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BOYT CONG HOA XA HOQI CHU NGHiA VIET NAM
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HUONG DAN
Chan doan va diéu tri bénh Viém gan vi rat B
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé- 3 340/0D-BY’ T ngay 29 z‘hdng77—- nam 2019
cua B truong B Y té)

I. PAI CUONG

Viém gan vi rut B (VGVR B) 1 bénh truyén nhiém quan trong, phd bién
toan cau, do vi rat viém gan B (HBV) gdy ra. Theo B4o c4o Toan ciu vé Viém
gan vi rit 2017 cta T6 chitc Y t& Thé gisi, udc tinh ndm 2015 todn ciu cé
khoang 257 triéu ngudi nhiém HBV man va 884.400 ngudi tir vong, phén 16n do
cac bién chimg xo gan va ung thu biéu mé té bao gan (HCC). HBV lay nhiém
qua dudng mau, quan h¢ tinh duc va tir me sang con. Viét Nam nim trong vung
dich t€ Iuu hanh cao cua nhidm HBV (ti 1é nhiém HBV > 8%) véi duong lay chu
yéu la tir me truyén sang con.

HBYV thu¢c ho Hepadnaviridae, c6 ciu trac di truyén DNA, duoc chia
thanh 10 kiéu gen ky hiéu tr A dén J. HBV ¢6 3 loai khang nguyén chinh:
HBsAg, HBeAg va HBcAg, tuong tmg véi 3 loai khang thé, lan luot 1a: Anti-
HBs, Anti-HBe va Anti-HBc. Xét nghiém phat hién cac khang nguyén, khang
thé nay ¢6 y nghia quan trong trong viéc x4c dinh bénh, thé bénh cling nhu dién
bién bénh.

HBV c6 thé gy viém gan toi cép, viém gan cip va viém gan man, tién
trién thanh xo gan, HCC. HBV la mdt trong nhing nguyén nhan hang dau giy
bénh viém gan man va HCC tai Viét Nam. Tiém vic xin 13 bién phép du phong
lay nhiém HBV hiéu qua va an toan.

II. CHAN POAN VA DIEU TRI VIEM GAN VI RUT B CAP

1. Chan do4n viém gan vi rit B cap

- Tién sir: nguoi bénh cé truyén méu hay cac ché phém cua mau, tiém
chich, quan h¢ tinh duc khong an toan trong khoang 4 - 24 tuan trudc khoi bénh.

- Lam sang:

+ Da sb khong c6 biéu hién lam sang rd rang.

*+ Trong thé dién hinh, c6 thé xuat hién c4c triéu ching nhu: sét (khi chua
vang da), mét moi, chan &n, buon ndn, non, vang da, vang mat, tiéu sim mau,
dau tirc ving gan...




+ VGVR B cip c6 thé didn tién ndng sang suy gan cap dan dén bénh nio
gan, ty I¢ tir vong cao.

- Can lam sang;:

+ AST, ALT tang, thuorng trén 5 1an gi6i han trén ctia mirc binh thuong
(ULN, ULN: 35 U/L d6i v&i nam, 25 U/L déi véi nir).

+ Bilirubin c¢6 thé tang.

+ Anti-HBc [gM duong tinh, HBsAg duong tinh (hodc 4m tinh trong giai
doan cira sd).

2. Chan doan phan biét

- Viém gan cép do vi rat khac (HAV, HCV, HDV, HEV, CMV, EBV,
Dengue,...)

- Viém gan do cac nguyén nhan khac: rugu, nhiém doc (do thubc, hoa
chat...), tw mién, bénh Wilson...

- Dot bung phét ctia viém gan vi rat B man.

- M6t s6 bénh c6 biéu hién vang da.

+ Céc bénh nhiém khuén: Bénh nhiém Leptospira, st rét...
+ Tac mat sau gan: u dau tuy, u duong mat, soi duong mat. ..
3. Diéu trj

Hon 95% nguoi 16n bi VGVR B cap s& hdi phuc mot cach tu nhién ma
khong can diéu tri thude khang vi rut. Piéu tri VGVR B cap chu yéu la didu tri
hd trg.

3.1. Diéu tri hd tro

- Nghi ngoi, tranh lam viéc ning hoic ging stc trong thoi ky co triéu
chung lam sang.

- Ché d6 an: giam bot chat béo, kiéng ruou bia. Chi nudi dudng tam thoi
bang dudng tinh mach khi bi nén nhiéu hodc khong an ubng duoc.

- Trénh st dung c4c thube chuyén hoa qua gan.

- Diéu tri hoi stre ndi khoa tich cyc céc truong hop dién tién nang.

+ Dam bao duy tri ho hép, tudn hoan dn dinh.

+ Vitamin K,;: 10 mg/ngay tiém bép hodc pha loang ti€ém mach chim
trong 3 ngay khi ty 1¢ prothrombin giam < 60%.

+ Diéu chinh cac rdi loan déng méu, chéng phi néo, loc huyét tuong. ..
dua trén viéc danh gia cac bat thuong cu thé trén 1am sang.

3.2. Chi dinh dung thubc khang vi rat

Entecavir hodc tenofovir (TDF: tenofovir disoproxil fumarate, TAF:
tenofovir alafenamide) cho dén khi mét HBsAg trong céc truong hop sau:




- VGVR B thé t6i c4p.
- VGVR B cép kém theo {t nhit 2 tiéu chi sau:
+ Bénh no gan.

T Bilirubin toan phan huyét thanh > 3 mg/dL hay > 51 pmol/L (hoic
bilirubin trye tiép > 1,5 mg/dL hay > 25 pmol/L).

+INR > 1,5

- Bénh kéo dai > 4 tuan véi bilirubin c6 xu hudng ting.
4. Theo doi

4.1. Lam sang

Theo doi céc triéu chimg: vang da, vang mit, réi loan tiéu hoa, xuat huyeét,
phu, ¢6 truéng, rdi loan tri gidc, ...

4.2. Can lam sang

- ASTva ALT m@i 1 -2 tuan qho dén khi ALT <2 lan ULN, sau d6 dinh
ky moi 4 - 12 tuan, it nhat trong 24 tuan.

- INR (International normalized ratio), bilirubin toan phan va truc tiép
moi 1 - 2 tuan cho dén khi vé tri sé binh thuong.

- Xét nghiém HBsAg, anti-HBs tai thoi diém tudn thtr 12 va tudn thi 24,

- VGVR B cép hoi phuc néu mét HBsAg sau 6 thang, tu van ngudi bénh
tiém phong néu anti-HBs < 10 [U/L.

- Néu HBsAg van duong tinh sau 6 thang, bénh da chuyén sang giai doan
man.

III. CHAN POAN VA PIEU TRI VIEM GAN VI RUT B MAN
1. Chén doan

1.1. Chan doan nhiém HBV man

- HBsAg va/ hodc HBV DNA duong tinh > 6 thang, hodc

- HBsAg duong tinh va anti-HBc IgM am tinh.

1.2. Chan do4n céc giai doan ciia nhiém HBV man: Phu luc 1

2. Diéu tri

2.1. Muc tiéu diéu tri

- Uc ché 1au dai su sao chép cia HBV.

- Cai thién chat luong song, ngan nglra dién tién xo gan, HCC.

- Du phong 14y truyén HBV cho cong dong bao gdm du phong 14y truyén
me con.

- Du phong dot bung phat VGVR B.




2.2. Nguyén tic diéu tri

- Lwa chon ban dau 1a cac thu,c">c uéng nucleot(s)ide analogues (NAs). Chi
nén dung cac phéac do cé Peg-IFN d6i véi mot sb truong hop dic biét.

- Diéu tri VGVR B man véi NAs 13 didy tri 1au dai, c6 thé kéo dai subt
doi.

- Tuén thu diéu tri.

2.3. Chuin bj diéu trj

- Tu van cho ngudi bénh vé cdc van dé sau:

+ S can thiét, myc tiéu va hidu qua diéu tri v6i thube khéang vi rit.

+ Tam quan trong clia tuén thu diéu trj (cach uéng thudc, ubng thubc dung
gi0, tai kham dung hen...).

+ Céc xét nghiém can thiét dé chan doan, theo dai va danh gi4 didu tri.
+ Thoi gian dicu trj 1au dai, ¢6 thé subt doi (dbi véi NAs).
+ Tac dung khong mong muén cta thude.

+ Bién chimg HCC c6 thé xay ra, ké ca trong qué trinh diéu tri khang vi
rat, ddc biét cac truong hop c6 xo héa gan F > 3.

- Céc xét nghiém can 1am trude khi didu tri:
+ Tong phan tich t& bao mau (Cong thirc méu).
+ AST, ALT, creatinine huyét thanh.

+ Cdc xét nghiém dénh gia chtrc ning gan khi can thiét nhu bilirubin,
albumin, ty 1¢ prothrombin, INR,...

+ Siéu am bung, AFP, ...
+ HBeAg, tai lugng HBV DNA.
+ Anti - HCV.

+ Danh gié giai doan xo hoa gan bang chi s§ APRI hodc mdt trong céc k¥
thuat: FibroScan, ARFI, sinh thiét gan, ...

+ Néu ngudi bénh diéu trj Peg-IFN cin lam thém cdc xét nghiém d4nh gig
chire néng tuyén giap (TSH, FT3, FT4), dién tam do,...

+ Cac xét nghiém khac theo chi dinh 1am sang.
2.4. Chi dinh diéu tri thudc khang vi rat

Dua vao su két hop 3 yéu té: ndng do ALT, tai lugng HBV DNA va mirc
do xo hoa gan.

2.4.1. Doi véi truwong hop xo gan con bit hodc mat bi

Chéq dodn dua vao triéu ching 1am sang va/hogdc két qua danh gia xo héa
gan 1a F4 bang cac phuong phap khong xam lan hodc sinh thiét (Phu luc 2).




Diéu tri khi tai luong HBV DNA trén ngudng bat ké néng do ALT va tinh
trang HBeAg.

2.4.2. Doi véi truong hop khéng xo gan
- Diéu tri VGVR B man cho ngudi bénh khi dép ng ca 2 tiéu chuin:
(1) Ton thuong té bao gan
- AST, ALT > 2 1an ULN va/hoic
- X0 héa gan F > 2 (Phuy luc 2)
(2) Vi rit dang téng sinh

- HBV DNA > 20.000 IU/mL 10’ copies/mL) néu HBeAg duong
tinh

- HBV DNA > 2.000 IU/mL (> 10* copies/mL) néu HBeAg am tinh

- Bai véi céc trudng hop chua dap Umg hai tiéu chuan trén, chi dinh didu
tri khi ¢c6 mot trong cac tiéu chuan sau:

+ Trén 30 tuoi v6i mic ALT cao hon ULN kéo dai (ghi nhén it nhét 3 1dn
trong khodng 24 - 48 tuan) va HBV DNA > 20.000 [U/ml, bat ké tinh trang
HBeAg.

+ Tién six gia dinh c¢6 HCC ho#c xo gan

+ Co6 cac biéu hién ngoai gan nhu viém cau than, viém da khép,
cryoglobulin mdu, viém da nit dong mach...

+ Téai phat sau khi ngung diéu trj thudc khang HBV




2.5. Thube diéu tri

Bang 1. Thubc khang vi rut

Tén thube

Li€u ngwoi l16n

Liéu tré em

Téac dung phu

Tenofovir

- 300 mg/ngay

Bénh than, hoi

disoproxil - Doi AVé’i I{glIO'l 7C(’) > 12 tudi va can ning > 35 kg: Cl}'i’ng ) Fanccjni,
fumarate* suy thn: dicu chinh | ;3 lugng nhu ngwdi 16n hoi ching loang
(TDF) liu theo mirc loc cau RS, nhiém
than (Phu luc 4) toan lactic
Tré > 2 tudi: tinh liu theo can
- 0,5 mg/ngay nang:
(1 mg/ngay néu -10-11 kg: 0,15 mg (3 mL)
nguoi bénh timg sir | - > 11-14 kg: 0,2 mg (4 mL)
_ dung lamivudine ->14-17 kg: 0,25 mg (5 mL)
Entecavir hodc c6 xo gan mét | - > 17-20 kg: 0,3 mg (6 mL) Nhiém toan lactic
(ETV) bu) ->20-23 kg: 0,35 mg (7 mL)
- Doi voi ngudi c6 | ->23-26 kg: 0.4 mg (8 mL)
suy than: dieu chinh | - >26-30 kg: 0,45 mg (9 mL)
liéu theo mirc loc | -> 30kg: 0,5 mg (10 mL
cau than (Phu luc 4) dung dich uéng hodc 1 vién
0,5 mg)
- n}g/ngé;/ ., Nhiém toan
Tenofovir -.;Khon;g. ] T 2o 1 .. | lactic, khong chi
alafenamide** heL} doi  véi céc T're 2 12 tudi: liéu nhu nguoi dinh cho trudmg
(TAF) WiISag h op suy et h;)‘p X0 gan mét
nhe, vlra va ning, K
hodc chay than.
Céc trigu ching
Peg-IFN-a-2a

(nguoi 1gm)***

[FN-a-2b (tré
em)

180 pg/tudn

Tré > 1 tudi: 6 triéu don vi/m?
x 3 lan/tuan

gia ciim, mét moi,
rdi loan tAm thén,
giam bach cAu,
rdi loan mién dich
& nguoi 16n, chan
an va sut cdn

* TDF c6 thé duoc chi dinh diéu tri cho phu nit c6 thai, 1ré > 3 udi va dong nhiém HBV/HIV,

lieu diing theo lieu hiong khuyén cdo danh cho tré nhiém HIV

** TAF chua khuyén cdo cho phy ni mang
nguoi bénh > 60 tuéi, lodng xwong,

chay thdn nhan tao véi CrCl < ] Smi/phut.

KR CO the xem xét chi dinh cho nguoi bénh muén diéu tri trong
bénh dong nhiém HDV: hodc nguoi bénh co tdi luong

muodn diéu tri dai han bang NAs.

thai, dwoc lia chon wu tién trong cdc truong hop:
suy thdn voi creatinin clearence (CrCl) > 15ml/phuit,

thoi gian ngdn han; nguoi
vi rut thap va ALT tdng cao, khéong




2.6. Thoi gian didu trj

2.6.1. Thoi gian diéu tri véi thude NAs kép dai, c6 thé sudt doi

- Nguoi bénh xo gan phéi diéu tri sudt doi.

- Nguoi bénh chua xo gan: diéu trj lau dai, c¢6 thé xem xét ngung diéu tri
trong cac truong hop sau day:

+ VGVR B man véi HBeAg duong tinh: ¢6 thé ngung diéu tri sau khi d3
dieu trj thém 12 thang k& tir khj c6 chuyén ddi huyét thanh HBeAg (HBeAg a4m
tinh, anti-HBe duong tinh va taj lugng HBV DNA duéi ngudng) hoic mét
HBsAg

+ VGVR B man véj HBeAg am tinh: ¢6 thd ngung diéu tri khi tai luong
HBV DNA dudi ngudng va mat HBsAg

+ Néu khéng thé do ta lugng HBV DNA, ¢6 thé can nhéc ngung thuéc
khang vi rut khi mit HBsAg kéo dai it nhét 12 théng trude khi ngung didu tri
(bat ké tinh trang HBeAg)

+ HBcrAg am tinh.

- Chi ngung diu trj khi nguoi bénh c6 didy kién theo d5i dinh ky trong
thoi gian dai dé danh gia kha nang tai hoat HBV say khi ngung thudc. Giai thich
va tur van cho nguoi bénh nguy co bung phat VGVR B, bénh gan mét b va ung
thu gan sau khi ngung diéu trj.

2.6.2. D6i vGi Peg-IFN, thei gian diéu tri la 48 tugn

2.7. Piéu tri cho mét s6 truong hop dic biét

2.7.1. Dong nhiém HBV/HCY

- Xt nghiém anti-HCV cho t4t ci ngudi nhidm LBV, Néu anti-HCV
duong tinh, do taj luong HCV RNA hoac khang nguyén HCVcAg dé chan doan
viém gan vi rat C (VGVR C) man.

- Chi dinh diéy tri HCV khi nguoi bénh duoc chin doan VGVR C man.

oo- Déi véi cac truong hop dat tiéu chuin diéu tri VGVR B man (myc 2.4)
diéu tri khang vi rat ngay.

- Cac truong hop déng nhiém HBY/HCV chua du tiéu qhuén dé diéu tri
VGVR B, khi diéu trj VGVR C bang thudc khéang vi rat truc tiép (Direct acting




2.7.3. Dong nhiém HBV/HDYV

- Xét nghiém anti-HDV cho cac truong hop cé HBsAg duong tinh trong
cac tinh huong sau:

+ Tai lugng HBV DNA thap va nong d6 ALT cao

1t Nhém déri tuong nguy co cao (nhiém HIV, tiém chich ma tdy, quan hé
dong tinh nam, méc bénh lay truyén qua dudng tinh duc)

- Nguoi bénh VGVR B man c¢6 anti-HDV duong tinh can duoc xét
nghiém tai luong HBV DNA va HDV RNA dinh ky

.- Tai lvong HDV RNA cao va néng d6 ALT cao: djéu tri Peg-IFN x 48
tuan. Xét nghiém HDV RNA sau di€u trj néu ALT tang dé theo doi sy tai phat
HDV

- ,Diéu tri phdi hop thudc khang vi rit B: entecavir hodc tenofovir (TAF .
TDF) néu tai luong HBV DNA tang

2.7.4. Phu niy mang thai

- Déi véi phu nit mang thaj ¢6 HBsAg duong tinh va chua diéu tri khéang
virut, can danh gi4 cac tiéu chuan diéu tri

+ Néu du tiéu chudn: diéu trj béng TDF

+ Néu khéng du tidu chuan: Theo d&i va didu tri du phong 13y nhidm
HBV tir me sang con (muc 2, phan IV)

= Déi voi phu nir mo1i phat hién €0 thai trong khi dang diéu trj khéng vi
rat, tiép tuc diéu trj TDF , néu dang diéu tri thudc khong phai TDF thj chuyén
sang TDF.

2.7.5. Tré em

- Khoéng chi dinh diéy tri ¢ tré < 12 thang tudi
- Xem xét chi dinh diéu tri theo luu dd 1




Tré> 12 théng tudi, HBsAg (+)> ¢ thang

ALT tang lién tyc > 1,3 x ULN

HBeAg (+) > 6 thang

HBeAg (-)> 12 thang
HBV DNA > 20.000 IU/mL

HBV DNA > 2.000 IU/mL

Loai trir cac nguyén nhéan gay viem gan khic.
Xem xét sinh thiét gan*

Viém va/hoic
X0 héa gan nhe (FO-1)

Viém va/hoic
X0 héa gan F> 2
v

Xem xét didy tri néu Chi dinh diéu tri
gia dinh ¢6 nguoi bi HCC khang vi rat

Luu d6 1. Biéu trj viém gan vi rat B man & tré em
* néu khong sinh thié dwoc thi phai hoi chén ds quyét dinh diéy tri khing virt
2.7.6. Nguoi bénh bj ung thur piy mé té bao gan
Diéu tri lau dai béng ETV hoic TDF nhgay trudc, trong va sau khj diéu

- Truong hop ghép tang: dy phong theo chi dinh ghép tang.
2.7.8. Dot bang phdt cia viem gan vi rut B man
- Diéu’ tri thude khéng Vi rut ngay déi véi dot bung phat VGVR B man do
6 thé dan dé

en bénh gan mat by va g vong. Tu van cho nguoi bénh c6 thé ghép
gan.

- Biéu hién 1am sang cia dot bung phét VGVR B man rét thay déi, c6 thé
tu khéng triéu ching cho dén ¢6 tri¢u ching tuong tu viém gan cap.




- Chan doan dot bung phat VGVR B man khi d6t ngot tang ALT > 3 |an

muc ting ban dau hodc > 5 lan ULN khéng do c4c nguyén nhan khéc nhyu ruou,
thuoce...& nguoi bénh cé HBsAg duong tinh. Luy y téi lugng HBV DNA c6 thé
khéng tang tham chi ¢ the giam so véi truge,

- Dot bung phat VGVR B man ¢6 tha Xdy ra tu phat hoic khi ¢4 yéu té
thuén loi:

+ Piéy tri voi céc thude e ché mién dich hay héa trj liéu

+ Ngung thude khang HBV

+ C6 bénh di kém gy ton thuong gan va suy yéu hé midn dich

2.7.9. Cac trwong hop chura dé cdp trong Huwéng din

Can héi chan chuyén mon d¢é quyét dinh diéy tri

3. Theo dbi diéu trj

3.1. Chua c¢6 chi dinh diéu tri thude khang vi rit

Kham 18m sang, xét nghigm cong thire méu, AST, ALT méj 12 - 24 tudn;
HBeAg va d4nh gi4 xo hoa gan moi 24 - 48 tudn; xem xét do tai lvong HBV
DNA méi 24 - 48 tudn va xét nghiém phat hién sém HCC mbi 12 - 24 tuin (muc
3.3).

3.2. Diéu trj thue khang vi rit

3.2.1. Pang diéu tri thudc khdng vi rut

- Sau thang diéy tri dau tién, theo ddi 1am sang, AST, ALT, creatinin
huyét thanh mdi 2 - 4 tuin tuy theo dién tién bénh

- Khi bénh d 6n dinh (khong c6 triéu chung lém‘ sang, AST, ALT <2 14n

moi 24 - 48 tudn dé dénh gi kha ning mét HBsAg khi i luong HBV DNA
dudi ngudng va HBeAg am tinh.

- Néu diédu tri béng IFN hodc Peg-IFN: theo d; cong thire mau, glucose
mau, ure mau, creatinin mau, chirc ning tuyén gidp moi 4 - 12 tudn dd phat hién
cac tac dung khong mong muén cua thuoc

- Céc xét nghiém khac theo chj dinh ldm sang.
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3.2.2. i ngung diéu tri thuée khdng vi rut
- Kham dinh ky dé theo dai cac trigu chiing 14m sang

. - Xétnghiém mdi 12 tudn trong it nhit | nam dau sau khi ngung thudc dé
d‘anh gia tai phat bao gdm AST, ALT, cong thic mau, tai lugng HBV DNA. Sau
do, tlép tuc theo ddi AST, ALT mdj 12 - 24 tudn va tai lvong HBV DNA méi 24
- 48 tuan. Xét nghiém sang loc HCC sém mdi 12 - 24 tuan.

o ;Truc‘mg hop sau khi ngimg diéu trj Peg-IFN: theo d&i dap ung vi rat
muon bang I—[E‘BeA_g néu trudc dé HBeiAg duong tinh, dinh lugng (hozc dinh
tinh) HBsAg va tai lvgng HBV DNA mdi 12 tudn trong thoi gian it nhat 48 tudn

sau khi ngung thudc, sau d6 ma; 12 - 24 tuan trong 5 nam tiép theo.
3.3. Sang loc xo gan va ung thu gan

- Sang loc xo gan va ung thu gan cho tat ca nguoi bénh nhiém HBV man

chua diéu tri, dang diéu trj va d3 ngung diéu trj thudc khang vi rat, dic biét &
nguoi c6 xo hoa gan F > 3.

- Thuc hién cac xét nghiém cong thirc mau, AST, ALT va cac xét nghiém
danh gia chirc ning gan, xo hoa gan néu can.

- Xét nghiém phat hién sém ung thu gan: AFP va/hodc AFP-L3, PIVKA-
II (DCP) va siéu &m bung mdi 12 - 24 tudn.

- Néu nghi ngo u gan trén siéu 4m hodc bAt thuong vé xét nghiém phat
hi¢n sém ung thu gan hoic AFP tang lién tuc trong 12 tuan thi chup cat 16p vi
tinh bung ¢6 chét can quang hoic cong hudng tir bung cé chét tuong phan tur.

4. Cac trudng hop that bai diéu tri voi thube khang virut

4.1. Tiéu chuan thit bai didu tri

- Khong dap tng vi rit ban dau (Primary non-response): tai luong HBV
DNA giam < 10 1an sau 12 tuin diéu tri khang vi rut, thuong lién quan dén
khong tuan thu diéu trj.

- Dép tng vi rut mot phan (Partial virological response): tai luong HBV
DNA giam > 10 lan nhung trén nguong phat hién sau it nhat 48 tuan diéu trj

thude khang vi rit & ngudi bénh tuan tha didu tri.

- Bung phat vi rut (Virological breakthrough): ting HBV DNA > 10 lin
50 vOi tri sO thap nhat trong qua trinh didu tri hoac HBV DNA > 100 IU/mL sau
khi dap ting vi rat dat mac dudi ngudng phat hién.

* Luu y:

- Can danh gid tuan thu diéu tri va xem xét céc phuong phép do tai lugng
HBV DNA dé kiém tra lai trudc khi két luan that bai diéu tri.

- Viéc danh gia that bai diéu tri dé thay ddi hodc phéi hop thudc khong
nén kéo dai qué 4 tuan.

- Néu c6 diéu kién nén xdc dinh vi rat dot bién khéng thudc bing giai
trinh ty gen dé c6 hudng xtr tri phu hop.
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+ Néu HBsAg am tinh va anti-HBs < 10 [U/ml: tiém phong theo lich;

+ Néu HBsAg am tinh va anti-HBs > 10 [U/mL: khong tiém phong theo
lich, khong can thiét xét nghiém lap lai dinh ky.

2. Phong lay truyén tir me sang con

- Tiém vic xin VGVR B lidu sau sinh cho tit c4 tré em theo chuong trinh
tiém chung m& rong.

- Tré sinh ra tir me c6 HBsAg duong tinh: tiém khéng huyét thanh VGVR
B va vac xin VGVR B trong vong 24 gi¢ sau sinh. Nén tiém cung thoi diém
nhung ¢ hai vi tri khac nhau. Sau d6 tiém ddy da c4c lidu véc xin VGVR B cho
tre theo quy dinh cua chuong trinh tiém ching mé rong.

- Déi véi cac truong hop thai phu cé tai luong HBV DNA > 200.000
[U/mL (> 10° copies/mL) hodc HBsAg dinh luong > 10* IU/mL, tu van diéu tri
du phong 1ay truyén HBV tur me sang con

+ Dung TDF tir tuan 24 - 28 ciia thai ky, néu mudn hon thi nén bt diu it

\

nhat 4 tudn trude sinh va lién tuc dén 4 - 12 tuan sau sinh

+ Theo doi tinh trang ctia me gdm triéu chung 1am sang, AST, ALT mdi 4
- 12 tuan, tai luong HBV DNA trong vong 24 tuan sau sinh dé phat hién VGVR
B bung phat.

* Xét nghiém HBsAg va anti-HBs cho tré > 12 théng tudi dé danh gi4 tinh
trang nhiem HBV.

- Khong chéng chi dinh nuéi con bang stra me ¢ nhiing nguoi me cé
HBsAg duong tinh va me dang st dung TDF dé diéu tri bénh hodc didu tri du
phong

3. Phong bénh khong dic hiéu
- Ddm bao an toan truyén mau va cac ché pham ctia mau
- Khong duing chung kim tiém va cac dung cu xuyén chich qua da
- Thuc hién an toan tinh duc
- Tranh tiép xtic v6i mau va cac dich tiét cua nguoi bénh nhiém HBV
- Thuc hién céc bién phép phong ngira chuin du phong cac bénh lay
truyén qua dudng mau

Nguyén Viét Tién
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| PHU LUC 1
CHANDOAN CAC GIAI POAN CU/a NHIEM HBV MAN
(Ban hanh kem theo Quyet dinh s6 35,{ 0 /OD-BYT ngay Zg thdng?' nam 2019

2

cua Bg truong Bo ¥ té)
e

—mz_
- HBsAg (+)> 6 thang

- Tai luong HBV DNA thay d3i: tir khong phat hién
cho dén vai ty IU/mL

- Chia lam 2 thé HBeAg (+) va HBeAg (-)

- Nong d6 ALT/AST bigh thuong hogc ting

- Sinh thiét gan ¢6 hinh anh viém gan man vé;
nhiéu mirc do hoai tir hodc/va xo hoa
-HBsAg (+)> 6 thang

- HBeAg (+)

- Tai luong HBV cao (dién hinh > 1 triéu IU/mL)

- ALT hodc/va AST binh thuong hodc hoi tdng

- Khong xo héa va tinh trang viém nhe trén sinh
thiét gan

- HBsAg (+)> 6 thang
- Tai luong HBV DNA > 20.000 IU/mL véi HBeAg
() va>2.000 TU/mL v4;i HBeAg (-)

- Nong d6 ALT hosc/va AST tang dai ding hogc
tang tung dot

- Sinh thiét gan ¢6 hinh anh viém gan man véi mue
do viém tir vira dén nang keém theo cé xo héa gan
hodc khong xo hoa gan
-HBsAg (+)>6 thang.

- HBeAg (-), anti-HBe +)

- HBV DNA < 2.000 [U/mL
- Nong do ALT hogic/va AST lu6n binh thuong ,
- Sinh thiét gan khéng ¢6 tinh trang viém dang ké,
tuy nhién, sinh thiét hodc danh gia xo hoa gan béng
cac phuong phap khong xam 14n cho thdy c6 thé ¢6
X0 hoa gan & nhiéu muc do.

VGVR B man

Nhiém HBV man
glai doan dung nap
mién dich

VGVR B man giai doan
hoat dong

VGVR B man giai doan
khoéng hoat dong
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] ] PHU LUC 2
DANH GIA CAC GI I'POAN PO XO HOA GAN
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé ?Z)/{O /QD-BK T ngc‘zng thang %ndm 2019
cua Bé truong B Y te)
— e PP XL

Xo héa gan gdm 4 giai doan (F 0->4) theo phan loai Metavir trén mé hoc
Céc mure d6 xo hoa gan gdém
- Xo hoa dang ké (significant fibrosis): F > 2
- Xo héa tién trién (advanced fibrosis): F > 3
- Xo gan (cirrhosis): F4
1. Do A9 dan hdij gan (vidu F ibroscan)

FO-1 : khéng xo héa gan hodc xo héa nhe < 7,0 KPa
F2  :xohéda trung binh(vira) 7,0 - < 9,5KPa

F3  :xohoa nang 9,5- <11KPa
F4:xo gan > 11 KPa

2. Chi s6 APRI
AST x 100/AST (ULN)*

APRI = T — 5
Tiéu cau (10771)

FO - F1 1 <05

F2 Ji kTR |

F3 -F4 1 1-<20

F4 12 2

* ULN cua phong xét nghiém
BANG PIEM CHILD-PUGH

Tiéu chuan dé d4nh gia | 1diém |
Bmwtng g, —

Bilirubin huyét thanh (mg/dl) %2
(pmol/L) <35
Albumin huyét thanh (g/dL) m

Ty I¢ Prothrombin (%)
hay INR

- Child A: 5-6 diém X0 gan con by
- Child B: 7-9 diém X0 gan mat bu
- Child C: > 10 diém X0 gan mat bu
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CACTHUOC UC CHE: MIEN DICH HAY HOA TR] LIEU
(Ban hanh kém theo Quyét dinh 6 3340 /0P-BYT ngay 39 thing Fnéim 2019

7

cua Bo truong B Y té)

2. Trwong hop nguy co' trung binh (nguy co tai hoat viém gan 1-10%)
- Nguoi bénh c6 HBsAg duong tinh hodc a4m tinh nhung anti-HB¢ duong

r

tinh dung thudc e ché TINF-cx (vi du: etanercept, adalimuma, certolizumb,

¢ HBsAg duong tinh hodc am tinh nhung anti-HB¢ duong dung lidy
corticosteroid vira phai (10-20mg prednisone/ngay hogic tuong duong) hoic lidy
cao (> 20mg prednisone/ngay hogc tuong duong) hang ngay kéo dai hon 4 tudn
hodc nguoi bénh co anti-HBc¢ duong tinh ¢ dung dan xuit anthracycline (vi du:
doxorubicin, epirubicin): dy phong bang thude khang vi rt it nhét trong 6 thang
sau khi ngimg diéu trj tre ché midn dich.
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(Ban hanh kém theo Quyét dinh s

PHU LUC 4

PIEU CHINH LIEU THUOC KHANG VI RUT TREN NGUOI
SUY THAN THEQ DgUC LQC CAU THAN (CrCl)

/QD—BYT ngay Lj théng 71 ndm 2019

cua Bo truong B4 Y té)

Thude khang vi rat

, A A
Mikc loc cau than

Piéu chinh licu

1. Tenofovir
disoproxil
fumarate (TDF)

+ CrCl > 50 mL/phut
+ CrCl 30-49 mL/phut
+ CrCl 10-29 mL/phut
+ CrCl <10 mL/phut
+ Chay than

+ Khong can giam lidu

+300mg mdi 48 givy

+300mg mdi 72 - 96 gio

+ Khéng dung

+300mg mbi 7 ngay hoic udng sau 12
gid méi lan chay than

2. Entecavir (ETV)

+ CrCl: > 50 mL/phit
+ CrCl: 30-49 mL/phit

+ CrCl: 10-29 mL/phut

+ CrCl <10 mL/phit,
chay than

+ Khong can giam liéu.

+0,25 mg/ngay hodc 0,5 mg mdi 48
gio.

+0,15 mg/ngay hodc 0,5 mg mdi 72
gio.

+0,5 mg mbi 7 ngay

3. Tenofovir

alafenamide (TAF)

Khong can giam lidu d3i véi cac truong
hop suy than nhe, vira va nang, hodc
chay than. Chua c6 dit liéu trén ngudi
suy thén c6 CrCl < 15 ml/phit nhung
chua chay than
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