u chay
nang

Chua 15 yéu to nguy
vy,

- Néu LPV/r dugc st
dung trong phac dd
ARYV bac mot cho tré
em, s dung mot
NNRTI phu hgp lua
tudi (NVP ddi voi tré
em dusi 3 tudi va
EFV d6i véi tré tir 3
tudi trér 1én). ATV co
thé duoc st dung cho
tré em trén 6 tudi.

- Néu LPV/r dugc st
dung trong phac dd
ARV biac 2 cho
nguol truong thanh,
st dung ATV/r.

Néu c6 chéng chi
dinh vé1 Pl ting
cuong va nguoi bénh
da that bai diéu tri
ARV bac mobt co
chira NNRTI, cén
nhic cac chat e ché
integrase.




2. Phan tng c6 hai ciia cac thuée ARV khic

Nhom

thudc ]zllggfc ADlt/h?ﬁ; tinh Yéu t6 nguy co Xur tri

ARV

, . Pién tam d6 bat | - Pang c6 cac bénh | - Thay bang LPV/r
Uc che thuong (kéo dai |1y dan truyén trong |- Néu c6 chdng chi
cnzym khoang PR) tim dinh vo61 Pl tdng
protease - Str dung dong thoi | cudng va NNRTI da

(PIs) cac thudc khac c6 | that bai diu tri ARV

ATV/r

kha ning kéo dai
khoang PR

Tang  bilirubin

- Bénh gan tiém tang

bac 1, can nhic cac
thudc uc ché
integrase.

nhu dong nhiém
HBV va HCV

- Str dung déng thot
cac thude co doc tinh
gan

Cac yéu to nguy co
chua duoc xac dinh

gian tiép (vang
da lam sang)

S6i than va nguy
co ddy thi sém

3. Giam sat phan ung c6 hai ciia thuéc ARV
3.1. TDF

- Khong bt budc phai tién hanh xét nghiém chirc nang than trude khi bt
dau diéu trj TDF, trir ngudi bénh c6 nguy co cao bao gdm: ngudi cao tudi, dang
mic bénh 1y than, dai thdo duong l1au nam hodc tang huyét ap chua duoc kiém
soat, dung phdi hop TDF véi cac thude tre ché protease hodc cac thudc khac gay
doc véi than dé phat hién va han ché su tién trién cia suy than.

- C6 thé theo ddi huyét ap thudng xuyén dé danh gia tinh trang ting huyét
ap.

- Kiém tra dinh ky glucose niéu dé phat hién dudng niéu lién quan dén
doc tinh than niang ctia TDF & nhitng ngudi bénh khong mic dai thao dudng st
dung phac d6 c6 TDF.

- Néu thuc hién duoc xét nghiém creatinin huyét thanh, sit dung murc loc
cau than udc tinh (d6 thanh thai creatinin) luc ban dau trude khi bat dau phac dd
TDF.

- Khéng diéu tri TDF khi mtrc loc cdu than ban dau < 50 ml/phut hozic
véi ngudi bénh dai thao duong 1au nam, tang huyét 4p chua duoc kiém soét.

- Theo ddi sy phat trién chiéu cao & tré em st dung TDF dé danh gia
nguy co giam mat do khoang trong xuong c6 lién quan dén sir dung TDF.




3.2. AZT

Can uu tién xét nghiém hemoglobin trude khi bt dau diéu tri ARV cho
ngudi trudng thanh va tré em nhe can, ngudi cé sd luong CD4 thap va ngudi
bénh HIV & giai doan tién trién. Khong nén sir dung AZT dé bét dau diéu tri cho
bénh nhan bi thiéu mau (Hgb <70 g/L).

3.3. EFV

- Boc tinh chinh ctia EFV thé hién trén than kinh trung uong, thudong thoai
lui sau vai tudn. Tuy nhién, & mot sd truong hop, cac biéu hién nay co thé ton
tai dai dang hang thang hoic khong mat di hoan toan.

- Mic du c6 nhing quan ngai vé nguy co tiém tang gay di tat thai nhi lién
quan dén viéc st dung EFV trong thai ky, nghién ctru gan day chua ghi nhan
duoc su ting tan suat di tat bAm sinh vdi céac truong hop c6 phoi nhiém véi EFV
trong 3 thang dau ctia thai ky so vdi cac thuéec ARV khéac.

3.4. NVP

- Xét nghiém men gan c6 gid tri du doan rat thap cho cac phac dd co
NVP. Tuy nhién, theo ddi men gan dugc khuyén cdo néu kha thi, dic biét doi
v6i phu nit nhiém HIV ¢6 s6 CD4 > 250 té bao/mm’ va nhimg ngudi nhiém
HIV ddng nhiém HBV hoic HCV.

- Than trong khi stir dung NVP & phu nit ¢6 thai va nhimg phu nit ¢6 thé
mang thai va chi sir dung sau khi d4 can nhéc nguy co va loi ich va nhing lya
chon thay thé.

- Céc lua chon thay thé cho NVP 1a ABC va PI ting cuong ciing duoc
chap nhan nhung chi nén duogc sir dung khi NVP khong sén co.



Phu luc §

PHAN PQ PHAN UNG CO HAI CUA CAC THUOC ARV O NGUOI LON

Thf)ng s6/
bi€u hién

Miic do 1 (nhe)

Cac biéu hién thoang
qua hoac nhe¢; hoat
dong cia nguoi bénh
khéng b1 han
chékhong doi  hoi
phai can thiép hoac
diéu tri béng thube

Miic do 2 (vira)

Hoat dong cuia nguoi
bénh c6 bi han ché,
c6 thé cAn dén mot
val su tro giup;
khong doi hoi phai
can thiép hodc diéu
tri, hoac can thi€p va
diéu tri & muc toi
thiéu.

Miirc do 3 (ning)

Hoat dong cua
nguoi bénh bi han
ché dang k¢,
thuong can dén su
tro giap; doi héi
phai can thiép hoac
diéu tri bang thudc,
c6 thé phai nim
vién.

Mirc do 4 (niing de
doa tinh mang)
Hoat dong ctia nguoi
bénh bi han ché rat
nang, can su tro giup
dang ké; doi hoi phai
can thi¢p hoac diéu
tri tich cuc, can nam
vién hodc chim soc

giam nhe.

Huyét hoc Mirc do 1 Mikc dd 2 Mirc do 3 Mikc do 4
Hgb 80-94 g/ 70-79 g/l 65-69g/1 <65 g/l
pAach Ay 1.000-1.500/mm’ 750-999/mm’ hodc | 500-749/mm’ hodc | <500/ mm’ hodc
2 tﬁfl‘l“‘g hoicl,0-1,5/G/1* 0,75- 0,99/G/I* 0,5-0,749/G/1* <0.5 /G/I*

Tiéu cau

75.000-99.000/mm’

50.000-74.999/mm’

20.000-49.999/mm’

<20.000/mm’

hodc75-99/G/1* 50-74,9/G/1* hoic20-49,9/G/1* hoic<20/G/1*
Sinh hoa Murc d§ 1 Mire d§ 2 Mire d6 3 Mikc do 4
Ha N 130-135meq/1 123-129 meg/l hodc | 118-122 meq/l hodc | <116 meg/l hodc
aia hozc130-135 mmol/l | 123-129 mmol/l 118-122 mmol/l <116 mmol/l
Tine N 146-150meq/l hoiic }115 “1271 “iesq;l 1? ?'1122 ri‘ggl/ ! >165 meq/l hodc
ang \a 146-150 mmol/l oac - oac 5o >165 mmol/l
mmol/l mmol/l
Tine K 5,6-6 meq/l hodc 5,6- | 6,1-6,5 meq/l hodc 6,6-7,0 meq/l hodac | >7,0 meg/l hoac
ang 6 mmol/l 6,1-6,5 mmol/l 6,6-7,0 mmol/l >7.0 mmol/l
Ha K 3,0-3,4 meq/l hoic 2,5-2.9 meq/l hoac 2,0-2.4 meq/l hoac | <2,0 meq/l hoac
a 3,0-3,4 mmol/l 2,52.9 mmol/l 2,0-2.4 mmol/l <2,0 mmol/l
T éing >1,0-1,5x gi6i han >1,5-2,5 1an gidi han | >2,5-51an gidi han | >5 lan gidi han binh
bilirubin binh thuong binh thuong binh thuong thuong
Ha dudmg | 55-64 me/dl hodc 40-54 mg/dl hoic 1312;91 r6n7g_/ %1 " <30 mg/dl hoc
mau 3,01-355 mmol/l 2,19-3,00 mmol/I ey ’ <1,67 mmol/
mmol/l
T dng 116-160 mg/dl hoéc 161-250 mg/dl hoac | 251-500 mg/dl hodc | >500 mg/dl hoac >

dwong mau

6,44-8,90 mmol/1

8,91-13,88 mmol/l

13,89-27,76 mmol/l

27,76 mmol/l

200-399 mg/dl hoac

400-750 mg/dl hoac

751-1200 mg/dl

>1200 mg/dl hoac

Triglyceride | 5 >5 4 51 mmol/ 452847 mmol/l | RO BAB-1355 5 55 molil
mmol/l
Creatini >1,0-1,5 1an giéi han | >1,5-3,0 14n gidi han | >3,0-6,0 lan gidi >6,0 1an gidi han
reatining —\ yinh thuong binh thuong han binh thuong binh thuong
AST 1,25-2.5 1an gidi han | >2,5-50 lan gidi han | >5,0-10,0 lan gi¢i | >10,0 lan gidi han
(SGOT) binh thuong binh thuong han binh thuong binh thuong




ALT 1,25-2.5 1an gidi han | >2,5-5,0 1an gidi han | >5,0-10,0 lan gi¢i | >10,0 lan gidi han
(SGPT) binh thuong binh thuong han binh thuong binh thuong
GGT 1,25-2.51an gidi han | >2,5-5,0 1an gidi han | >5,0-10,0 lan gi¢i | >10,0 lan gidi han
binh thuong binh thuong han binh thuong binh thuong
Phosphatase | 1,25-2.5 lan gioihan | >2,5-5 lan gi6i han >5-10 1an gidi han >10 1an gi6i han
ki€ém binh thuong binh thuong binh thuong binh thuong
Men tuy, Mirc do 1 Mikc dd 2 Mirc do 3 Mikc do 4
Amv] >1,0-1,5 1an gidi han | >1,5-2,0 1an gidi han | >2,0-5.0 lan gi6i >5.0 1an gi6i han
mylase binh thuong binh thuong han binh thuong binh thuong
Men ¢ >1,0-1,5 1an gidi han | >1,5-2,0 1an gidi han | >2.0-5,0 lan gi6i >5,0 1an gidi han
en tuy binh thuong binh thuong han binh thuong binh thuong
Li >1,0-1,5 1an gidi han | >1,5-2,0 1an gidi han | >2,0-5,0 lan gidi >5.0 1an gi6i han
'pase binh thuong binh thuong han binh thuong binh thuong
<2,0 1an gidi han >2.0 1an gidi han Tang lac tic voi Tang lac tic vo1 pH<
Lac tic binh thuong khéng di | binh thuong khong pH< 7.3 khong de 7.3
kem tang acid di kém tang acid doa tinh mang de doa tinh mang
Tiéu héa Mic do 1 Mire d§ 2 Miic d6 3 Mure do 4
Nhe hciac tlAloang 442 1 Khe chiu muc trung Kho Ch}u mue
A A luong an uong duy tri . N g trung binh hoic 2 A
Bu6n non N P N binh hodc lwong an .z . Can nhap vién
o muc chap nhan 4 A < 3 nod luong an udng giam
duoe uong giam <3 ngay | 5 npdy
Noén nang, nén ra
Nhe hodc tam thoi, 2- | 1un binh hodc dai ) het thae an va dich g 4y sy 4p
A A . . A dang; 4- 5 lan/ngay | trong 24 h hoac ha N AR
Non 3 lan/ngay hodc n6én Tl < « hodc phai nhap vién
1 o A hoac nén kéo dai > 1 | huyét ap tu thé Py A
it kéo dai < 1 tuan A L A A de truyén TM
tuan hoac can truyén
dich tinh mach
Phan ¢6 mau hoac
Nhg hoac tam thoi; 3- Trung binh hoéc dai tié}l chay> )
Tiéu cha 4 lan phan nat mot dang ; 5-7 lan phan 7lan/ngay hodc ha Shock ha huyét ap
1eu chay ngay hodc tiéy chay nat mét ngay hoéc‘ huyét é}p tu thé hodc phai nhap vién
kéo dai <1 tuan ti€u chay trén 1 tuan | hoac can truyén
dich tinh mach
Hb hép Mic dg 1 Mire d§ 2 Miic d6 3 Mure do 4
L A L . Khé tho khi hoat Kho thd khi nghi Kho thé doi hoi diéu
Khé thé Kho thé khi gang surc dong binh thuong ngoi tri 02
Nwéc tiéu Mirc d 1 Mikc dd 2 Mirc do 3 Mikc do 4
Protein niéu < R A
: + + + +
(Dinh tinh) 1 2+ hoac 3 4 Hoi chung than hu
Protein niéu | Mat 200 mg toi Mat 1-2 g/ngay hodc | Mat 2-3,5 g/ngay Ho1 chirng than hw

(Nwée tiéu
24h)

lg/ngay hoiac <0,3%
hodc <3g/1

<0,3-1% hoac 3-
10g/1

hoiac > 1 % hoic >
10 g/1

hodc mat > 3.3
g/ngay




Pai mau dai

Chi thay trén soi cin

Nhin thay nhung

thé ti€u khong ¢c6 mau cuc C6 man cye Tac nghén
Biéu hién o o o an -
, Miuc do 1 Mirc do 2 Mirc d§ 3 Mirc do 4
khac
Sét 37.7-38.5°C 38.6-39,5°C 39.6-40,5°C >40,5°C kéo dai
>12 gio lién tuc
X Nhe, hoic khéng can T?‘ng bAmh’. da b Ung Narig, dg}p s vor Khong chiu dung
Pau dau A voi thuoe giam dau | thude giam dau gay
diéu tni N N A A duoc
khong gay nghién nghién nhe
. , N , 2. Ban san lan tda, r A
Di timg Ngura, khong ¢6 ban Ban san gidi han phtt mao mach Shock phan vé
Hoi chung Steven-
LA . Phong nudce hodc Johnsons, bong da
.. \ . Ban dat san lan téa R I
Ban di img Ban do, ngua . N bong vay udt hodc hoai tir nhiem doc,
: hodc bong da kho , A
loét hong ban da dang,
viém tréc da
n . Hoat dong binh
R . Hoat dong binh LoE n 2 <
R >
Mét mai Hoat d@ong binh thuong giam 25- thuong gidm > 50 Khoéng thé tu cham

thuong giam <25%

50%

%; khong thé 1am
viéc dugc

s6c¢ ban than




Phu luc 6

PHAN PO PHAN UNG CO HAI CUA CAC THUOC ARV O TRE EM

NANG, NGUY
THONG SO NHE TRUNG BINH NANG CO PE DOA
TiNH MANG
HUONG DAN CHUNG PE UOC TiNH MUC PO NANG
Pic diém | Cac tridu chung | Cac trigu chung | Cac théu ching Cé’C tri¢u chirng lam
triéu ching | khong anh hudng | giy anh hudng lam mat kha nang | mat kha nang thuc

va hwéng dan
chung vé xi
tri.

hodc anh huéng toi
thicu dén cac hoat
dong x3 hoéi va
hoat dong chuc
nang thong
thuong™:

Khong can diéu tri,
chi theo do1

trén murc toi thiéu
dén cac hoat dong
xd hoéi va hoat
dong chuc néng
thong thuong:

C6 thé cAn can
thiép va theo doi
to1 thiu.

thuc hién cac hoat
dong x3a hoi va
hoat dong chirc
nang thong thuong:
Doi hoi cham soc y
khoa va co thé phai
nhap vién.

hién cac chic ning
tu chim sdc¢ co ban®:
Doi hoi can thiép y
khoa hay can thiép
nhanh chéng dé
ngin ngira tan phé
vinh vién, mat kha
ning kéo dai, hoac
tr vong.

HUYET HQC (Cdc don vi tiéu chudn quéc t¢ dwoc in nghiéng)

S6 lwong

\ 750 - 500 - 749/mm’ 250 - 500/mm’ 5
a <
:’raclll‘ cau <1.000/mm* 0.75 | 0.5 x10° - 0.25 x10° - f;g%‘;r} .
Une x10° - <Ix10°/L 0.749x10°/L 0.5x10°/L '
tuyét doi
< 6.5¢g/dL
< 1.01 mmol/L
Hemoglobin | 8.5 - 10.0 g/dL 7.5-<8.5 g/dL 6.5-<75 g/dL Hogc cac triCu
(Tré > 60 1.32-155 1.16-<1.32 1.01-<1.16 chimg lam sang
ngay tudi) mmol/L mmol/L mmol/L, nang do thlgu mau
(vi du suy tim)
khong dap umg véi
diéu tri hd tro.
100.000- 50.000- 25.000- 5
o s <125.000/mm’ <100.000/mm’ <50.000/mm’ <25.000/mm” <
Ti€u cau 100x10° - 50010°- 25510 - 25x10°/L Hoac chay
125x10%/L <100x10%/L <50x10°/L mau
TIEU HOA
Xét nghiém
ALT (SGPT) 125-251angiéi | 2.6-50langiéi | 51-10,01angiéi | > 10,0 14n giéi han
han binh thuong han binh thuong han binh thuong binh thuong
AST (SGOT) 1,25-251angiéi | 2,6-5,0langiéi | 5.1-10,01angiéi | > 10,0 1an gidi han
han binh thuong han binh thuong han binh thuong binh thuong
Bilirubin (>2 | 1,1 - 1,5 lan gi6i 1,6 -2.51an gigi | 2.6 - 5,0 lan gidi > 5.0 1an gidi han
tuin tuoi) han binh thuong han binh thuong han binh thuong binh thuong
Li 1,1 - 1,5 lan gidi 1,6 -3,01an gidi | 3,1 - 5,0 lan gidi > 5.0 1an giéi han
'pase han binh thuong han binh thuong | han binh thuong binh thuong
Amylase tuy | 1.1 - 1,5 1an gidi 1,6-2,0langisi | 2,1 -5,0 lan giGi > 5.0 lan gi¢i han




han binh thuong han binh thuong han binh thuong binh thuong
Lam sang
Cac dot thoang qua | Cac dot dai dang, | Ia chay phan mau Cac hau qua de doa
hoac cach quing, dai tién phér{ nat dai thé HOAC ténNg déen ti’nh mang (yi
phén khéng thanh | t61 long HOAC > 7 lan dai tién mo1 | du. soc tut huyet ap)
khuén HOAC dai dai tin tang 4-6 ngay HOAC phai Dai tién phan long
Tiéu chdy > 1 | tién tang <3 lan lan trén mirc binh | chi dinh truyén d3n dén mat nude
nim tudi trén mirc binh thuong moi ngay. | dich tinh mach.

<1 nam tuoi

thuong moi ngay.
Dai tién phéan long
(nat hon binh
thu:c‘mg) nhung s6
lan binh thuong.

Dai tién phan long
cling véi ting sd
lan dai tién
HOAC mat nudc
nhe.

Dai tién phan léng
v&1 mat nudce trung
binh.

nang phai chi dinh
bu nudc tich cuc
HOAC sbc tut huyét
ap.

Buon non

Budn nén thoang
qua (< 24 gi0) hodc
cach quang ma
khong anh huéng
hoac anh huong i
thiéu dén an ubng
qua dudng miéng

Budn nén dai
dang dan dén
giam n udng qua
duodng miéng
trong 24-48 gio.

Budn nén dai dang
dan dén chi an
uéng duoc tdi thiéu
qua dudng miéng
kéo dai > 48 gio
HOAC phai chi
dinh bu nwdce tich
cuc (vi du truyén

Budn nén dai ding
khéng 3n uéng dwoc
hoic chi an uéng
duoc tdi thiéu qua
duong miéng dan
dén mat nudc phai
chi dinh bu nudc
tich cuc (vi du

Viém tuy cap

Khoéng co

dich TM) truyén dich)
CQ tri€u ching Co tri€u chirng VA | Cac hau qua de doa
VA khong phai khong phai chi tinh mang (vi du.

chi dinh nhap vién
(ngoai trie diéu tri
cap cuu)

dinh nhap vién
(ngoai trir diéu tri
cap cuu)

suy tuan hoan, xuat
huyeét, nhiem trung
huy¢t)

Noén thoang qua . n Nén dai ding din
. e Cac dot non A A,
hodc cach quang . n dén ha huyét ap tu L vA
~ \ thuong xuyén A A . | Cac hau qua de doa
" khong anh hudng R NN thé HOAC can chi , ,
No6n . o . «. | khong gay mat . Y tinh mang (vi du.
hodc anh hudng toi . A dinh bu nudc tich X %,
AU nudc hoic gay , A soc tut huyét ap)
thiéu dén an uodng mAt nuée nhe cuc (vi du. truyén
qua duong miéng i dich TM)
DI UNG/DA LIEU
Phian dGng di | May day khu tra May day khu tru May day toan the Phan vé cép HOAC
ng toan | kéo dai vai gio. can chi dinh diéu HOAC phu mach co théj[ phe quan de
thén cap tr n§)i khoa can chi djnh can doa dén tinh mang
HOAC phu mach | thiépy t& HOAC’ hodc phu thanh
nhe. triéu chimg co that | quan.
ph¢ quan nhe.
Phén ng da | Phat ban dang dat Phat ban lan toa, Phat ban lan toa, Cac ton thuong
— phat ban khu trd dang dat, dat sAn, | dang dat, dat san, bong nudc lan toa

hoac dang sO1
HOAC t6n thuong
dich.

hodc dang so61 c6
phong nudc hoac
bong nudc sb
luong han ché
HOAC loét niém
mac néng gidi han
O mot vi tri.

hodc toan thé
HOAC hdi chimg
Stevens Johnson
HOAC loét niém
mac lién quan dén
hai vi tri khac nhau
tré 1én HOAC hoai
tr ly thuong bi




nhiém doc ' (TEN)

THAN KINH

Bién doi | Bién d6i khong anh | Bién d6i gdy anh | Bién d6ilam mat | Cac hanh vi c6 kha
nhin cach - | hwong hodac anh | huong trén muc | kha ning thuc hién | ning lam hai dén
hanh vi hodc | hudng toi thi€u dén | toi thi€u dén cac | cac hoat dong chirc | ban than va nguoi
cam xac” cac hoat dong chirc | hoat ddng chic | ndng va xd héi khac hoac cac hau

ning va xd hoi
thong thuong”

nang va xa hoi
thong thuong”

thong thuong® VA
can chi dinh can
thiép

qua de doa dén tinh
mang

Réi loan tinh
than

Réi loan tinh than
khong anh huéng
hoac anh huong i
thiéu dén cac hoat
dong xa hoit va
hoat dong chirc
nang thong
thuong®

Lo mo nhe hoac
ngia ga giy anh
huéng trén mic
t6i thiéu dén cac
hoat dong xi hoi
va hoat d6ng chirc
nang thong
thuong®

Bit dau 13n 16n, r6i
loan tri nhg, lo mo,
ngt ga lam mat
kha nédng thuc hién
cac hoat dong xa
hoi va hoat dong
chirc nang théng
thuong®

Bat dau sang, v thirc
u am, hodc hon mé.

Yéu than
kinh co (bao
gbm bénh Iy
co va than
kinh)

Khéng co tri¢u
chung nhung giam
¢o luc khi kham
HOAC véu co t6i
thiéu khong anh
hudng hodc anh
huong t6i thiéu dén
cac hoat dong chirc
nang va xa hoi
thong thuong”

Yéu co giy anh
huéng trén mic
t6i thicu dén cac
hoat dbéng chuc
nang va xa hoi
thong thuong”

Yéu co lam mat
kha nang thuc hién
cac hoat dong chure
nang va xa hoi
thong thuong”

Yéu co gay tan phé
lam mat kha ning
thuce hién cac chuc
ning tu cham séc co
ban HOAC yéu co
ho6 hap lam giam
thong khi.

Bién d6i than
kinh cam
giic (bao

gﬁgn bénh ly
than kinh gay
dau)

Khéng co trigu
chung nhung thay
doi cam giac khi
kham HOAC di
cam t6i thicu
khong anh huéng
hoac anh huong o1
thiéu dén cac hoat
dong chirc ndng va
x4 hdi thong

Thay dbi cam giac
hodc di cam gay
anh hudng trén
mtrc t6i thiéu dén
cac hoat dong
chirc ning va xa
héi thong thuong

Thay doi cam giac
hoac di cam lam
mat kha nang thuc
hién cac hoat ddng
chirc ning va xa
héi thong thuong

Thay d6i cam giac
gdy tan phé hoic di
cam lam mat kha
ning thuc hién cac
chirc nang tu cham
sdc ¢co ban ©

thuong
CAC THONG SO XET NGHIEM KHAC (Cdc don vi tiéu chudn quoc té dwoc in nghiéng)
Cholesterol 170 - <200 mg/dL | 200 - 300 mg/dL. > 300 mg/dL Chua xac dinh
(lac doi, bénh | 4,40 - 5,15 516-777 > 7,77 mmol/L
nhi <18 tudi) | mmol/L mmol/L
Glucose, 116 - <161 mg/dL. | 161 - <251 mg/dL. | 251 - 500 mg/dL > 500 mg/dL
huyét thanh, | 5 44_<g 89 8,89-<1389 | 1389-2775 > 27,75 mmol/L
cao: khong mmol/L mmol/L mmol/L
phai luc déi
Glucose, 110 -< 126 mg/dL. | 126 - <251 mg/dL. | 251-500 mg/dL. | > 500 mg/dL
huyét thanh, | 6.11-<6,95 6,95-<13,89 13,89 -27,75 > 27,75 mmol/L
cao: doi mmol/L mmol/L, mmol/L,




Lactate <2.01an gidi han 0 2,0 1an gidi han | Ting lactate vi Tang lactate voi pH
binh thuong binh thuong pH<7.3 makhéng | <7.3 maco hiu qua
¢6 hau qua de doa de doa dén tinh
dén tinh mang hoac | mang (vi du. c;ic
¢6 mat tinh trang tri¢u chig than
c6 lién quan kinh,hén mé) hoéc
¢6 mat tinh trang cé
lién quan
Triglycerides | Khong co 500 - <751 mg/dL. | 751-1.200 mg/dL. | > 1.200 mg/dL
(doi) 5,65-<849 8,49 - 1356 > 13,56 mmol/L
mmol/L, mmol/L,
Chu thich:

a. Cac giatri dugc dua ra cho tré em ndi chung trir truong hop cac nhom tudi duoc chu y déc biét.

b. Cac hoat dong chirc ning va xa hoi thong thuong cia tré nhod bao gom cac hoat dong phu hop véi
ltra tudi va van hoa (vi du. cac tuong tac xi hoi, cac hoat dong vui choi, hoc tap, v. v.)

¢. Cac hoat dong phu hop voi lia tudi va vian hoa lta tudi (vi du. tu an uéng bﬁng cac vat dung an
uong phu hop véi véi van hoa, di bo hodc sur dung hai ban tay).




TAI LIEU THAM KHAO

1. Luat Duogc ban hanh ndm 2005, diéu 51, khoan 4, di€m a.

2. Thong tw 13/2009/TT-BYT nidm 2009 “Huéng dan hoat dong thong
tin, quang c4o thudc”

3. Quyét dinh 91/Qb-BYT ngay 24/03/2009 cia B) trudng Y té vé viée
thanh 18p Trung tdm Quédc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan (mg c6 hai
ctia thudc (goi tat 1a Trung tdm DI & ADR Quéc gia)

4. Quyét dinh s6 571/QD-BYT ngay 01/03/2011 ctia BO truéng Bo Y €
vé viéc thanh 1ap Trung tdm khu vuc vé thong tin thudc va theo ddi phan tmg co
hai ctia thude thanh phé Ho Chi Minh

5. Thong tu 22/2011/TT-BYT ndm 2011 “Quy dinh td chirc va hoat dong
ctia khoa Dugc bénh vién”

6. Thong tu s6 23/2011/TT-BYT nam 2011 cta BO Y té vé viéc “Hudng
dan st dung thubc trong cac co sé y t€ co giudng bénh” ban hanh ngay
10/06/2011.

7. Quyét dinh s6 1088/QD-BYT ctia B Y té vé viéc "Hudéng dan gidm
sat phan ung c6 hai cua thude tai cac co s& kham bénh, chira bénh" ban hanh
ngay 4/4/2013.

8. Thong tu sd 20/2013/TT-BYT cua Bo Y té vé viéc “Quy dinh vé to
chtric va hoat dong cua Hoi déng thude va diéu tri trong bénh vién” cua B Y té
ban hanh ngay 08/08/2013.

9. Quyét dinh 3003/QP-BYT nam 2009 cua Bo Y té vé viéc “Hudng dan
chan doan va diéu tri HIV/AIDS” ban hanh ngay 19/08/2009.

10. Quyét dinh 4139/QD-BYT clia BO Y té vé viéc stra ddi, b sung
Hudéng dan chan doan va diéu tri HIV/AIDS ban hanh ngay 02/11/2011.

11. Thong tu 32/2013/TT-BYT ciia Bo Y té vé viéc “Hudng dan quan ly,
theo doi diéu tri ngudi nhiém HIV va ngudi phoi nhiém véi HIV” ban hanh
ngay 17/10/2013.

12. Tai liéu hudng dan tong hop vé st dung thude khang vi rat sao chép
nguge trong du phong va diéu tri nhiém HIV ctia TS chuc Y té thé gidi — thang
06/2013.



