BO GIAO THONG VAN TAI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUCYTE Poc lap - Tw do - Hanh phic

$6: 45 /CYT-NVYD Ha Néi, ngay 3.3 thdng 01 nam 2015
V/v: Thyc hién Quyét dinh “Huéng din
chan doan, diéu tri bénh viém gan vi rit B”

Kinh gtri:
- Cac Bénh vién, th‘)ng kham da khoa GTVT;
- Cac Trung tam y té chuyén nganh GTVT (c6 givong bénh).

Thyc hién Quyét dinh s6 5448/QD-BYT ngay 30/12/2014 cia Bo Y té vé
viéc ban hanh “Hudng dan chan doan, diéu tri bénh viém gan vi rit B”.

Cuc Y t& GTVT véu ciu cac don vi:

1. Nghién ctru, trién khai Quyét dinh sb 5448/QD-BYT ngay 30/12/2014
ctia Bo Y té vé viéc ban hanh “Huéng dan chén doén, dleu tr1 bénh viém gan vi
rat B” t6i toan thé CBCNV, dic biét t¢i Nhan vién y té cac khoa Kham bénh,
Truyén nhifm va cac khoa l4m sang khac (truy cép tai dia chi
http://cucytegiaothong.mt.gov.vn dé tai ndi dung Quyét dinh va Hudng din
chan doan, diéu tri).

2. Tang cudng kiém tra, giam sét cong tac kiém soat nhidm khuén, cong
tac phong tranh nguy co phoi nhiém voi mau, dich tiét clia ngudi bénh khi thuc
hién phdu thuat, thi thudt va tiém truyén...

Yéu ciu cac don vi thue hién, néu c6 vudng méc bdo cdo vé Cuc Y té
GTVT xem xét, giai quyét./.Ii-

Noi nhin: ) KT. CUC TRUONG
- Nhu trén (qua Website Cuc Y t€ GTVT); 7 \HQ; SUC TRUONG
- Cuc trudng (d€ bao cao); R
- Phong YTDP & cac CTYT (phdi hop t/h);
- Luu: VT, NVYD.
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap- Ty do- Hanh phic

o  GROT SR IQD-BY T Ha Néi, ngay 30 thang 42 nim 2014
CONG VAN DEN |
21 -0t 2015
s ALY QUYET PINH

-- “__—‘-'—' b 4 R R 4 oA . A A . ”
V&viéc ban hanh Hudng dan chéan doan, didu tri bénh viém gan vi rut B

BO TRUONG BQ Y TE

Can ot Nghi dinh sé 63/2012/ND-CP ngiy 31 thang 8 nim 2012 cta
Chinh phu quy dinh chuc néng, nhiém vu, quyén han va co cau to chuc Bo Y té;

Xet bién ban hop ngay 24/9/2014 cia Hoi dong chuyén m()n.xéy dung
huéng dan chan doan, diu tri bénh viém gan vi rut;

Theo d& nghi ctia Cuc trudng Cuc Quan ly Kham, chira bénh-BoY té,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh keém theo Quyét dinh nay Hudng din chin doan, diéu
tri bénh viém gan vi rit B va cac phu lyc kém theo.

Pidu 2. Quyét dinh nay c6 higu luc ké tir ngay ky, ban hanh.

Pidu 3. Cac 6ng, ba: Cuc trudng Cuc Quan ly Khém, chita bénh; Chanh
Van phc‘;ng Bo; Chanh Thanh tra Bo; cac Vu trudng, Cuc truc’mg cua Bo Y té;
Giam d6c cac bénh vién, vién c6 giwdong bénh tryc thudc BO Y "cé; Giam doc So
Y té cac tinh, thanh pho truc thudc Trung uong; Thu trudng y té qéc Bo, nganh;
Thu trudng cc don vi c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

- Nhu Diéu 3;

-Bo trudng(dé bao cao);

- C4c Thir trudng (dé biét);

- Website Bo Y t&, website Cuc QLKCB;
- Luu: VT, KCB.

Noi nhdn: KT. BO TRUONG

guyen Thi Xuyén



BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phie

HUONG DAN
Chin doan va diéu tri bénh viém gan vi rit B »
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6: §44% /QD-BYT ngay J(thang{Lndm 2014
ctia B6 trucng B Y té)

1. PAI CUONG

- Viém gan vi rat B 1a mét bénh phé bién toan ciu, do vi rut viém gan B
(HBV) géy ra. Bénh co thé lay truyén qua dudng mau, duodng tinh duc, tor me
truyén sang con. Néu me nhiém HBV va c6 HBeAg (+) thi kha nang 18y cho con
12 hon 80% va khoang 90% tré sinh ra s€ mang HBV man tinh.

- Viém gan vi rat B ¢ thé di2n bién cép tinh, trong d6 hon 90% sb trudng
hop khéi hoan toan, gin 10% chuyén sang viém gan man tinh va hau qua cudi
cung 14 xo gan hodc ung thu gan.

- HBV thudc ho Hepadnaviridae, c6 chu truc DNA. Dua vao trinh tu cac
nucleotide, HBV dugc chia thanh 10 kiéu gen khac nhau ky hiéu tr A dén 7.
HBV ¢6 3 loai khang nguyén HBsAg, HBeAg va HBcAg, tuong Umg vdi 3 loal
khang nguyén trén 1a 3 loai khang thé anti-HBs, anti-HBc va anti-HBe. Su hién
dién cia cac khang nguyén, khang thé nay quan trong trong viéc xac dinh bénh,
thé bénh ciing nhu dién bién bénh.

- Hién nay di c6 véc xin dy phong nén lam giam rd rét s6 nguoi nhiém
méi HBV.

[L. CHAN DOAN VA PIEU TRI VIEM GAN VIRUT B CAP
1. Chéan do4an xac dinh:
a) Thé vang da dién hinh:

- C6 tién st truyén mau hay cac ché phim cta mau, tiém chich, quan hé
tinh duc khong an toan trong khoang tir 4 tuan dén 6 thang.

- Lam sang: co thé c6 cac triéu chimg chan n, mét méi, vang da, tiéu it
sim mau, dau tirc vung gan, ndn, budn nén, phan bac mau...
- Cén lam sang;:
+ AST, ALT tang cao (thuong téng trén 5 14n so véi gié tri binh thudng).
+ Bilirubin ting cao, chi yéu 1a Bilirubin truc tiép.
+ HBsAg (+) hodc (-) va anti-HBc IgM (+)
b) Mot s thé 1am sang khac:



- Thé khong vang da:

+ Lam sang: c6 thé c6 mét moi, chan an, dau co.

+ Xét nghiém: AST, ALT tang cao, anti-HBc IgM (+) va HBsAg (+/-).
- Thé vang da kéo dai:

+ Lam sang: C6 cac triéu ching lam sang gidng nhu thé dién hinh, kém
theo c ngtra. Tinh trang vang da thudng kéo dai trén 6 tuan, co khi 3-4 thang.

+ Xét nghiém: AST, ALT ting cao, Bilirubin tang cao, chu yéu 1a
Bilirubin truc tiép, HBsAg (+) hodc (-) va anti-HBc IgM (+).

- Thé viém gan tbi chp:

+ Lam sang: Ngudi bénh ¢ biéu hién suy gan cap kém theo cac biéu hién
cua bénh ly ndo gan.

+ Xét nghiém: AST, ALT ting cao, Bilirubin tang cao, cha yéu la
Bilirubin truc tiep, HBsAg (+) hogc (-) va anti-HBc IgM (+), thoi gian dong
méu kéo dai, giam tiéu cau.

2. Chéan doan phén biét:

- Chn phan biét voi céac loai viém gan khac nhu: viém gan nhiém ddc,
viém gan do virut khac (viém gan vi rat A, viém gan vi rit E, viém gan vi rat C),
viém gan ty mién, viém gan do ruoqu...

- C4c nguyén nhan gy vang da khac:

+ Vang da trong mot s6 bénh nhiém khudn: Bénh do Leptospira, sbt rét,
sot xuat huyét...

+ Vang da do tic méat co hoc: u dau tuy, u dudong mat, soi dudng mat,...
3. Pidu tri: Chu yéu 12 hd trg
- Nghi ngoi tuyét @i trong thoi ky ¢6 triéu chimg 1am sang.

- Han ché #n chét béo, kiéng rugu bia, tranh sur dung cac thuoc chuyén
hoa qua gan.

- Xem xét nudi dudng béng dudng tinh mach néu cin thiét.

- C6 thé sir dung céc thudc bd trg gan.

Riéng d6i v6i thé viém gan tbi cép: Can didu tri hdi strc ndi khoa tich cuye.
C6 thé can nhic st dung thudc khang vi rat dudng udng.

IIL. CHAN POAN VA PIEU TRI VIEM GAN VIRUT B MAN

1. Ch4n doan xac dinh:

- HBsAg (+) > 6 thang hodc HBsAg (+) va Anti HBe IgG (+).

- AST, ALT ting timg dot hodc lién tuc trén 6 thang.



- Cé bang chimg ton thuong mo bénh hoc tién trién, xo gan (duge xac
dinh béng sinh thiét gan hodc do do dan hdi gan hodc Fibrotest hodc chi sb
APRI) ma khong do can nguyén khac (Phu luc 1).

2. Piéu tri:

a) Chi dinh diéu trj khi:

- ALT tang trén 2 14n gia trl binh thudng hodc ¢ bing chimg xac nhan co
xo hoa gan tién trién/xo gan bat ké ALT & muc nao.

va

- HBV-DNA > 10° copies/ml (20.000 TU/ml) néu HBeAg (+) hodc HBV-
DNA > 10* copies/ml (2.000 IU/ml) néu HBeAg (-).

b) biéu tri cu thé:

- Thube diéu tri:

+ Tenofovir (300mg/ngay) hodc entecavir (0,5 mg/ngay).

+ Lamivudine (100mg/ngay) sit dung cho nguoi bénh xo gan mét by,
phu nir mang thai.

+ Adefovir dung phdi hop véi lamivudine khi c6 khang thubc.

+ Peg—IFNa, [FNa (Peg-IFNo-2a lidu l80mcg/tuz‘?1n;‘ Peg-IFNo-2b liéu
1,5mcg/kg/tuan; IFNo 'lié;u 5 triéu TU/ngay hodc 10 triéu IU/lép -3 lén/tulém, ‘gjém
dudi da tir 6-12 thang, Can theo dbi tac dung khong mong muon cua thudc dé xu
tri kip thot) wu tién s dung trong truong hop phu nit mudn sinh con, dong
nhiém viém gan vi rut D, khong dung nap hodc thét bai diéu tri voi thude rc ché
sao chép HBV duodng udng.

- Xem xét ngung thuéc trc ché sao chép HBV ubng khi:

+ Trudong hop HBeAg (+): sau 6-12 thing c¢6 chuyén i huyét thanh
HBeAg va HBV-DNA duéi ngudng phat hién.

+ Trudng hop HBeAg (-): HBV-DNA dudi ngudng phét hién trong 3 lan
xét nghiém lién tiép cach nhau moi 6 thang. '

- Chi y: Cin theo d&i tai phat sau khi ngimg thubc dé diéu tri lai.

c) Piéu tri cho mot s6 truong hop dac biét:

* Ddng nhiém HBV/HIV:

_ + Tiéu chuén didu tri gibng nhu déi v6i trudmg hop viém gan vi rit B don
thuin nhung ngudng HBV-DNA > 10* copies/ml (2.000 IU/mL).

+ Dung phac dd didu tri 3 thubc khang HIV (HAART) co chua TDF va
LAM c6 tic dung véi vi riit viém gan B, khong phu thudc vao so luong TCD4
va giai doan 1am sang cta HIV.

* Pbng nhiém HBV/HCV: Pidu tri nhu phéc d6 chuin cho viém gan Vi

rut C.
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*Viém gan vi rat B man tinh ¢ tré em: xem xét thuc hién theo luu do:

f Tré nhiém HBV man J
\{ \{
r ALT binh thuong J FLT lién tuc tang: > 1,5 ULN hodc > 60 IU/rrﬂ
HBeAg + va HBeAg- va HBeAg + >6t HBeAg- >12"
HBV DNA > HBV DNA < va HBV DNA va HBV DNA
20.000 IU/ml 2.000 IU/ml >2.000 IU/ml >2.000 IU/ml
Diéu tri Loai trir cac nguyén nhan khac gy
khong c6é loi Khéng c6 chi . V- . 4 "
Nguy co dinh di Sutr viém gan. Xem xét sinh thi€t gan *)
khéang thudc 1
NAs Tiép tuc theo 2 L4
TKEP fuc thﬁfo di dinh ky Viém va/hodc Viém va/hoac
ddi dinh ky . ,
x0 hoba gan X0 hoa gan
nhe vira/nang
\4 \4
Xem xét diéu
tri néu gia dinh Chi dinh
¢6 ngudi HCC diéu tri

(*): Truong hop khong sinh thiét dugc gan can hoi chin chuyén gia dé

quyét dinh.

Luu y khi chi dinh thudc diéu tri cho tré em:

_ETV cho tré > 2 tudi va >10kg voi liéu nhu sau:

Cén néng (kg)

10-11 kg

>11-14 kg
>14-17 kg
>17-20 kg
>20-23 kg

Lidu dung (mg)
0.15mg
0.2 mg
0.25 mg
0.3 mg
0.35 mg



>23-26 kg 0.4 mg
>26-30 kg 0.45 mg

Trong truong hop khéang LAM thi tang lidu ETV gap doi.

-LAM: 3mg/kg x 1 lan/ngay (t6i da 100mg).

- ADV duoc st dung cho tré 212 tudi: 10mg x 1 lin/ngay.

oo TDF duoc sir dung cho tré >12 tudi va > 35 kg: 300mg x | 1An/ngay. C6
thé xem xét ding TDF cho tré > 2 tudi 8mg/kg X 1 lan/ngay.

- JFNa duoc st dung cho tré trén 12 thang tudi.

* Phu nit mang thai:

- D&i v6i phu nit dang mang thai phat hién méc viém gan vi rut B man.

+ Néu c6 thé tri hoéin didu tri thi tri hodn va theo ddi sat triéu chimg lam
sang va xét nghiém.

+ Néu phai diéu tri: ding thubc TDF, trong 3 thang cudi thai ky c6 thé
dung thudc TDF hodc LAM.

- Péi véi phu nit dang diéu tri viém gan vi rat B man tinh mudn co thai:
Néu dang dung thuoe ETV thi ngimg thudc ETV trude khi c6 thai 2 thang va
chuyén sang dung thudc TDF.

- Bf)i v6i phu nit dang diéu,tri viém gan vi rat B man tinh thi mang thai:
dung thudc TDF, trong 3 thang cudi thai ky c6 thé dung thudc TDF hodc LAM.

* Trudng hop viém gan vi rit B man tinh cd bénh ly gan mét bu:

+ Chdng chi dinh dung interferon.

+ B4t dAu didu tri cang som cang tét.

+ Lya chon ding ETV hodc TDF.

+ Theo dbi chirc ning thén, acid lactic mau.

* Trudng hop ung thu gan ¢4 HBsAg (+): xem xét Qiéu tri b’éng ETV
hosic TDF lau dai trudc, trong va sau khi diéu tri ung thu biéu md té bao gan
(HCC).

* Nhimg truong hop nhiém HBV (HBsAg duong tinh hodc anti-HBc
duong tinh) dugc ghép tang, dung thudc trc ché mién dich, hoa tri liu:

+ Nén xét nghiém HBV DNA dé xéc dinh tinh trang nhiém HBV.

+ Xem xét didu tri du phong viém gan vi rat B man bung phat bing thube
ETV, TDF hoic LAM. Thoi gian diéu tri trudc, trong va tiép tuc it nhit 12 thang
sau khi ngung tri liéu thudc trc ché mién dich, hoa trj liéu.

* Bénh nhan nhiém HBV man tinh va tidn sir gia dinh lién quan dén ung
thu biéu md té bao gan (HCC): wu tién dic biét cac truong hop gia trj cia ALT
trong khoang 1-2 1an gi¢i han trén binh thudong (ULN), nong 46 HBV-DNA cao
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(> 10° copies/ml hogc 200.000 IU/ml), thi can xem xét sinh thiét gan hodc do dd
dan hoi gan hoic céc xét nghiém danh gia mic d6 xo hoa d€ quyét dinh di€u tri
thudc khang vi rat.

3. Theo dii diéu tri:

oo Tuén thu diéu tri: gén tu van cho lgénh nhan veé loi ich C}"Ja v’iéc tuén tha
diéu tri va cac bién phép ho trg tuén thu diéu tri (phuong tién nhadc udng thudc).

- Thang d4u tién sau khi bat dau diéu tri: theo d&i AST, ALT, creatinine
mau.

- Sau mdi 3-6 thang trong qua trinh diéu tri: theo doi AST, ALT,
creatinine mau, HBeAg, Anti-HBe, HBV-DNA, c6 thé dinh lugng HBsAg.

- Néu diéu tri IFN hozc Peg IFN: theo d6i cong thirc mau, glucose mau,
ure mau, creatinin mau, chire ndng tuyén giap dé phat hién tac dung khong mong
mudn cua thudc.

- Sau khi ngung diéu tri:

+ Theo di cac triéu chimg 1am sang.

+ Xét nghiém sau mbi 3 - 6 thang: AST, ALT, HBsAg, HBeAg, anti-HBe,
HBV DNA dé danh gia tai phat.

4. Thit bai diéu tri:

* Tiéu chudn thét bai diéu trj:

+ ALT cé thé tang cao trd lai.

+ HBV DNA tang trd lai > 11n10 so véi tri s‘é thé,:lp nhét hodc gidm <
11n10 sau 12 tuan didu tri hodc giam < 2In10 sau 24 tuén diéu tri.

*Luuy:

- Chn dénh gi4 tudn thi didu trj va 49 tin cdy cla xét nghiém HBV DNA
trude khi ket luén that bai didu tri. (Trong trudng hop chua lam dugce xét nghiém
HBV DNA néu thiy ALT khéng giam hodc tang lén can danh gia van dé tuén
thu didu tri ndu bénh nhan tuan thd tot can chuyén bénh nhan lén tuyén trén dé
xét nghiém HBV DNA).

- Néu c6 didu kién nén xc dinh vi rit dot bien khing thudc bang giai
trinh tu gen dé c6 hudng xur tri tiép theo.

* Thay ddi thubc diéu tri:

_ + Khang LAM: chuyén sang ding TDF hodc phbi hop TDF hoic ¢6
thé phoi hgp LAM véi ADV.

+ Khang ADV: chuyén sang dung TDF hodc ETV hodc phéi hop ADV
véi LAM hodc ETV.

+ Khéng ETV: chuyén sang ding TDF hoéc phéi hop ETV véi TDF.



+ Pap tmg mét phan véi TDF: phéi hop TDF véi LAM hogc véi ETV.
hodc chuyén sang dung ETV.

+ Khang TDF va ETV: c¢6 thé chuyén sang dung IFN hodc PEG-IFN.
IV. PHONG BENH:
1. Phong chu dong:

- Tiém vac xin viém gan vi rut B cho tat ca tré em trong vong 24h sau sinh
va cac miii tiép theo lic 2, 3 va 4 thang tudi theo chuong trinh tiém ching mé
rong.

- Tiém véc xin viém gan vi riat B cho céc doi tugng chua bi nhiem HBV.
Can xét nghiém HBsAg va anti-HBs trudc khi tiém phong véc xin.

- Tiém vic xin viém gan vi rut B cho nhéan vién y té.
2. Phong lay truyén tir me¢ sang con:

- Néu me mang thai c6 HBsAg (+): Tiém véc xin viém gan vi rut B liéu
sau sinh cho tré theo chuong trinh tiém ching mo rong va ph01 hop vai tiém
khang thé khang HBV cho tré. Nén tiém cung thoi diém nhung & hai vi tri khéc
nhau. Sau d6 tiém diy du cic lidu véc xin viém gan vi rat B cho tré theo quy
dinh ctia chuong trinh tiém ching mé rong.

- Néu me mang thai c6 HBV-DNA > 10° copies/ml (200.000 IU/mL):
Dung thudc khéng vi rut (lamivudine hodc tenofovir) tur 3 thang cudi cua thai ky.
Xét nghlem lai HBV DNA sau sinh 3 thang dé quyét dinh nglmg thudc hoic tiép
tuc diéu tri néu me du tiéu chuén diéu tri. Theo ddi sat ngudi me dé phat hién
viém gan bung phat.

3. Phong khong dac hiéu:

- Sang loc mau va ché phim mau.

- Khéng dung chung kim tiém va cac dung cy xuyén chich qua da khac.
- Tinh duc an toan.

- Tranh tiép xtc véi méu va céc dich tiét cia bénh nhan nhiém HBV.

- Thuc hién phong ngura chuén gibng céc bénh lay truyén qua dudng mau.

KT.BQ TRUONG

Ngﬁyén Thi Xuyén



PHU LUC 1

¥ NGHIA CUA CAC XET NGHIEM
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 54 4x/OD-BYT
ngay 4C thdng 1L ndm 2014 cua B truong BS Y té)

1. FibroScan
FO: 1-5kPa
F1:5-7kPa
F2:7,1-8,6kPa
F3: 8,7-14,5kPa
F4:>14,6kPa
2. APRI:

AST x 100/ASTGHTBT
Tiéu ciu (10°/1)

FO- F2: APRI <1,45
F4  :APRI>2
3. Bang diém Child Pugh 1991

APRI =

Tiéu chuén dé danh gia 1 diém 2 diém 3 diém
Roi .loar{ than~k1nh- tinh than Khong nhe 160 mé
(Hai chirng ndo gan)

. . Cé it, C6 nhiéu,
C6 chuang Khong | 4z 1idm soat | kho kiém sodt
Bilirubin huyét thanh <35 35.50 >50
(mg/ml)

Albumin huyét thanh (g/1) >35 28-35 <28
Ty 1é Prothrombin (%) >64 44-64 <44

S8 dim mdi bénh nhén dat dugc bing tong sé diém cua cac tiéu chuén.
Tinh trang bénh nhén dugc chia 1am 3 muc d6 dua vao tong so diém da thu

duoc.

Child A: 5-6 diém; Child B: 7-9 diém;

Child C: 10 diém




PHU LUC 2

CAC TU VIET TAT
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé S44p/OP-BYT ngay Wthang A2nam 2014
cua Bo trucng B6 Y té')

TT | Viét tit Tiéng Anh Tiéng Viét
HBV Hepatitis B virus Viém gan vi rat B
! DNA Deoxyribonucleic acid
2 ULN Upper limit of normal Gidi han trén binh thuong
3 HCC HepatocellularCarcinoma Ung thu biéu m6 té bio gan
4 NAs Similar nﬁcleotid Tuong tu Nucleotid
Thubc e ché sao chép HBV dudng udng
> ADV Adefovir Adefovir
6 ETV Entecavir Entecavir
7 LAM Lamivudine Lamivudine
8 LdT Telbivudine Telbivudine
? TDF Tenofovir Tenofovir
Thudc tiém
10 IFN Interferon Interferon
1 Peg IFN Peg Interferon Peg Interferon
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