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BIEU TRI NHIEM KHUAN TRONG

BOT CAP BENH PHOI TAC NGHEN MAN TiNH (COPD):
CAP NHAT THONG TIN TU UPTODATE

Cao Thi Thu Huyén va cac Cdng tac vién"

Hau hét cac dot cap cua bénh phéi tdc ngh&n man tinh (COPD) c6 nguyén
nhan do nhiém khudn duGng h6 hdp. Phac d6 khang sinh theo kinh nghiém
thudng dugc chi dinh cho bénh nhan cd khd néng cao bi nhiém khudn gay dot

cap va nhitng bénh nhan nang nhat.

DINH NGHIA

Hudng dan cua Chién lugc Toan
cau vé COPD (GOLD) dinh nghia dgt
cap COPD la tinh trang gia tang cap
tinh cac triéu ching, vugt ra khdi
ngudng thay d6i hang ngay, thudng
dan dén su thay déi thubc, bao gom
glucocorticoid toan than, khang sinh
hodc thd oxy.

Ba triéu chiing dién hinh cla dot
cap COPD la:

- Khé thd tang

- Tang lugng dom va tang d6 dac
cua dom

- Tang dom mu

PIEU TRI BANG KHANG SINH
THEO KINH NGHIEM

Phan tang nguy co

Khuyén cdo nay s dung cach ti€p
can “phan tang nguy co” trong viéc
lua chon khang sinh dau tién theo kinh
nghiém dé& diéu tri dot cdp COPD.
Nhém tac gia phan nhéom bénh nhan
dua vao ngi diéu tri (nhu' ngoai trd va
ndi trd), nguy co ti€n lugng xau va
nguy cd nhiém khudn Pseudomonas
(Hinh 1, 2).

Nguy co vé tién luong xau

Bénh nhadn vdi tinh trang COPD
nang han cd nguy co tién lugng xau
néu khong dap Ung vdi diéu tri ban
dau bang khang sinh. Do vdy, nhém
tac gia st dung mot phac do theo kinh
nghiém rong han trén cac bénh nhan
nay. Cac yéu té lam tang nguy cd co

tién lugng xau bao gom:

Cé bénh mdc kém (dac biét la suy
tim hoac bénh tim thi€u mau cuc bd)

COPD & murc ndng (thé tich thé ra
gang sic trong mét gidy [FEVi] <
50%)

Thudng xuyén gap dot cap COPD
(= 2 dgt trong mot ndm)

NOi tru do dot cap COPD trong vong
3 thang gan day

Can thd oxy lién tuc

Tubi cao (= 65 tudi) cd lién quan
dén két qua diéu tri kém han va/hodc
tang nguy cd nhiém cac ching khang
thuSc. Tuy khéng phai can cir dé bat
buéc mé rong diéu tri khang sinh,
nhom tac gia cho rang tudi cao la yéu
t8 bd sung cho cac yéu t& néu trén.

Nguy co nhiém khudn do
Pseudomonas

Bénh nhan c6 tinh trang COPD nang
hon ¢6 nguy ¢ nhiém truc khudn mu
xanh (Pseudomonas) cao han. Cac yéu
t6 lam tdng nguy <@ nhiém
Pseudomonas bao gom:

- C6 tién s quan cu man tinh
Pseudomonas aeruginosa hoéc da
dugc phéan lap dugc vi khuan nay
trong dom trudc dé

- COPD & muc rat nang (FEV; du
doan < 30%)

- Gian phé quan trén hinh anh chup
[ong nguc (nhu chup X-quang hodc
CT)

- S dung khang sinh phd réng
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Trung tam DI & ADR Qudc gia

trong vong 3 thang gan day

- SUr dung corticosteroid toan than
dai ngay

Cach tiép can phan tang nguy co
nay khuyén khich sir dung khang sinh
hop ly bang cach gidi han phac d6
khéng sinh kinh nghiém phé réng cho
bénh nhan cé tinh trang COPD ndng
han. Tuy chua dugc kiém ching trong
thr nghiém lam sang, cac cach ti€p
can tuong ty cling dd dugc sir dung
trong diéu tri cac bénh nhiém trung
khac (nhu viém phdi cdng ddng, viém

mi xoang cap tinh do vi khuén).

Lua chon khang sinh

Phac do khang sinh kinh nghiém
dugc dé xuat hudng dén cac loai tac
nhan vi sinh vat gay bénh cé kha nang
cao nhat gay nhiém khudn (Bang 1).
Viéc Iva chon khang sinh nhat dinh,
mic dé cap thiét phai lam nhudm
Gram va nudi cdy vi khuadn phu thudc
vao nguy cd tién lugng xdu, nguy co
nhiém Pseudomonas va noi diéu tri
(Hinh 1, 2).

Bang 1. Cac chiing vi khuan gay bénh dugc phan 1ap tir 14 thir nghiém
so sanh vé diéu tri khang sinh trong dgt cap caa bénh phoi
tac nghén man tinh*

Haemophilus influenzae 13 -50
Moraxella catarrhalis 9-21
Streptococcus pneumoniae 7 - 26
Pseudomonas aeruginosa 11-13

*Trén bénh nhan gdp dot cap COPD, ty 1& phan Iap cac vi khuén ho truc khudn dudng
rudt Enterobacteriaceae dao dong tu 3 - 19% va vGi Staphylococcus aureus la 1 - 20%.
Tuy nhién, y nghia vé vi sinh trong trudng hgp nay chua dudc xac dinh rd. Ty Ié
Haemophilus parainfluenzae da dugc phan 1&p 1a 2 - 32% nhung cac vi khudn nay dugc

cho la it co6 kha ndng gay ra dgt cap.

Bénh nhan ngoai tri

Khang sinh dugc chi dinh cho bénh
nhan ngoai trd gap COPD mic do
trung binh dén nang (c6 > 2 trong so 3
triéu ching dién hinh: khd thg téng,
tang lugng ddm/ tang do dac cla dom,
hodac d6m mu) (Hinh 1). Nhin chung,
bénh nhan gdp COPD mic do nhe
khong can diéu tri bang khang sinh.

D6i v6i bénh nhan ngoai trd khong
c6 yéu t6 nguy cd cb tién lugng xau
hodc nhiém Pseudomonas, khuyén cao
sir dung khang sinh c¢é phé tac dung
hudng dén Streptococcus pneumoniae,
Haemophilus influenzae va Moraxella
catarrhalis, cac lua chon vé khang sinh
cd thé bao gdbm macrolid thé hé mdi
(azithomycin, clarithromycin)  hodc
cephalosporin dudng udng thé hé 2, 3
(cefuroxim, cefpodoxim, cefdinir).
Cotrimoxazol dudc coi la mot Iuva chon
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thay thé€ hop ly, tuy nhién khong nén
su dung dau tay do dir liéu thr nghiém
cho thdy thubéc dudng nhu kém hiéu
qua hon. Khong khuyén cao sur dung
doxycyclin do két qua tor moét thar
nghiém ngau nhién cho thay hiéu qua
cla thudc 1a khéng dang ké.

D6i véi bénh nhan cd yéu c6 nguy
cd gap tién lugng xau (nhung khéng cé
yéu t6 nguy cd nhiéem Pseudomonas),
nhom tac gia md réng phac d6 ban
dau, hudng téi S. pneumoniae khang
macrolid va tang cuGng diét H.
influenzae. Trén cac bénh nhan nay,
khuyén cdo si dung amoxicilin-
clavulanat hodc fluoroquinolon ho hap
(levofloxacin hodc moxifloxacin).

D0Gi vai bénh nhan cd yéu to nguy co
c6 tién lugng xau va co yéu té nguy ca
nhiem Pseudomonas, nhém tac gia
thudng s dung ciprofloxacin. Do
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khang fluoroquinolon cé kha nang xay
ra doi véi P. aeruginosa, nhudm Gram
va nudi cay vi khuén trén bénh pham
ddm cling dugc tién hanh dé& lam
khang sinh d6 cho cac bénh nhan nay
dé gilp dinh hudng diéu tri tiép theo
(nhu thay ddi phac d6 dua trén két
qua khang sinh d6 trén bénh nhan
khong dap Ung véi diéu tri theo kinh
nghiém).

Levofloxacin la moét Iua chon thay
thé hop ly cho bénh nhan cé yéu t6
nguy cd nhiém Pseudomonas nhung
khong cé tién sir nudi cdy phat hién
Pseudomonas. Tuy levofloxacin cé
hoat tinh kém hon ciprofloxacin trén
Pseudomonas nhung thudc coé hoat
tihh manh hon trén cac vi khuan
thuGng gdp khac (S. pneumoniae va
M. catarrhalis). Khong khuyén cao su
dung moxifloxacin cho bénh nhan cé
yéu t6 nguy cd nhiém Pseudomonas
do thub6c cd hoat tinh thap trén vi
khuan nay.

Khang sinh dugc chon dua trén dap
Ung trudc day cua bénh nhan doi vdi
thuGc do, tién sur di Ung hodc khong
dung nap clia bénh nhan, dic diém vé
bi€én c6 bat Igi cla thudc, tudng tac
v@i cac thudéc bénh nhan dang su
dung, xu huéng nhay cam cua cac vi
khudn dudc phan 1ap trong bénh pham
ddm trong thdi gian gan day (néu cd)
va xu hudng khang khang sinh tai dia
phuong. Trong mét sé trudng hgp, co
thé xac dinh ty 1& khang khang sinh &
dia phuong théng qua dir liéu téng két
tr' mét bénh vién trén dia ban. Tuy
nhién, thong tin nay c thé khdng san
c6 hodc khong deé dang tiép can.

Nhin chung, tranh st dung lap lai
moét nhdm khang sinh han trong cling
khoang thdi gian 3 thang. Tién su phoi
nhiem khang sinh trong vong 3 thang
trudc do la mot trong cac yéu t6 du
dodn t6t nhdt vé ching vi khun
khang nhém khang sinh d6 & mot
bénh nhan. Chang han, néu mét bénh
nhan da dap U’ng t6t va dung nap vdi
mot loai khang sinh va khang sinh do

khong dudc sir dung trong 3 thang
trudc thi khang sinh dé (hoac mot
khang sinh khac cung nhom) la mot
lva chon tot. Tuy nhién, néu khang
sinh d6 da dugc s dung trong 3
thang trudc, nén lua chon mot khang
sinh thuéc nhom khac.

Bénh nhan néi tru

Déi v8i bénh nhan ndi trd, dé diéu
tri dgt cap COPD (ma khong cé can cr
ldm sang hodc chan doan hinh anh dé
nghi ngd viém phdi), nhdm téac gia chd
yéu lua chon khang sinh theo kinh
nghiém dua trén nguy cd nhiém
Pseudomonas (Hinh 2). Khang sinh
dugc chi dinh trong s6 cac lua chon
phu hgp véi can c(r trén dap U'ng trudc
day cua bénh nhan doéi véi thudc do,
tién sir di ng va khéng dung nap cua
bénh nhan, ddc diém vé bién cd bat Igi
cla thudc, tugng tac thudc, xu hudng
nhay cadm cla cac vi khudn dugc phan
|ap trong bénh phdm ddm trong thdi
gian gan day (néu co) va xu hudng
khang khang sinh tai dia phuaong.

D&i v6i hau hét cac bénh nhan noi
trd khéng cd yéu t6 nguy cd nhiem
Pseudomonas, cac lua chon bao gom
mot fluoroquinolon ho hap
(levofloxacin 500 mg dudng udng/ tinh
mach mét [an/ngay, hodc moxifloxacin
400 mg dudng udng/tinh mach mot
lan/ngay) hodc mot cephalosporin thé
hé 3 (ceftriaxon hodc cefotaxim).

D6i v6i hau hét cac bénh nhan ndi
trd ¢ yéu t6 nguy cd nhiém
Pseudomonas, lua chon mot trong cac
khang sinh sau: cefepim, ceftazidim
hoac piperacilin-tazobactam (4,5 ¢
dudng tinh mach, moi 6 gig).

D4 vGi tat ca cac bénh nhan ndi tru
¢ thé I8y dugc mau bénh phdm ddm
chat lugng tot, nhdom tac gia dé xuat
nhudm Gram va nudi cdy vi khuan dé
giup dinh hudng diéu tri. Doi véi hau
hét nhitng bénh nhan khac, xét
nghiém vi sinh trén bénh phdm dém
khong dugc thuc hién do dd chinh xac
thap va két qua it cd kha nang lam
thay déi diéu tri.
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Cé it nhat 2 trong 3 triéu chimg sau dé chan doan dot cap COPD tir trung binh dén nang ¢
o Kho tho tang
e Tangdo nhét/thé tich dom
e Tang tiet dom c6 mu

Cé
’ v y Khong
Ciéc véu t6 nguy co dan ti tién hvong xau: Khéng chi dinh diéu tri
= FEV, dudoan < 50% bang khang sinh trir khi
* =2 dotcap COPD trong 12 thang gan day tinh trang bénh ngay cang
* Nhap vién do dot cap trong 12 thang gan ddy xau du dd dvoc cham soc
= Can tho oxy lién tuc ho tro thich hop (vi du:
. Cé{_: bénh mac kém (dac biét la suy tim, bénh tim tang st dung thuoc gidn
thiéu mau cuc bd) phé quan, glucocorticoid
= Tud1 =652 toan than)
I
Cé l l Khéng
Nhiém Preudomanas khu tri Lya chon khing sinh dwa vio dic diém bénh nhan, tinh hinh dich ¢ tai dia
man tinh hoic phén lip duoc phuong, h;Iéc cé; ;dtlér}ﬁ smh _t;;ar st dung trlwc ngé 5 -
T . acrolid (vi dy: azithromycin, clarithromycin
Psiudomona.'s tu dom trfmg =  Cephalosporin thé hé 2 hodc 3 (vi du: cefuroxim, cefpodoxim,
vong 12 thang gan day? cefdinir)¥

|
- l* l Khéong

Cic yéu t6 nguy co nhiém khuin Pseudomonas khac:
= FEVidy doan <30%
*  Giin phé quan trén hinh anh chup cit 16p vi tinh
= Sir dung khang sinh phé réng trong vong 3 thang gin day
= St dung glucocorticoid toan thin lau dai

Diéu tri bing
c1groﬂoxacm va lay
mau cay dom dé thi

@4 nhay cam

Co l t Khéng

Lua chon khang sinh dva vao dic tinh bénh nhan,
dich t&, hodc cic khang sinh d3 si¥ dung truwdc d6°§:
= Amoxicillin-clavulanat
= 1 fluoroquinolon hé hip (vi du: levofloxacin,

Diéu tri bing ciprofloxacin
hoac levofloxacin’t va lay
mau ciy dom dé thi d6

nhay cam § i X
- moxifloxacin)
3 v * 3
Danh gid sy cai thién trén 13m sang trong vong 48 dén 72 giv
Cd cdi thién ¢ ] 1 Khéng cai thién
) ) Liy bénh phim dom dé nuéi ciy va nhuém Gram (hodc danh gia két qua néu ¢6 sin)
Tiép tuc phac do hién tai Danh gid lai cac khia canh khic trong diéu tri (vi dy: st dung thudc giin phé quan,
Thai gian sir dung khang sinh thuong la glucocorticoid toan than)

3 dén 5 ngay Xem xét anh hwong cua cac bénh mic kém va cac nguyén nhan khac gay ra cac triéu

chimg (vi du: viém phdi, suv tim, tran khi mang phoi)

Hinh 1. Huéng tiép can diéu tri khang sinh theo kinh nghiém trong dgt cap COPD &
bénh nhan ngoai tra

SUr dung khang sinh kip thai va thich hgp gilp cai thién két qua trén 1am sang & bénh
nhan c6 dgt cap COPD murc do trung binh dén ndng. Phac do khang sinh theo kinh nghiém
dudc thiét ké hudng tdi cac tac nhan gay bénh thuGng gap nhat (Haemophilus influenzae,
Moraxella catarrhalis va Streptococcus pneumoniae) va mé rong phd khang sinh bao phl
cac tac nhan khang thudc va khé diéu tri (vi du S. pneumoniae khdng macrolid, cac chlng
H. influenzae khdng dinh type) ¢ bénh nhan cé nguy cd cao ¢6 tién lugng xau. Diéu tri bao
phl Pseudomonas dudc chi dinh & bénh nhan c6 cac yéu t6 nguy cd nhiém vi khudn nay.
Nén danh gia dap U'ng trén Iam sang doi vdi tat ca bénh nhan trong vong khoang 72 gid,
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xem xét 18y bénh phdm dé& nudi cdy va nhudm Gram ddi v4i bénh nhan khdng dap (ng Vi
phéc d6 diéu tri theo kinh nghiém. C6 thé thay doi cach ti€p can bénh nhén cd tién str phoi
nhiém hoac nhiém cac tac nhan khang thudc (bao gom Pseudomonas) hodc nghi ngé mot
tac nhan cu thé.

COPD: Bénh phdi tdc ngh&n man tinh; FEV; Thé tich thd ra gang siic trong mét gidy.

* Liéu phap khang vi rit d6i véi bénh cim ciing dudc chi dinh cho cac dat cap do nhiém
cam.

1 Cac nghi ngd vé bénh tim phdi khac (suy tim, tran khi mang phdi) va cac bénh nhiém
tring ndng (vi du, viém phdi) can loai trir d€ chan doan dot cdp COPD.

A Dd tudi von khdng phai la yéu t& nguy co quan trong nhung nén dugc coi 1a yéu té bd
sung cho cac yéu to nguy cc khac.

¢ Lua chon khang sinh dua vao mé6 hinh danh gia d6 nhay cam vdi vi sinh vat, bénh
méac kém, sinh vat bi nhiém trudc d6, cac bién cb bat Igi va tuong tac thudc tiém &n, tinh
hinh cung ('ng thudc va dong thuan cta bénh nhan. Bac biét, viéc diéu chinh phac do cho
nhitng bénh nhan cé tién sir Pseudomonas khang thudc dua trén mirc dé nghiém trong cla
bénh, mirc d6 nghi ngG do6i véi Pseudomonas va su nhay cam trudc dé cla ching
Pseudomonas da phan |ap trudc do.

§ Néu cd su phai nhiém véi khdng sinh (trong vong 3 thang qua), hdy Iuva chon mot
khang sinh tir nhém khac véi khang sinh da dung gan day.

¥ Cotrimoxazol la mét lua thay th€ hop ly khi khdng thé sir dung macrolid hay
cepholosporin do tién st di ('ng, tac dung khéng mong muén tiém an hodc kha nang cé
san cla thudc.

+ Do tinh trang khang fluoroquinolon phé& bién v6i cic ching Pseudomonas
aeruginosa, bénh pham ddm dugc nudi cdy va nhudm Gram dé thir d6 nhay cam & cac
bénh nhan nhdm dua ra cac hudng x{r ly ti€p theo. DGi vGi hau hét bénh nhan diéu tri
ngoai trd, khong can cay dom trlr khi bénh nhan khong dap (rng vdi viéc diéu tri theo kinh
nghiém.

T Levofloxacin cé hoat tinh yéu han trén Pseudomonas so véi ciprofloxacin nhung manh
hon trén S. pneumoniae va M. catarrhalis. Do dd, ciprofloxacin la mot su' thay thé phu hgp
cho nhitng bénh nhan cé nhiéu nguy cd nhiém Pseudomonas nhung thi€u cac bang chiing
vi sinh vé su lay nhiem hodc su’ xam nhap cla Pseudomonas.

Bénh nhan cé nghi ngd dang mac MOt s6 chuyén gia su0 dung

kém viém phdi nén dugc diéu tri bang
phac do khang sinh theo kinh nghiém
dua trén tac nhan nghi ngs, mdc dé
nang clia bénh va loai viém phéi.

Thdi gian dung khang sinh

Thaoi gian diéu tri bang khang sinh
doi v8i bénh nhan cd cai thién trén
ldm sang thudng la 3 - 5 ngay cho
bénh nhan ngoai tri va 5 - 7 ngay cho
bénh nhan ndi tri. Azithromycin cd thé
dugc s dung trong thsi gian ngdn
nhat la 3 ngay vGi liéu hang ngay la
500 mg dudng udng do thulc cé thdi
gian ban thai dai. Bénh nhan dugc chi
dinh ban dau dung khang sinh duGng
tiém nén dudc chuyén sang khang
sinh dudng udng khi co thé.

procalcitonin, mot dadu an sinh hoc cé
gia_tri tdng lén trong truGng hagp
nhiém khuén, dé dinh hudng thdi gian
st dung khang sinh. Tuy nhién, hiéu
qua lam sang va tinh an toan trong
viéc s’ dung procalcitonin d& dinh
hudng diéu tri cho bénh nhan gap dgt
cdp COPD chua dugc khang dinh chac
chan va van con tranh cai.

THEO DOI

Hau hét bénh nhan s& c6 biéu hién
cai thién trong vong 48 - 72 giG sau
khi bat dau diéu tri bang khang sinh.
Déi vai nhitng trudng hgp khong cai
thién, nhom tac gia thudng lay mau
cay dom (néu chua lay dugc trudc do)
dé gilp dinh hudng moi thay doi tiép
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Biéu hién lam sing cua viém phoi
(vi du: sot, X-quang phoi ¢6 vet ma) hoac nhiem
khuan toan than (vi dy: sepsis)

Co I Khong
Dinh gid va diév tri viém phoi Yéu to nguy co lay nhiém Pseudomonas?
vi/hodc cac nhiem khuan toan - Tiép xuc trong thoi gian dai hodc ¢4 bj nhiém Pseudomonas (dic biét trong
than khéc dyra vao noi tiep nhan vong 12 thang gin day)
(mic o cong dong hay bénh vién), - COPD ¢ miic rat nang (du doan FEV, < 30%)
mure do nghiém trong cua bénh va - Gian phé quan trén hinh anh chup léng ngye ]
cdc tic nhan nghi ngé gay bénh. - Swr dung khang sinh phé rong trong vong 3 théng gan day
- Sir dung glucocorticoid toan than dai ngay
|
Cé Khing
r
Léy mau dom nuéi cdy va nhuom Gram, thir 46 nhay cam Lay mau dém nudi cay va nhudém Gram, thir 46 nhay cam.
va chon mét trong cdc khang sinh dieu tri Pseudomonas Lya chon khang sinh theo kinh nghi¢m dya vio cdc dic tinh
sau ¥: cua_b¢nh nhan, tinh hinh dich te va cdc khing sinh phoi
- Cefepim nhiém tnrde do 74 )
- Ceftazidim - Fluoroquinolon hé hap (levofloxacin hodc moxiloxacin)
- Piperacillin-tazobactam - Cephalosporin the hé 3 (ceftriaxon hodc cefotaxim)

. .

Panh gid sy cai thién trén lam sang tir 48 dén 72 gio sau khi ap dung phéc do

C6 cai thign |, ! Khong cdi thign
) ) Xeém xét lai két qua nuéi cay va nhudm Gram tir bénh pham déom (diéu chinh khing
Tiep tuc phac do hién tai sinh néu cé chi dinh) o ) )
Thei gian sir dung khang sinh Panh gia lai cac khia canh khac ve dieu trj (vi du: sit dung thuoe gidn phe quan,
thwong la 5 dén 7 ngay glucocorticoid todn thin, mdy the)
Xem xeét anh huong cia cdc b¢nh méic kém va cac nguyén nhan khac gay ra cac
triéu chimg (vi du: viém phoi, suy tim)

Hinh 2. Hudng ti€p can diéu tri khang sinh theo kinh nghiém trong dct cap
COPD & bénh nhan nagi tra
St dung khang sinh kip thGi va hgp ly gitp cai thién két qua trén 1dam sang & bénh nhan
noi trd do dgt cap COPD. Phac do theo kinh nghiém hudng dén cac tac nhan gay bénh
thudng gap (Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis va Streptococcus pneumoniae).
biéu tri hudng t8i Pseudomonas dugc chi dinh & bénh nhan cé cac yéu td nguy cc nhiém
vi khuén nay.

Nhin chung, bénh nhan ndi tri nén dugc 18y mau ddm dé nudi cdy va nhuém Gram dé
dinh danh vi khudn. C4 thé diéu chinh phac d6 diéu tri theo kinh nghiém dua vao két qua
nudi cay va nhuom Gram, dac biét & nhirng bénh nhan khong dap ng vdéi phac do trong
vong 48 dén 72 gid sau khi bat ddu diéu tri. C6 thé can doi phac do vdi nhitng bénh nhan
6 tién s ti€p xdc hodc lay nhiem cac tac nhan khang thubc (bao gom Pseudomonas)
hodc khi nghi ngd mot tac nhan gay bénh cu thé.

COPD: bénh phéi tdc nghén man tinh, FEV;: Thé tich tha ra géng suc trong mét gidy.

* Liéu phap khang virus dung trong bénh cum ciing dudc chi dinh cho cac dgt cap do
nhiém cam.

9 Lua chon khang sinh dua vao mé hinh danh gia d6 nhay cam d6i vdi vi sinh vat, cac
bénh mac kém, cac ching gay nhiém bénh trudc do, cac bién cd bat Igi va tudng tac thudc
tiém &n, tinh hinh cung (ng thudc va ddng thudn tr bénh nhan. Viéc diéu chinh phac do
c6 thé can thiét d6i véi nhitng bénh nhan nghi ngd mac cac tac nhan gdy bénh cu thé va/
hoac nhiem cac vi sinh vat khang thudc (vi du: Pseudomonas khang thudc).

A Néu c6 phai nhiém véi khang sinh gan day (vi du: trong vong 3 thang) thi lua chon
mot khang sinh khac nhém vai loai da dung gan day.
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theo trong diéu tri khang sinh, danh
gia lai phuong phap ti€p can cac khia
canh khac trong diéu tri (vi du: thudc
gian phé quan, can thd may), xem xét
cac bénh mic kém co thé xuét hién,
va md rong chan doan phéan biét bao
gdm céc rdi loan tim phéi khac (vi du:
viém phai, suy tim, ung thu phdi).

PHONG NGUA

Tiém phong

Bénh nhan COPD nén dudc chung
nglra vi rat cdm mua va phé cau
khuadn. V3c xin phong cim mua nén
dugc tiém dinh ky hang nam. Bénh
nhan COPD ciing nén dugc chdng
nglra bang vdc xin phé cau 23-valent
(PPSV23). Nhirng nguGi c6 thém cac
y€u t& nguy cd nhiém phé cau (vi du:
> 65 tudi, bi suy giam mién dich) cling
co thé tiém vac xin phé& cau cdng hgp
13-valent (PCV13). Tat ca nhitng bénh
nhan khong c6 chdng chi dinh nén
dugc tiém chlng vac xin phong vi rat
SARS-CoV-2.

Du’ phong bang macrolid

Khong st dung thudng quy mac-
rolid hodc cac nhdm khang sinh khac
trong du’ phong lau dai trén bénh nhan
COPD. Déi véi hau hét bénh nhan, Igi
ich cta viéc st dung khang sinh lau
dai khong vugt troi so vdi cac nguy ca.
Tuy nhién, d6i véi mot so truGng hgp
mac COPD nang véi s6 dot cdp thutng
Xuyén (= 2 dot/ndm) mdc du da dugc
quan ly y t€ toi uu (thubc gian phé
quan tac dung kéo dai, glucocorticoid
dang hit, phuc hdi chirc ndng phdi, cai
thudc 1a), du phong bang macrolid cd
thé dem lai Igi ich. Cc rdi ro lién quan
dén gia tang tinh trang khang khang
sinh nén dugc xem xét khi quyét dinh
st dung khang sinh du phong lau dai.
Khi ké dan, nhdm tac gia cdn nhic can
than gilra Igi ich tiém nang so vdi nguy
cd khi sir dung macrolid lau dai (vi du:
kéo dai khoang QT, cac bién cd tim
mach khac, nhiem C, difficile).

Khi ké don macrolid véi muc dich

du phong lau dai, nhom tac gia
thudng sir dung azithromycin, ¢ muc
litu 250 mg/ngay hodac vdi liéu thap
hon 250 - 500 mg x 3 lan/tuan. D&
giam tac dung khong mong mudn, liéu
250 mg x 3 lan/tuan thudng dugc sur
dung mac du muc liéu nay it dugc
nghién ctu rd rang. Erythromycin (500
mg x 2 lan/ngay) la mét lua chon thay
thé. Liéu trinh thudng dugc s dung
trén bénh nhan la 12 thang, du hién
tai van chua xac dinh dugc thdgi gian
diéu tri t6i uu. NEu bénh nhan c6 nghi
ngé nhiém Mycobacterium avium
complex (MAC) dua trén cac triéu
chirng hodc dau hiéu X-quang (gian
phé quan, ddu hiéu chdi cdy, ton
thuong hinh mG@ man tinh trén phim
X-quang ph6i hodc chup cdt I6p vi
tinh), bac si nén lay ddm hodc ndi soi
phé quan nudi cay tim MAC trudc khi
bat dau diéu tri bang khang sinh
macrolid; viéc sir dung macrolid khong
dugc khuyén khich néu cac xét nghiém
vi sinh cho két qua duang tinh.

Ngoai kha ndng kim khun,
macrolid con dugc cho la ¢6 tac dung
diéu bién mién dich. Trong mét téng
quan hé thdng goém 14 thr nghiém
ngau nhién danh gia 3932 bénh nhéan
COPD mtfc do tUr trung binh dén nang,
ty 1€ bénh nhdn mac > 1 dgt cdp da
giam khi str dung khang sinh du’ phong
(cht yéu la macrolid) so vd&i placebo
(OR = 0,57, CI 95%: 0,42-0,78). Cac
thir nghiém cling ghi nhan su cai thién
nhé thong qua cac thang danh gia vé
chat lugng song cua bénh nhan: cai
thién s trudng hop ndi trd, thay doi
thé tich thd ra gdng slc trong mét
gidy (FEV,), bién c6 bat Igi nghiém
trong va tlr vong do moi nguyén nhan,
tuy nhién, su cai thién nay khong cd y
nghia thong ké.

Cac khang sinh khac, dac biét la
moxifloxacin, cling da chfrng minh mot
sO hiéu qua trong viéc ngan ngura dot
cdp COPD. Tuy nhién, moxifloxa-
cin thudng dugc du trif trong diéu tri
cac bénh ly nhiém khudn dé tranh cac
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tac dung khdng mong mudn lién quan ra vi khuin khang fluoroquinolon.
dén fluoroquinolon cling nhu tranh tao

TOM TAT KHUYEN CAO

Boi canh: Hau hét cac dot cap cua bénh phdi téc nghén man tinh (COPD)
6 can nguyén tir nhiém khudn duong hé hép. Piéu tri khang sinh theo kinh
nghiém duoc chi dinh cho nhithg bénh nhan co nhiéu kha nang bi nhiem
trung do vi khudn gdy ra dot cip va cho nhitng bénh nhén néng nhat.

Pdc diém [3m sang: Dot cdp cua COPD la su’ g/a tang cap tinh cua cac
triéu chdng ngoai su’ thay déi binh thuong hang ngay. Hau hét cdc dot cap
cla COPD I3 do nhiém khudn hé hép. Cac triéu chung dién hinh cua dot cp
COPD bao gém:

Tang kho tho

7ang luong dom va/hodc do dac cua dom

Tang dom mu

Cac truong hop can chi dinh khang sinh: Muc do can thiét cua viéc su’
dung khang sinh duoc xdc dinh dua trén muc do nang cua bénh (6 luong
cac triéu ching dién hinh hién cd) va nhu cdu diéu tri ndi tri va/hodc ho tro
thd mady. Loi ich cua diéu tri khang sinh theo kinh nghiém cao nhéat trén
nhing bénh nhan nang va nhing nguoi co s6 luong triéu chung nhiéu hon
nhung giam dan & cac muc do bénh nhe hon.

Khuyén cao diéu tri khang sinh theo kinh nghiém & bénh nhan dot cép
COPD tur trung binh dén nang (duoc dinh nghia la co = 2 trong 3 triéu chung
dién hinh: khd thd ting, ting luong dom/dd dsc cia dom, hodc tang dom
mu) hodc dot cdp COPD can diéu tri ndi tru va/hoac thong khi ho tro (xém
lan hodc khéng xam lan).

Nhom tic gid KHONG bat ddu diéu tri khang sinh & nhing bénh nhén
COPD cd dot cap nhe (duoc dinh nghia la co mot trong ba triéu chuhg co
ban) va khdng can ndi trd hodc ho trg théng khi. Triéu chung thd kho khe co
thé la mot dau hiéu loai trar cho nhiém khuén,; do do, néu déy la mot biéu
hién néi bét, kha ndng cao duoc hudng dén la khéng su’ dung khang sinh.

Phén ting nguy co dé lua chon khdng sinh: Nhom tdc gid s dung
cach tiép can "phén téng nguy co” khi lua chon phdc do khang sinh theo kinh
nghiém ban déu dé diéu tri cdc dot cdp cia COPD. Bénh nhdn duoc phén loai
dua trén boi canh diéu tri (vi du.: bénh nhan ngoai trd va bénh nhan ndi trd),
nguy co' ve tién luong xau va nguy co nhiém Pseudomonas.

Phac do khang sinh theo kinh nghlem Cac phac do khang sinh theo
kinh nghiém duoc thiét k€ dé nhdm vao cdc mém bénh cd kha nang I8y
nhiém cao nhét (Bang 1); lua chon cu thé khdc nhau dua trén tinh trang
nguy ca cua bénh nhan (Hinh 1, 2). Khi lua chon mot loai khang sinh, cac
khia canh duoc can nhac bao gom muc do tiép xuc vdi khang sinh trudc do
cua bénh nhén, phan uhg Idm sang trubc do vdi khang sinh cu thé, di uhg va
khong dung nap, tuong tac thudc, ddc diém vé tac dung khdng mong mudn
cua thuoc va doé nhay cam cua cac vi sinh vat duoc phén 1dp trong cdc mau
cdy dom gén day (néu co).
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Thoi gian diéu tri khang sinh: Thoi gian diéu tri thuong la 3 - 5 ngay
doi vdi bénh nhan ngoai trd va tu’'5 - 7 ngay doi vai hau hét bénh nhan noi
trd. Tuy nhién, cd thé uéng azithromycin trong 3 ngay khi dung vdi liéu 500
mg/ngay do azithromycin co thoi gian ban thai dai.

Tiém phong: Pé ngdn cdc dot cdp tdi phat sau dd, bénh nhdn COPD
nén duoc chung ngua vi rdt cum mua va phé cdu khudn. Tt cd nhithg
bénh nhédn khdéng cé chbng chi dinh clng nén duoc tiém chung vac xin
phong vi rit  SARS- CoV-2.

Du’ phong bang macrolid & bénh nhdn ndng: Macrolid hodc céc
khang sinh khac khdng duoc khuyén cao sur dung thuong quy dé du’ phong
trong diéu tri Idu dai cho bénh nhédn COPD. Doi vdi hdu hét bénh nhén, loi
ich cua viéc su’ dung khang sinh ldu dai khéng vuot tréi hon nguy co. Tuy
nhién, doi voi mét s bénh nhan mac COPD nang va dot cdp thuong xuyén
(2 2 lan/nam) mdc du d& duoc quan ly y té toi uu (thudc gién phé quan,
glucocorticoid dang hit, phuc hdi chic néng phdi, cai thudc 18), diéu tri du
phong bang macrolid cé thé mang lai Ioi ich. Azithromycin cd thé duoc dung
250 mg/ngay hodc vdi liéu thap hon 250 - 500 mg x 3 lan/tudn. Liéu 250
mg x 3 lBn/tuén thuong duoc su’ dung dé gidm tic dung khéng mong
muon.

Trung tam DI & ADR Qudc gia xin trdn trong cam on cac cong tac vién da tham gia
bién dich bai viét nay: Nguyén Ha Nhi, Tang Quoc An, Vi Ha Vy, HO Thi Thanh Mai,
Vuong Thi Huong, Hoang Hai Linh.

Trung tdm DI & ADR Qudc gia xin tran trong gidi thiéu dén Quy ban doc Cong cu
Tra cifu tuong tac thudc chong chi dinh theo Quyét dinh s6 5948/QD-BYT ngay
30/12/2021 cuia BO Y té.

Pay la san pham dudc xay dung va trién khai véi nhiéu tdm huyét va nd Iuc trong
khudn khé hop tac gilfa Trung tam DI & ADR Quéc gia - Trudng Pai hoc Dugc Ha
Noi va Trung tdm Ung dung Cong nghé Thong tin Y té - Cuc Cong nghé théng
tin-BO Y té.

I TRA CUUNHANH
' Kigm fra todn b twong
I tdccdalheatchat

& | DUYET BON

' Kigm tra twong tac

aTaw = I thudc gira cdc thudc
. ' trong don

R | BAO GOM TOAN BO

. ' HOAT CHAT THUGC

o J—— [P ——— i sl dung antmg }uén

: T g sl R vorg P, g gy oo e g bl ot e s | E11AN (1170 N ko Iuru
a ® i | hanhdVigtNam

Tinh nang chinh: Tra clu thong ti
chat sir dung dudng toan than Iuu
cap tudng tac véi day da thong ti
245 hoat chat thudc.

Chi ti€t xem tai day.
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CALCI HAM LUONG THAP: TONG HOP THONG TIN
CAC HOAT CHAT CHUA CALCI VA MOT SO THONG TIN

Calci la khoang chat c6 ham lugng
I6n nhat trong cd thé. Hon 99% calci
clia co thé gilp hinh thanh xuong va
rang. Calci cling rat quan trong d6i vdi
chi'c nang clia cd, dan truyén than
kinh va bai tiét hormon [5].

Ty |1é calci dugc hap thu phu thubc
vao tong lugng calci nguyén t6 dudc
st dung tai mot thdi diém. Mdc hap
thu cao nhat dat dugc ¢ muc liéu tir

DANG LUU ¥ KHAC
Nguyen Thi Tuyén

lAn/ngay néu téng lugng tiéu thu la
1000 mg calci/ngay [2]. HOi dong
Thuc phdm va Dinh duBng cia Hoa Ky
(Food and Nutrition Board - FNB)
khuyén cdo nhu cau calci hang ngay
theo tirng do tudi va véi ddi tugng dic
biét nhu phu nitr mang thai va phu nit
cho con bu. Ca quan nay ciing dua ra
mUrc tiéu thu t6i da trong ngay khong
gay tac dung cd hai cho suic khoe
(Bang 1) [2].

<500 mg. Do dd, nén s dung ché
pham bd sung vdi liéu 500 mg/lan x 2

Bang 1. Lugng calci hang ngay dudgc khuyén cao (RDA) va lugng tiéu thu
toi da calci hang ngay cho phép (UL)

0-6 thang tudi 200 mg* 1.000 mg
7-12 thang 260 mg* 1.500 mg
1-3 tudi 700 mg 2.500 mg
4-8 tudi 1.000 mg 2.500 mg
9-18 tudi 1.300 mg 2.500 mg
19-50 tudi 1.000 mg 2.500 mg
51-70 tudi
1.000 mg 2.000 mg
Nam
. 1.200 mg 2.000 mg
NO
Trén 70 tudi 1.200 mg 2.000 mg
Phu nir ¢6 thai
/phu nir cho con bu 1.300 mg 3.000 mg
14-18 tudi 1.000 mg 2.500 mg
19-50 tudi

* Luong su’ dung thich hop (Adequate Intake — AL), RDA - Recommended
Dietary Allowance, UL - Tolerable Upper Intake Level
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Hién nay, cac ché phdm bd sung
calci cd thé chira mot hodc nhiéu hoat
chat khac nhau véi ham lugng calci
nguyén t6 dao dong I&n trong khoang
tur 12,8 mg dén 600 mg [1]. Cac hoat
chdt dugc st dung vdi chi dinh bé
sung calci dudc tra ctru tur Cd s@ tra
cfu thong tin thubc truc tuyén
Medicine Complete, Cd sé dir liéu tra
cllu gidy dang ky thudc, nguyén liéu
lam thudc tai Viét Nam, TS hudng dan
st dung dugc phé duyét tai cac nudc
tham chiéu vé dang ky thudc Viét Nam
[1], [3], [6], [7]. Cac hoat chat chira

calci nguyén t6 gom co calci acetat,
calci citrat  (tetrahydrat), calci
glubionat (monohydrat), calci
gluceptat (hay calci glucoheptonat),
calci gluconat (monohydrat), calci
glycerophosphat, calci lactat gluconat
(dihydrat), calci lactat (pentahydrat),
calci lactobionat (dihydrat), calci
levulinat (dihydrat), calci phosphat,
calci sodium lactat (tetrahydrat), calci
carbonat, calci hydrogen phosphat.
Ham Iugng hoat chat chira calci tuong
dudng 1 g calci nguyén td dudc tong
hgp trong Bang 2.

Bang 2. Ham lugng hoat chat tuwong duong 1g calci nguyén to

1 Calci acetat 158,2 3,95
2 Calci citrat (tetrahydrat) 570,5 4,74
3 Calci glubionat (monohydrat) 610,5 15,2
4 Calci gluceptat (calci glucoheptonat) 490,4 12,2
5 Calci gluconat (monohydrat) 448,4 11,2
6 Calci glycerophosphat 210,1 5,24
7 Calci lactat gluconat (dihydrat) 15514 7,74
8 Calci lactat (pentahydrat) 308,3 7,7
9 Calci lactobionat (dihydrat) 790,7 19,7
10 Calci levulinat (dihydrat) 306,3 7,64
11 Calci hydrogen phosphat 172,1 4,29
12 Calci sodium lactat (tetrahydrat) 514,4 12,8
13 Calci phosphat 502,3 2,58
14 Calci carbonat 100,1 2,5

Hién tai, nhdn san pham chira calci
c6 thé ghi liéu duGi dang calci nguyén
td hodc muodi calci hodc ca hai. Tai
Canada, da c6 bao cao vé cac trudng
hgp nham lan liéu ghi trén nhan, va
trong mot sO trudng hgp, viéc st dung

qué liéu ngoai y mudn da dan tdi bénh
nhan can nhap khoa Diéu tri tich cuc.
Do d6, Co quan quan ly Y té Canada
da dua ra cac khuyén cao cho nha san
xuat, dugc si nha thudc va bac si nhu
sau [4]:
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Nha san xuat

Chudn hda viéc ghi nhan, thé hién
ro lieu dung dudi ca hai dang calci
nguyén t6 va mudi calci. Viéc nay thuc
day tinh nhdt quan trong ghi nhan,
nham gidm thi€u nguy cd dung sai liéu
thudc. Mat trudc nhan nén ghi rd ham
lugng dudi ca dang nguyén t6 va dang
muGi. Nén thém bang thong tin san
phdm dé han ché t&i da viéc hiéu sai
liéu lugng.

Duoc si tai nha thuéc

Néu cé thé, chi mua va luu tri¥
nhitng san phdm ghi rd va chinh xac
ham Ilugng calci 8 mat trudc nhan.

Dt bién chi dan & nai bay ban san
phdm calci khuyén cdo ngudi mua
tham khao tu van clia dudc si dé chon
ding san pham va liéu.

Khi nguGi bénh hoi vé thong tin san
phdm chira calci: (1) nhdc nhd ngudi
bénh rang liéu calci nguyén t6 khong
gidng liéu calci dang mudi va dam bao
ho hi€u ding liéu can dung. Nhéan
manh rang ngudi bénh can hoi rd liéu
calci ho can dung dudc thé hién dudi
dang nguyén t6 hay dudi dang mudi
khi ho ti€p xUc v@i cac nhan vién y té
khac.

Hai lai ngudi ké don dé lam rd don
thudc ghi liéu dudi dang calci nguyén
t6 hay mudi calci (va lam rd loai mudi
calci).

Yéu cau nha cung cap phan mém
ké don hién thi ham lugng calci
nguyén t6 di kém vdi thong tin san
phdm mudi calci trén man hinh lua
chon.

Bac si ké don

Trch'ic khi ké don hodc ggi y san
pham, can chi ra cho bénh nhan vé
cac dang khac nhau cta calci hién cé.

Cung cdp hudng dan rd rang béng
van ban cho bénh nhan, bao gom ham
lugng calci nguyén t6, mudi nén dung
(néu cd), lieu lugng va sb lan dung.

Khuyén cdo bénh nhan tham khao y
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ki€n dugc si khi chon san pham chira
calci va tinh toan s6 vién can dung dé
dam bao dung dung liéu khuyén cao.

Yéu cau nha cung cap phan mém
luu trlt bénh an hién thi cd ham Ilugng
calci nguyén t6 va mudi calci trong san
pham trén man hinh.
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BIEM TIN CANH GIAC DUTC

Tong hgp: Hoang Hai Linh, Vudng Thi Huang, Nguyén Thi Tuyén

KHUYEN CAO NGUNG LUU
HANH DICH TRUYEN HES
(HYDROXYETHYL-STARCH):
THONG TIN TU EMA

Ngay 11/2/2022, Uy ban Canh giac
Dugc cta Cd quan quan ly Dugc pham
Chau Au (PRAC) vlira khuyén cdo
nglrng luu hanh clta dich truyén chira
hydroxyethyl-starch (HES) trén toan
Chau Au. C4c ché pham nay dudc cap
phép s’ dung trong truGng hgp thay
thé€ huyét thuong sau khi mat mau cap
tinh.

Tinh an toan cua dich truyén HES
da dudc ra soat theo 2 quy trinh doc
lap nam 2013, va mot s6 gidi han,
bién phap quan ly da dudc thuc hién
dé giém thi€u nguy cd tén thuong
than va tir vong ¢ mot s6 bénh nhan
(nhu bénh nhan nang, cod ton terdng
bong hodc sepsis, va nhiém khuan
huyét).

Sau khi cudc ra soat lan thir 3 dugc
thuc hién nam 2018, viéc st dung dich
truyén HES dudgc gidi han han nita &
mot s6 bénh vién va nhan vién y té
dugc dao tao vé cach ké don va su
dung hgp ly cac thuéc nay. Ngoai ra,
cac canh bdo bd sung dugc dua vao
TS thong tin san phdm dé€ nhac nhd
nhan vién y té€ khong s dung cac
thudc nay cho bénh nhan sepsis, bénh
nhan suy giam chic ndng than hodc
bénh nhan dé bi tdn thuong khac nhu
bénh nhan nang. Cac bién phap nay
dugc dua ra nham dam bao khong su
dung dich truyén HES khi thulc cé
nguy cd gay hai cho ngugi bénh. Nha
san xuat cling dudc yéu cau thuc hién
nghién ctu danh gia s dung thudc dé
xac dinh liéu cac gidi han st dung co
dugc tuan thu trong thuc hanh lam
sang hay khong va gui két qua danh
gia cho EMA.

PRAC da ra soat két qua tir nghién

ctiu trén, két qua cho thdy dich truyén
HES van dugc s dung ngoai khuyén
cdo cla T§ thong tin san phdm. Uy
ban két luén rdng cac gidi han bd sung
dugc dua ra tr ndm 2018 khong dam
bao viéc sif dung thuGc an toan va
dich truyén HES tiép tuc dudc s dung
8 nhom bénh nhan cé nguy co gap
bién co bat Igi nghién trong.

Viéc tuan thu cac bién phap quan ly
dugc dua ra nam 2018 la diéu kién
dam bao an toan khi sif dung dich
truyén HES. Tuy nhién, nghién cltu chi
ra cac diéu kién nay khong dudgc tuan
thu, do dé Igi ich cta thudc khéng con
vugt troi nguy ca. PRAC da dua ra cac
bién phap b6 sung nhdam dam bao dich
truyén HES dugc st dung theo Td&
thong tin san pham, tuy nhién, hién cc
quan nay két luan rang khéng co bién
phap khac hodc ph6i hgp cac bién
phap cd tinh kha thi va hiéu qua dé
bao vé nguGi bénh. Vi cac nguy co
nghiém trong c6 thé xay ra ¢ mot
nhém bénh nhan, PRAC khuyén cdo
ngung Iuu hanh dich truyén HES tai
Chau Au. Khuyén nghi nay da dugc
gui dén Nhom diéu phéi thubc sir
dung trén ngudi dugc phé duyét theo
quy trinh khdong tap trung va thira
nhan lan nhau (CMDh) cta EMA va co
quan nay da théng qua vao ngay
23/02/2022. Khuyén cdo ciia CMDh s&
dudc gui dén Uy ban chdu Au dé c6
quyét dinh phap ly cudi cung.

Thoéng tin danh cho bénh nhan

- Dich truyén HES la dich truyén
thay thé dugc s’ dung cho ngudi
bénh mdt mau do chan thuong hodc
phau thuat.

- EMA dang khuyén cdo loai bo cac
thuSc nay trén thi trudng Chau Au do
nguy cd gdy hai nghiém trong (ton
thuong than va tir vong) & mot nhém
bénh nhan.
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- Hién dang co cac lua chon diéu tri
thay thé cho dich truyén HES tai Chau
Au.

Théng tin danh cho nhan vién y
té

- Gidy phép luu hanh cac ché pham
dich truyén HES dang dugc khuyén cao
nguing luu hanh do nguy cd tén thuong
than va tr vong 8 mot nhdm bénh
nhan, bao gobm bénh nhan nang va
bénh nhan sepsis.

- Mac du chong chi dinh va cac canh
bao da dugc dua ra nam 2013 va mot
s& bién phap bd sung dudc thuc hién
nam 2018, nghién cltu danh gia su

'FDA: MO’ RONG VIEC SU DUNG
VAC XIN COVID-19 PFIZER-
BIONTECH

Ngay 03 thang 01 ndam 2022, Cuc
Quan ly Thuc phdm va Dugc phdm
Hoa Ky d& stra déi gidy phép st dung
khdn cdp (EUA) cho vdc xin Pfizer-
BioNTech COVID-19, ndi dung sira doi
nhu sau:

- MG rong viéc tiém mét liéu tang
cudng duy nhat cho nhitng nguai tir
12 dén 15 tubi.

- RGt ngan thai gian tiém mdi nhac
lai thanh it nhdt 5 thang k€& tir khi
hoan thanh dgt tiém ching vdc xin
Pfizer-BioNTech COVID-19.

Thong tin can biét

Liéu tang cuong vac xin COVID-
19 Pfizer-BioNTech duoc phé
duyét cho nhitng ngudi tuo 12 tudi
tro lén.

- FDA xac dinh, d6i véi tré trong do
tudi tir 12 dén 15 tudi, Igi ich duy tri su
bao vé chong lai COVID-19 va ngdn
chan hau qua nghiém trong lién quan
(bao gobm nhap vién va tuir vong) cua
liéu vac xin tang cudng I6n hon nhiing
rdi ro tiém an.

- FDA da xem xét dir liéu thuc t€ tai
Israel, bao gom dif liéu an toan tir han
6.300 tré em trong khoang 12 dén 15
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dung thu6c méi nhét chi ra rang dich
truyén HES van ti€p tuc dugc st dung
khong theo khuyén cdo trong TG thong
tin san pham, tinh trang nay tiém &n
nguy cd gay hai nghiém trong cho mot
nhom bénh nhan.

- Do khong cé bién phap khac kha
thi va hiéu qua nhdm giam thiéu nguy
cd, EMA dang khuyén cdo nguing sir
dung dich truyén HES trén thi trudng
Chau Au dé€ bao vé siic khde ngudi
bénh.

_ - Cac phuong phap diéu tri thay thé
san c6 khac nén dugc lya chon theo
cac Hudng dan lam sang.

- Cho phép st dung liéu vac xin th(r
ba cho mét s6 tré em bi suy giam
mién dich tir 5 dén 11 tudi.

Uy vién FDA Janet Woodcock phéat
bi€u: “Vi rat gdy COVID-19 lién tuc
bién ddi trong sudt dai dich, do do,
FDA can nhanh chdng thich nghi, ap
dung khoa hoc t&t nhat hién cé dé dua
ra cac quyét dinh sang sudt vai sic
khoe va su’ an toan clia cong dan My.
Véi lan séng hién tai ctia bién thé omi-
cron, chdng ta can duy tri thuc hién
cac bién phap phong ngura va diéu tri
COVID- 19 nhu tiém chung, deo kh&u
trang va gian cach xa hoi.”

tubi da dugc tiém liéu vac xin tang
cudng it nhat 5 thang sau khi hoan
thanh hai liéu tiém chung.

- Cac dir liéu bé sung giup FDA
danh gia lai nhirng Igi ich va rui ro cla
viéc tiém liéu tang cudng & nhom tré vi
thanh nién trong bGi canh gia tang cac
ca bénh COVID-19 hién nay.

- DIt liéu cho thay khong cé van dé
an toan mdi sau khi tiém liéu tang
cudng trén nhom ddi tugng nay. Cho
dén nay, chua ghi nhan trudng hgp
viém cd tim hodc viém mang ngoai tim
mdi nao trén nhom dodi tugng nay.
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Thoi gian tiém liéu tang cuong
duoc sua déi thanh it nhit 5
thang cho tré tur 12 tudi tro lén.

FDA cho phép st dung mét liéu vac
xin tdng cuGng duy nhat sau khi hoan
thanh dgt tiém ching chinh cla vac
xin Pfizer-BioNTech COVID-19 it nhat
5 thang.

- K& tir khi Pfizer ndp dir liéu vé tinh
an toan va hiéu qua cua liéu tang
cudng duy nhat sau khi hoan thanh
dat tiém chang chinh, dir liéu cap nhat
trén thuc t€ da cho thay su gia tang
dang k€& cac trudng hdp mac bién thé
omicron & Hoa Ky.

- Khong c6 van dé an toan mdi
dugc ghi nhan trén hon 4,1 triéu
ngudi tir 16 tudi trd 1én tai Israel sau
khi dugc tiém liéu tang cudng it nhat 5
thang sau khi hoan thanh dot tiém
chang chinh.

- Ngoai ra, dir liéu tuong tu tor
nhiéu phong thi nghiém cho thay liéu
tang cudng vac xin COVID-19 Pfizer-

LIEU VAC XIN BO SUNG CHO
NHOM TRE TU 5 PEN 11 TUGI BI
SUY GIAM MIEN DICH

Tré em tUr 5 dén 11 tudi sau ghép
tang hodc dugc chan doan tinh trang
sic khée c6 mic d6 suy giam mien
dich tudng dudng, c6 thé khong dap
('ng mién dich day du véi hai liéu vac
xin. Do do, liéu vac xin th(r ba hién da
dugc chap thuan s dung cho nhom
ddi tugng nay. Diéu nay sé€ cho phép
nhom tré nay dat dudc hiéu qua mién
dich t6i da sau tiém chdng.

- Trudc doé, FDA da cho phép sur
dung liéu vac xin thr ba & nhiing
ngudi tr 12 tudi trd Ién. Hiéu qua tiém
nang cla liéu vac xin bG sung trén tré
em tUr 5 dén 11 tudi dudc ngoai suy tir
dir liéu trén ngudi I6n.

- FDA da s dung cac phan tich
dugc thuc hién truéc dé trong quy
trinh cap phép cho tré em khoe manh
dé thong tin vé dd an toan cua vac xin

BioNTech gilip cai thién dang ké phan
(’ng mién dich chéng lai bién thé omi-
cron. Do do, viéc cho phép tiém liéu
tang cudng sau it nhat 5 thang thay vi
6 thang gilp bdo vé& cd thé s6m han
va tét hon nhdm chéng lai bién thé
omicron c6 kha ndng lay truyén cao.
V@i d6 an toan va hiéu qua da dudc
chliing minh, liéu vdc xin tang cudng
¢ thé gilip bao vé tét hon dé chong
lai bién th& omicron dang lay lan
nhanh chdéng, FDA xac dinh liéu vac
xin tdng cudng cho ngudi tir 12 tudi
trd 1én it nhat 5 thang sau khi hoan
thanh dgt tiém chdng chinh ¢ cac Igi
ich da biét va tiém nang vugt troi hon
cac nguy cd da biét va tiém an.

- Mac du quyét dinh mdi hién dang
ap dung cho véc xin COVID-19 Pfizer-
BioNTech, FDA van tiép tuc danh gia
cac dir liéu lién quan dén tat ca cac
loai vac xin hién cd va sé cung cap cac
thdng tin cdp nhét bé sung.

trong quan thé bénh nhan nay. FDA
xac dinh Igi ich tiém nadng cla liéu vac
xin th(r ba it nhat 28 ngay sau liéu thar
hai cta ché db hai liéu vugt troi hon
nhifng rui ro tiém &n va hién ¢ cua
vac xin. Cho dén nay, FDA va CDC Hoa
ky khong ghi nhan van dé an toan mdi
clia vac xin & nhém tudi nay.

- Tré em tUr 5 dén 11 tudi dugc tiém
ching day du va khong mac cdc tinh
trang suy giam mién dich hién khong
can tiém liéu thd ba. Tuy nhién, FDA
sé ti€p tuc danh gia thong tin va thong
bdo néu cd dir liéu cho thay can tiém
lifu nhac lai cho déi tugng tré em nay.

“Dua trén danh gia cua FDA vé dir
liéu hién co, liéu vac xin tdng cutng
dugc cap phép cd thé dem lai hiéu qua
bao vé& tét hon, trén ca cac bién thé
delta va omicron. Ddc biét, bién thé
omicron dudng nhu c6 kha ndng
chdng lai cac mic khang thé dugc tao
ra trong dap (’ng mién dich vdi cac liéu
vac xin hién co, Peter Marks, Giam ddc
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Trung tdm Nghién clu va Panh gia
Sinh hoc cla FDA cho biét. “Do do,
FDA da md rong pham vi nhitng ngudi
da diéu kién dugc tiém nhac lai, rat
ngan khoang thdi gian tiém liéu tang
cudng k€ tir khi hoan thanh hai miii
vdc xin Pfizer va dang cdp phép liéu
véc xin thir ba cho mét s6 nhém ngudi
tré nhat va dé bj ton thuong nhat.”

TG thong tin cho ngudi ké don, diéu
duBng vién va cd sG y té€ déu cé thong
tin vé cac phan 'ng cd hai tiém &n,
cling nhu’ nguy ¢ viém cd tim va viém
mang ngoai tim. FDA va CDC Hoa Ky
¢ cac hé thong giam sat lién tuc tinh
an toan cla vac xin COVID-19, cho
phép phat hién va diéu tra nhanh
chdng céc van dé an toan tiém an.

Cac phan Ung cd hai dugc bao cao
phd bién nhét trén nhitng ngudi dugc
tiém liéu tang cudng la dau, sung do
tai ndi tiém, mét moi, nhirc dau, dau
cd, dau khdp va én lanh. Bang cha vy,
dau hiéu sung cac hach bach huyét
dudi canh tay dudc quan sat thay
thudng xuyén han sau khi dung liéu
tang cudng so Vi sau liéu vac xin th(
hai.

FDA s€ cong b0 cac tai li€u lién
quan dén quyét dinh cla cd quan trén
trang web sau khi dugc cho phép

Gan day, FDA cling rit ngdn thdi
gian st dung liéu tang cudng vac xin
COVID-19 Moderna thanh 5 thang thay
vi 6 thang nhu khuyén cdo trudc do.

Bang 1. Diéu kién tiém vac xin va loai vac xin c6 thé tiém liéu ting cudng

Dot véc xin Pfizer-BioNTech

da tiém ching

Moderna Janssen (J&J)

It nhat sau 5
thang ké tir khi
hoan thanh dot
tiém chdng va

Ban c6 thé tiém liéu
tang cudng néu —>

It nhat sau 5
thang ké tur khi
hoan thanh dot
tiém chung va

It nhat sau 2
thang ké tur khi
hoan thanh dgt
tiém chung va

12 tudi trd 1én

18 tudi trd Ién

18 tudi trg 1én

Pfizer-BioNTech*
Moderna
Janssen (J&J)

* Chi o vac xin
Pfizer-BioNTech

dugc sir dung d&
tiém liéu tang

Loai vac xin cd thé
st dung dé tiém liéu
tang cudng —>

cudng cho tré tr 12

— 17 tudi

Moderna
Pfizer-BioNTech
Janssen (J&J)

Janssen (J&J)
Pfizer-BioNTech
Moderna
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