Hướng dẫn dự trù, tiếp nhận, báo cáo sử dụng thuốc điều trị lao tiềm ẩn cho người nhiễm HIV 
(kèm công văn số 1039/AIDS-ĐT ngày 05/12/2019)

I. Mục tiêu
Các cơ sở điều trị HIV/AIDS hiểu được cách dự trù, tiếp nhận, báo cáo thuốc điều trị lao tiềm ẩn (hay còn gọi điều trị dự phòng lao) cho người nhiễm HIV do Chương trình phòng, chống lao cung cấp. 
II. Đối tượng điều trị lao tiềm ẩn: 
Là người nhiễm HIV đã được loại trừ mắc lao tiến triển và thuộc một trong các nhóm dưới đây:

- Người bệnh đang điều trị lao tiềm ẩn từ quý trước chuyển sang (Nhóm A). 
Lưu ý: Những người bệnh điều trị lao tiềm ẩn bằng thuốc INH và bỏ  <50% tổng liều (< 90 liều đối với BN trẻ em; <135 liều đối với BN người lớn), tiếp tục điều trị cho tới khi đủ 270 ngày đối với bệnh nhân người lớn và 180 ngày đối với bệnh nhân trẻ em.
- Người nhiễm HIV đăng ký điều trị lần đầu tại cơ sở điều trị (Nhóm B).
- Người bệnh đang điều trị thuốc ARV nhưng chưa từng điều trị lao tiềm ẩn (Nhóm C).
- Người bệnh bỏ điều trị lao tiềm ẩn cần điều trị lại liệu trình mới (Nhóm D): 
Lưu ý: Những người bệnh điều trị lao tiềm ẩn bằng thuốc INH và bỏ > 50% tổng liều (bỏ > 135 liều đối với bệnh nhân người lớn, bỏ > 90 liều đối với bệnh nhân trẻ em) hoặc bỏ không điều trị trong 2 tháng liên tục có chỉ định điều trị lại. 
III. Các phác đồ điều trị lao tiềm ẩn:
	Thuốc, thời gian điều trị
	Liều thuốc/kg
	Liều tối đa

	Isoniazid (INH), uống hằng ngày trong 9 tháng đối với người lớn và 6 tháng đối với trẻ em
	NL: 5mg

TE: 10mg (dao động 7-15mg)
	300mg

	Rifampicin uống hằng ngày từ 3 - 4 tháng

	Người lớn: 10 mg/kg
Trẻ em: 15 mg /kg

	600 mg


	Isoniazid và rifampicin uống trong 3 - 4 tháng

	Isoniazid:
Người lớn: 5 mg/kg
Trẻ em: 10 mg/kg 
Rifampicin:
Người lớn: 10 mg/kg
Trẻ em: 15 mg/kg
	Isoniazid: 300 mg
Rifampicin: 600 mg
Bổ sung vitamin B6.



	Rifapentine và isoniazid uống hằng tuần trong 3 tháng (12 liều)

	Isoniazid: 

≥ 12 tuổi: 15 mg/kg
 2–11 tuổi: isoniazid: 25 mg/kg
Rifapentine:
10.0–14.0 kg = 300 mg
14.1–25.0 kg = 450 mg
25.1–32.0 kg = 600 mg
32.1–50.0 kg = 750 mg
> 50 kg = 900 mg
	Isoniazid: 900 mg
Rifapentine: 900 mg
Bổ sung vitamin B6




IV. Hướng dẫn lập kế hoạch nhu cầu thuốc điều trị lao tiềm ẩn bằng INH (Các phác đồ khác sẽ có hướng dẫn cụ thể sau)
1. Ước tính nhu cầu thuốc

1.1.  Ước tính nhu cầu thuốc điều trị lao tiềm ẩn hằng quý:

· Công thức tính nhu cầu thuốc trong quý dự trù

Trong đó:

- X1: Nhu cầu thuốc trung bình của tháng trong quý lập kế hoạch. 
- X2: Tồn kho thuốc sử dụng được từ quý trước. Đây là lượng thuốc tồn kho thực tế sử dụng được tại thời điểm chốt số liệu, lưu ý không tính các thuốc hỏng, hết hạn sử dụng.

- Số tháng tính thuốc gồm số tháng sử dụng (03 tháng) + số tháng tồn an toàn (02 tháng) + số tháng chờ phân bổ (01 tháng). Tổng số tháng tính thuốc là 06 tháng.

· Phương pháp tính:
- X1 có thể được ước tính theo 2 phương pháp:
a) Dự trù theo số người bệnh:

X1 = số viên thuốc/ngày x (số người bệnh đang điều trị trong quý trước – ước tính số người bệnh kết thúc điều trị trong quý lập kế hoạch + ước tính số người bệnh bắt đầu điều trị trong quý lập kế hoạch) x 30 ngày. Cụ thể:
· Số người bệnh đang điều trị trong quý trước: nhóm A

· Uớc tính số người bệnh kết thúc điều trị trong quý lập kế hoạch: nhóm người bệnh thuộc nhóm A nhưng đã điều trị >= 6 tháng 

· Ước tính số người bệnh bắt đầu điều trị trong quý lập kế hoạch = (nhóm B+C+D) *90%

Lưu ý:

- Số người bệnh bắt đầu điều trị lao tiềm ẩn của nhóm B, C, D dự kiến bằng 90% bệnh nhân của nhóm. Ước tính có khoảng 10% bệnh nhân của mỗi nhóm không đủ tiêu chuẩn điều trị lao tiềm ẩn.

- Cơ sở ước tính người bệnh bắt đầu điều trị trong quý lập kế hoạch cần cân nhắc vào tốc độ tăng trưởng người bệnh của các quý trước và thông báo sự thay đổi bệnh nhân tác động của quá trình chuyển tuyến từ cơ quan đầu mối phòng, chống HIV/AIDS nếu có.

b) Dự trù theo mức tiêu thụ:

X1: Số lượng thuốc đã cấp cho bệnh nhân trung bình/tháng trong vòng 03 tháng gần nhất.
1.2. Ước tính nhu cầu thuốc điều trị lao tiềm ẩn hằng năm: 

a) Tổng hợp dữ liệu

Tại năm hiện tại, để kế hoạch cho 01 năm tiếp theo, cơ sở điều trị tổng hợp các dữ liệu:

- Số liệu người bệnh điều trị lao tiềm ẩn trong từng tháng từ tháng 01 đến hết tháng 12 của 01 năm trước liền kề.

- Số liệu sử dụng thuốc từ tháng 01 đến hết tháng 12 của 01 năm trước liền kề.

Ví dụ: Tại năm 2019, cơ sở điều trị lập kế hoạch nhu cầu thuốc cho năm 2020, sử dụng dữ liệu từ tháng 01/01 đến hết 31/12 của năm 2018. 
b) Ước tính nhu cầu thuốc INH cho năm lập kế hoạch 

Nhu cầu từng loại thuốc INH trong năm lập kế hoạch (Y) = Nhu cầu sử dụng của thuốc trong năm lập kế hoạch (Y1) + Số lượng cần dự trữ tại cơ sở (Y2) – Ước tính tồn kho đầu năm (X3).

Trong đó:

- Nhu cầu sử dụng của từng loại thuốc trong giai đoạn lập kế hoạch (Y1) có thể được ước tính dựa trên 1 trong 2 phương pháp sau:

Phương pháp 1: Dự trù theo số người bệnh.

+ Thống kê nhóm người bệnh đang điều trị INH tại thời điểm 31/12 của 01 năm trước.
+ Ước tính số người bệnh bắt đầu điều trị INH trong từng quý của năm hiện tại và năm tiếp theo (là năm lập kế hoạch).
+ Ước tính số người bệnh đang điều trị tại từng quý: theo nguyên tắc người bệnh người lớn liệu trình 9 tháng, người bệnh trẻ em liệu trình 6 tháng.
+ Ước tính số lượng thuốc sử dụng trong mỗi quý = tổng số người bệnh trong quý sử dụng thuốc đó x số viên thuốc/ngày x 90 ngày.

+ Ước tính số thuốc sử dụng trong năm lập kế hoạch (Y1) = tổng số thuốc sử dụng trong 04 quý của năm. 
+ Phương pháp này phù hợp với các cơ sở có số người bệnh ít và/hoặc số người bệnh không ổn định.

Phương pháp 2: Dự trù theo mức tiêu thụ
+ Nhu cầu sử dụng của thuốc được ước tính dựa trên số lượng sử dụng trong 01 năm của năm gần nhất và áp dụng tỷ lệ tăng trưởng.

+ Phương pháp này phù hợp với các cơ sở có số người bệnh đông và/hoặc số người bệnh điều trị ổn định, ít thay đổi.
Khuyến nghị: Khi lập kế hoạch năm, có nhiều biến động về số lượng người bệnh điều trị có thể ảnh hưởng tới nhu cầu thuốc. Do vậy khuyến nghị cơ sở lựa chọn phương pháp dựa trên số người bệnh điều trị.
- Số lượng cần dự trữ tại cơ sở (Y2): là số lượng cần dự trữ/tồn kho an toàn tại thời điểm 31 tháng 12 của năm lập kế hoạch (khuyến nghị là 3 tháng). 

- Ước tính tồn kho đầu năm (Y3): là lượng thuốc INH ước tính có tại kho cơ sở tại thời điểm ngày 01 tháng 01 của năm lập kế hoạch.
2. Quy trình thực hiện lập kế hoạch và tiếp nhận thuốc điều trị lao tiềm ẩn
2.1. Quy trình thực hiện kế hoạch theo quý

a. Thời gian gửi báo cáo và kế hoạch thuốc quý của cơ sở điều trị HIV/AIDS

- Ngày cuối cùng của quý: cơ sở chốt số liệu người bệnh, mức sử dụng, tồn kho và lập báo cáo người bệnh điều trị lao tiềm ẩn, báo cáo tình hình sử dụng và tồn kho hằng quý.
- Từ ngày 01 đến 03 các tháng 01, tháng 4, tháng 7 và tháng 10: cơ sở điều trị HIV/AIDS gửi báo cáo tình hình sử dụng, tồn kho, báo cáo người bệnh điều trị lao tiềm ẩn của quý trước và nhu cầu thuốc của quý này về Trung tâm y tế huyện và cơ quan đầu mối phòng, chống HIV/AIDS cấp tỉnh.

- Từ ngày 03 đến ngày 05 các tháng 01, tháng 4, tháng 7 và tháng 10: Trung tâm y tế huyện tổng hợp nhu cầu thuốc điều trị lao tiềm ẩn cùng thuốc lao và gửi chương trình lao tỉnh, và nhận thuốc điều trị lao tiềm ẩn từ chương trình lao tỉnh cấp cho cơ sở điều trị HIV/AIDS.
- Ngày 20 các tháng 01, tháng 4, tháng 7 và tháng 10: cơ sở điều trị HIV/AIDS nhận thuốc điều trị lao tiềm ẩn từ Trung tâm y tế huyện.
b. Nơi nhận báo cáo và dự trù

- Đối với các Cơ sở điều trị HIV/AIDS tuyến huyện: Gửi báo cáo người bệnh điều trị lao tiềm ẩn, báo cáo sử dụng thuốc và dự trù thuốc điều trị lao tiềm ẩn cho TTYT tuyến huyện.
- Đối với các Cơ sở điều trị HIV/AIDS tuyến tỉnh (BV đa khoa tỉnh, BV Nhi tỉnh, BV sản – nhi tỉnh, Trung tâm phòng, chống HIV/AIDS, Trung tâm kiểm soát bệnh tật tỉnh…): Gửi báo cáo người bệnh, báo cáo tình hình sử dụng và dự trù thuốc điều trị lao tiềm ẩn theo quý cho TTYT tuyến huyện đóng trên địa bàn hoặc BV lao phổi tỉnh. Đồng thời gửi cơ quan đầu mối phòng chống HIV/AIDS tỉnh.

- Đối với các cơ sở điều trị tuyến trung ương: Gửi báo cáo cáo người bệnh điều trị lao tiềm ẩn, báo cáo tình hình sử dụng và dự trù thuốc điều trị lao tiềm ẩn cho các đơn vị phòng, chống lao theo bảng sau:
	STT
	Đơn vị CSĐT HIV/AIDS
	Đơn vị Phòng, chống lao

	1
	BV Bạch Mai
	BV Phổi Trung ương

	2
	BV Nhiệt đới TW
	BV Phổi Trung ương

	3
	BV Nhi TW
	BV Phổi Trung ương

	4
	BV quân đội 103
	BV Phổi Trung ương

	5
	BVĐK Huế trung ương
	BV lao phổi Thừa Thiên Huế

	6
	BV VN Thụy điển Uông Bí
	Tổ lao TP Uông Bí

	7
	BV Quân Y 212 Cần Thơ
	BV Lao phổi tỉnh Cần Thơ

	8
	BV Quân Y 175 TP Hồ Chí Minh
	BV Lao Phạm Ngọc Thạch


2.1. Quy trình thực hiện kế hoạch theo năm

- Thời gian chốt số liệu: 01/01 đến 31/12 của năm trước năm hiện tại.
- Thời gian gửi kế hoạch nhu cầu thuốc hằng năm: 


+ Ngày 10 tháng 3 của năm hiện tại, cơ sở điều trị gửi kế hoạch nhu cầu thuốc cho năm tiếp theo cho TTYT tuyến huyện và cơ quan đầu mối phòng, chống HIV/AIDS tỉnh/thành phố.


+ Đối với chương trình phòng, chống HIV/AIDS: cơ quan đầu mối phòng, chống HIV/AIDS tỉnh/thành phố rà soát và tổng hợp kế họach điều trị lao tiềm ẩn của toàn tỉnh và gửi cho Cục Phòng, chống HIV/AIDS trước ngày 1 tháng 4 hằng năm. 


+ Đối với chương trình phòng, chống Lao: TTYT tuyến huyện gửi kế hoạch nhu cầu thuốc cho năm tiếp theo cho chương trình lao tuyến tỉnh. Chương trình lao tuyến tỉnh rà soát và tổng hợp kế họach điều trị lao tiềm ẩn của toàn tỉnh và gửi cho Chương trình Lao Quốc gia theo phân vùng của Chương trình Lao.
3. Biểu mẫu báo cáo người bệnh điều trị dự phòng lao, tình hình sử dụng thuốc tồn kho và nhu cầu thuốc INH 

· Báo cáo người bệnh điều trị INH hằng quý Thực hiện theo biểu mẫu tại Phụ lục 1.

· Báo cáo sử dụng và nhu cầu thuốc INH hằng quý tại cơ sở điều trị HIV/AIDS: Thực hiện theo biểu mẫu tại Phụ lục 2.

· Kế hoạch tiếp nhận thuốc hằng quý: Thực hiện theo biểu mẫu tại Phụ lục 3
V. Tổ chức thực hiện

1. Sở Y tế tỉnh/thành phố:
- Chỉ đạo Cơ quan đầu mối phòng, chống HIV/AIDS tỉnh/thành phố và Chương trình chống lao tỉnh thực hiện hướng dẫn này.

- Kiểm tra, giám sát tình hình thực hiện hướng dẫn.

2. Cơ quan đầu mối phòng, chống HIV/AIDS tỉnh/thành phố:

- Hướng dẫn các cơ sở điều trị HIV/AIDS dự trù, tiếp nhận, Điều trị lao tiềm ẩnvà báo cáo tình hình điều trị lao tiềm ẩn theo quy định tại Hướng dẫn này.

- Phối hợp với Chương trình chống lao tỉnh/thành phố trong việc hướng dẫn, điều phối và giải quyết các vấn đề phát sinh trong quá trình dự trù, tiếp nhận và báo cáo tình hình sử dụng thuốc điều trị lao tiềm ẩn.

- Tổng hợp, báo cáo tình hình sử dụng, tồn kho, người bệnh điều trị lao tiềm ẩn và nhu cầu điều trị lao tiềm ẩn của tỉnh về Sở Y tế và Cục Phòng, chống HIV/AIDS trước ngày 15 của tháng đầu quý tiếp theo.

3. Chương trình chống lao tỉnh:

- Hướng dẫn các TTYT huyện về quy trình dự trù, tiếp nhận, điều trị lao tiềm ẩn và báo cáo tình hình Điều trị lao tiềm ẩn tại các cơ sở điều trị HIV/AIDS theo quy định tại Hướng dẫn này.

- Phối hợp với cơ quan đầu mối phòng, chống HIV/AIDS tỉnh/thành phố trong việc hướng dẫn, điều phối và giải quyết các vấn đề phát sinh trong quá trình dự trù, tiếp nhận và báo cáo tình hình sử dụng thuốc điều trị lao tiềm ẩn.

- Tổng hợp, điều phối nhu cầu thuốc điều trị lao tiềm ẩn gửi về Chương trình chống lao Quốc gia theo quy định của Chương trình chống lao.
4. Cơ sở điều trị HIV/AIDS:

- Dự trù, gửi dự trù và báo cáo tình hình điều trị lao tiềm ẩn ở người nhiễm HIV theo hướng dẫn này. Các cơ sở điều trị HIV/AIDS đang phối hợp điều trị người nhiễm HIV trong trại giam, đồng thời thực hiện dự trù thuốc điều trị lao tiềm ẩn cho phạm nhân trong các trại giam do cơ sở phụ trách. 
- Chủ động liên hệ với Trung tâm Y tế tuyến huyện trong việc dự trù, báo cáo tình hình sử dụng và tiếp nhận thuốc điều trị lao tiềm ẩn
- Thông báo cho Trung tâm Y tế tuyến huyện và cơ quan đầu mối phòng, chống HIV/AIDS tỉnh/thành phố đối với thuốc điều trị  lao tiềm ẩn còn hạn dưới 6 tháng và cơ sở không có kế hoạch sử dụng trong quý tới để kịp thời điều chuyển.

5. Trung tâm Y tế tuyến huyện
- Tiếp nhận dự trù, thảo luận với cơ sở điều trị về số lượng dự trù, gửi dự trù thước điều trị lao tiềm ẩn về Chương trình chống lao tuyến tỉnh.

- Thông báo cho cơ sở điều trị HIV/AIDS tiếp nhận thuốc điều trị dự phòng lao tiềm ẩn. Thời gian cấp thuốc điều trị  lao tiềm ẩn cho cơ sở điều trị HIV/AIDS không quá 20 ngày sau khi cơ sở lao nhận được dự trù thuốc từ cơ sở điều trị HIV/AIDS. Trường hợp vượt quá 20 ngày, Trung tâm Y tế tuyến huyện cần thông báo cho cơ sở điều trị HIV/AIDS về lý do không cấp được thuốc.

- Thông báo cho Chương trình chống lao tỉnh/thành phố về nhu cầu điều chuyển thuốc nếu cần.

[image: image1.emf]Tỉnh:

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Cơ sở điều trị:

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

QÚY NĂM

STT Thuốc Điều trị Số Người bệnh 

bắt đầu điều trị 

trong kỳ

Số Người bệnh 

đang điều trị 

trong kỳ

Số Người bệnh 

kết thúc điều trị 

trong kỳ

Ước tính số 

người bệnh hoàn 

thành điều trị 

trong quý tiếp 

theo

Ước tính số 

người bệnh bắt 

đầu điều trị 

trong quý tiếp 

theo



Ghi chú

 (a)   (b)   (c)   (d)   (e)   (f)   (g)   (h) 

I

Bệnh nhân người lớn 0 0 0 0 0

1 Isoniazid 300mg

2 Isoniazid 150mg

3 Isoniazid 50mg

4 0

5 0

II Bệnh nhân trẻ em 0 0 0 0 0

1 Isoniazid 300mg -   -   -  

2 Isoniazid 150mg -   -   -   -  

3 Isoniazid 50mg -   -   -   -  

4 0 -   -   -   -  

5

0 -   -   -   -  

Ngày…tháng…năm

Cán bộ chịu  trách nhiệm Lãnh đạo đơn vị

(Ký và ghi rõ họ tên) (Ký và đóng dấu)

PHỤ LỤC 1: BIỂU MẪU BÁO CÁO SỐ NGƯỜI BỆNH ĐIỀU TRỊ INH

BÁO CÁO SỐ NGƯỜI BỆNH ĐIỀU TRỊ INH


[image: image2.emf]Tỉnh:

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Cơ sở điều trị:

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

QÚY NĂM

0

0

0

STT Nguồn 

thuốc

 Tên thuốc và 

hàm lượng  

 Lô sản 

xuất 

Hạn dùng  Số tồn 

đầu kỳ 

(viên) 

Số nhập 

trong kỳ 

(viên)

 Số xuất 

điều trị 

trong kỳ 

(viên) 

 Số xuất 

điều 

chuyển 

sang cơ 

sở khác 

(viên) 

 Số hư 

hao 

trong kỳ 

(viên) 

 Số tồn 

cuối kỳ 

(viên) 

 Ghi chú 

 (a)   (b)   (c)   (d)   (e)   (f)   (g)   (h)   (i)   (j) 

 (k)=(f)+(g)

-(h)-(i)-(j) 

 (l) 

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

Ngày…tháng…năm

Cán bộ chịu  trách nhiệm Lãnh đạo đơn vị

(Ký và ghi rõ họ tên) (Ký và đóng dấu)

PHỤ LỤC 2: BIỂU MẪU BÁO CÁO TÌNH HÌNH SỬ DỤNG VÀ TỒN KHO THUỐC INH TẠI CƠ SỞ ĐIỀU TRỊ

BÁO CÁO TÌNH HÌNH SỬ DỤNG VÀ TỒN KHO THUỐC INH TẠI CƠ SỞ ĐIỀU TRỊ


[image: image3.emf]Tỉnh: CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Cơ sở điều trị:

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

QUÝ NĂM

Phương pháp lập kế hoạch:

ST

T

Thuốc Điều trị Người bệnh 

đang điều 

trị

Ước tính số 

người bệnh 

kết thúc điều 

trị trong quý 

tiếp theo

Ước tính số 

người bệnh 

bắt đầu điều 

trị trong quý 

tiếp theo

ST

T

Tên thuốc, hàm 

lượng

Đơn vị 

tính

Quy cách 

(viên/lọ)

Số xuất cho 

người bệnh 

trung bình/ 

tháng

Tồn sử 

dụng được 

(viên)

Đề nghị 

phân bổ 

(viên)

Ghi chú

a b c d e a b c d e f g h

I Người bệnh người lớn

0 0 0

1 Isoniazid 300mg viên 30 viên

1 Isoniazid 300mg 2 Isoniazid 150mg viên 30 viên

2 Isoniazid 150mg 3 Isoniazid 50mg viên 30 viên

3 Isoniazid 50mg 4 0 viên -

4 0 5 0 viên -

5 0

IINgười bệnh trẻ em

0 0 0

1 Isoniazid 300mg

2 Isoniazid 150mg

3 Isoniazid 50mg

4 0

5 0

Ngày…tháng…năm

Cán bộ chịu  trách nhiệm Lãnh đạo đơn vị

(Ký và ghi rõ họ tên) (Ký và đóng dấu)

PHỤ LỤC 3: BIỂU MẪU KẾ HOẠCH TIẾP NHẬN THUỐC

KẾ HOẠCH TIẾP NHẬN THUỐC

Số người bệnh

Bảng 1: Số người bệnh điều trị Bảng 2: Tồn kho và đề nghị phân bổ


X = X1* số tháng tính thuốc – X2





Y= Y1 + Y2 – Y3
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