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QUYẾT ĐỊNH 
VỀ VIỆC BAN HÀNH HƯỚNG DẪN PHÁC ĐỒ ĐIỀU TRỊ DỰ PHÒNG LÂY TRUYỀN HIV TỪ MẸ SANG CON BẰNG THUỐC KHÁNG VIRUT (ARV) 

BỘ TRƯỞNG BỘ Y TẾ 
Căn cứ Nghị định số 188/2007/NĐ-CP ngày 27/12/2007 của Chính phủ về việc quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế;
Căn cứ Quyết định số 2900/QĐ-BYT ngày 11/8/2008 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc thành lập Hội đồng thẩm định Phác đồ điều trị Dự phòng lây truyền HIV từ mẹ sang con bằng thuốc kháng virut (ARV);
Căn cứ Biên bản số 21/BB-AIDS ngày 25/8/2008 của Phó Chủ tịch Hội đồng thẩm định Phác đồ điều trị Dự phòng lây truyền HIV từ mẹ sang con bằng thuốc kháng virut (ARV);
Theo đề nghị của Cục trưởng Cục Phòng, chống HIV/AIDS và Vụ trưởng Vụ Khoa học và Đào tạo,   
QUYẾT ĐỊNH:
Điều 1. Ban hành kèm theo Quyết định này bản “Hướng dẫn Phác đồ điều trị Dự phòng lây truyền HIV từ mẹ sang con bằng thuốc kháng virut (ARV)”.

Điều 2. Quyết định này có hiệu lực kể từ ngày ký, ban hành và thay thế cho mục 11-VI, 1-VII Quyết định số 06/2005/QĐ-BYT ngày 7/3/2005 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành Hướng dẫn chẩn đoán và điều trị nhiễm HIV. 

Điều 3. Các ông, bà: Chánh Văn phòng Bộ, Cục trưởng Cục Phòng, chống HIV/AIDS, Cục trưởng Cục Quản lý Khám, chữa bệnh, Vụ trưởng Vụ Pháp chế - Bộ Y tế, Thủ trưởng các đơn vị trực thuộc Bộ, Giám đốc Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương, Thủ trưởng Y tế các ngành và các đơn vị liên quan chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này./. 

 

	 
Nơi nhận: 
- Như điều 3;
- Bộ trưởng (để báo cáo);
- TT. Trịnh Quân Huấn (để báo cáo);
- Lưu: VT, AIDS. 
	KT. BỘ TRƯỞNG
THỨ TRƯỞNG  




Trần Chí Liêm


 

HƯỚNG DẪN 
PHÁC ĐỒ ĐIỀU TRỊ DỰ PHÒNG LÂY TRUYỀN HIV TỪ MẸ SANG CON BẰNG THUỐC KHÁNG VIRUT (ARV) 
(Ban hành kèm theo Quyết định số 3821/QĐ-BYT ngày 03 tháng 10 năm 2008 của Bộ trưởng Bộ Y tế)

1. Đặt vấn đề: 
HIV có thể truyền từ mẹ sang con trong thời kỳ mang thai, trong khi đẻ và qua sữa mẹ nếu nuôi con bằng sữa mẹ. Tỷ lệ lây truyền có thể giảm đáng kể nếu người phụ nữ mang thai và con của họ được sử dụng các thuốc ARV thích hợp trong thời kỳ mang thai, trong và sau khi đẻ, nhận được các dịch vụ chăm sóc sản khoa an toàn và nuôi trẻ bằng sữa ăn thay thế. 

2. Nguyên tắc sử dụng thuốc ARV trong dự phòng lây truyền HIV từ mẹ sang con (PLTMC): 
- Phát hiện sớm phụ nữ mang thai (PNMT) nhiễm HIV để có thể áp dụng sớm các biện pháp dự phòng lây truyền HIV từ mẹ sang con.

- Nếu thai phụ đủ tiêu chuẩn điều trị hoặc đang điều trị ARV thì tránh sử dụng các thuốc có thể gây hại cho thai nhi, đặc biệt trong 12 tuần đầu của thai kỳ. 

3. Điều trị dự phòng lây truyền HIV từ mẹ sang con bằng thuốc ARV:
3.1. Chỉ định: 
• Phụ nữ mang thai nhiễm HIV chưa điều trị ARV

• Phụ nữ mang thai nhiễm HIV được phát hiện muộn lúc chuyển dạ. 

• Phụ nữ mang thai có kết quả xét nghiệm sàng lọc HIV dương tính khi chuyển dạ. 

• Trẻ sinh từ mẹ nhiễm HIV hoặc mẹ có kết quả xét nghiệm sàng lọc HIV dương tính lúc chuyển dạ. 

3.2. Các phác đồ: 
3.2.1. Người phụ nữ đang điều trị ARV thì phát hiện có thai: 
o Với mẹ: 

▪ Phác đồ có EFV và thai < 12 tuần: 

► Tư vấn cho thai phụ về tác dụng có thể gây dị dạng thai nhi của EFV. Việc đình chỉ thai nghén hay không do thai phụ quyết định sau khi được tư vấn. 

► Nếu giữ thai, cân nhắc chuyển sang phác đồ AZT + 3TC + NVP. Nếu thai phụ có tiền sử dị ứng hoặc phản ứng phụ nặng với NVP hoặc có số lượng tế bào CD4 ≥ 250 TB/mm3 thì chuyển sang phác đồ: ZDV + 3TC + LPV/r. Khi dùng NVP cần theo dõi chặt chẽ lâm sàng và men gan. Chỉ dùng phác đồ AZT + 3TC + TDF khi không có các thuốc như trên. Cần bổ sung sắt và tăng cường chế độ dinh dưỡng cho thai phụ tránh thiếu máu. 

Liều dùng: 

AZT viên 300 mg: 1 viên/lần x 2 lần/ngày.

3TC viên 150 mg: 1 viên/lần x 2 lần/ngày. 

NVP viên 200 mg: 1 viên/lần x 2 lần/ngày

LPV/r viên nén kết hợp 200 mg lopinavir/50 mg ritonavir: 2 viên/lần x 2 lần/ngày 

TDF viên 300 mg: 1 viên/lần x 1 lần/ngày 

▪ Phác đồ có EFV và thai trên 12 tuần: tiếp tục phác đồ đang dùng. 

▪ Phác đồ không có EFV: tiếp tục phác đồ đang dùng. 

o Với con: siro AZT 4mg/kg/lần x 2 lần/ngày x 7 ngày 

3.2.2 Người phụ nữ mang thai chưa điều trị ARV: Sử dụng thuốc ARV theo phác đồ dưới đây: 

	Mẹ 
	Khi mang thai 
	a AZT 300mg/lần x 2 lần/ngày, uống hàng ngày từ tuần thai thứ 28 (hoặc ngay khi phát hiện nhiễm HIV sau tuần thai 28) đến khi chuyển dạ  

	
	Khi chuyển dạ 
	AZT 600mg lúc mới chuyển dạ

+

NVP liều đơn 200mg lúc mới chuyển dạ 

+ 

3TC 150 mg lúc mới chuyển dạ và sau đó 12 giờ một lần cho đến khi đẻ 

	
	Sau đẻc 
	AZT (300mg) + 3TC (150mg)/lần x 12 giờ một lần x 7 ngày  

	Con
	NVP liều đơn 6mg, uống một lần ngay sau khi sinh 

+ 

AZT 4mg/kg/lần x 2 lần một ngày x 7 ngàyb
	NVP liều đơn 6mg, uống một lần ngay sau khi sinh 

+ 

AZT 4mg/kg/lần x 2 lần một ngày x 7 ngàyb


Những điểm lưu ý: 
- a: Nếu người mẹ không được dùng thuốc AZT khi mang thai, vẫn dùng các thuốc ARV theo phác đồ cho mẹ lúc chuyển dạ và sau đẻ, cho con theo liều trong bảng trên. 
- b: Nếu người mẹ uống AZT chưa được 4 tuần trong khi mang thai, cho con uống siro AZT trong 4 tuần thay vì 7 ngày. 
- c: Trường hợp không có AZT và/hoặc 3TC sau sinh, vẫn cho mẹ và trẻ uống liều đơn NVP. 
- Nếu tiên lượng người mẹ sẽ sinh con trong vòng 1 giờ sau đó: 1) không dùng NVP dự phòng cho mẹ; 2) con của họ vẫn được dùng các thuốc ARV theo phác đồ trên. 
- Đối với PNMT có xét nghiệm sàng lọc HIV dương tính khi chuyển dạ: tư vấn và cho điều trị dự phòng ngay. Sau đó làm xét nghiệm chẩn đoán khẳng định nhiễm HIV. Nếu kết quả xét nghiệm khẳng định âm tính, cả mẹ và con đều ngừng các thuốc ARV đang uống. Nếu dương tính, tiếp tục phác đồ đang uống, tư vấn giới thiệu mẹ và con sang cơ sở chăm sóc và điều trị HIV tiếp tục. 
