UBND TINH AN GIANG ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SO Y TE Déc 1ap - Twdo - Hanh phic
S6 3552 /KH-SYT An Giang, ngay 25 thang 10 nam 2021
KE HOACH

Trién khai Chuong trinh sir dung th’uéc Molnupiravir c6 kiém soat trong
di€u tri cac trweomg hgp mac COVID-19 tai An Giang

Cin ctr Cong van sb 1430/K2DT-KHCN ngay 20/10/2021 cta Cuc Khoa
hoc c@ng nghé yé Pao tao — B§ Y t€ vé trién khai Chuong trinh str dung thudce
co6 kiém soat diéu tri COVID-19;

Cin cir Quyét dinh 4397/QD-BYT ngdy 13/9/2021 cua Bo Y & vé viée
phé duyét bo sung dé€ cuong nghién ctru thtr nghiém 1am sang;

Can ctr Quyét dinh s6 1518/QD-SYT ngay 19/10/2021 cua S¢ Y & vé
viéc thanh lap T6 trién khai nghién ctru Chuong trinh thi diém di€u tri c6 kiém
soat COVID-19 trén dia ban tinh An Giang;

Trude tinh hinh dich bénh dién bién phirc tap tai tinh An Giang, $6 ca mac
tich lily trén dia ban tinh dén ngay 24/ 10/2021 1a 9.054 ca bénh, so ca tir vong Ia
123 (ty 1€ 1 35%) véi muc tiéu giam s6 ca mac, tir vong do COVID-19, S¢' Y té
xay dung ké hoach trién khai Chuong trinh st dung thudc Molnupiravir c6 kiém
soat trong diéu tri cac trudng hop mac COVID-19 tai An Giang véi ndi dung, cu
thé nhu sau:

I. MUC PiCH, YEU CAU
1. Muc dich

Céc co so diéu tri bénh nhan COVID-19 ting 01 va tang 02 trén dia ban
tinh An Giang trién khai Chuong trinh diéu tri c6 kiém soat cac trudong hop mac
COVID-19; dam bao tinh an toan va hiéu qua cua chuong trinh st dung thudc
Molnupiravir diéu tri COVID-19 thé khong triéu ching va nhe.

2. Muc tiéu

Thudc khang virus Molnupiravir (dugc cdp mién phi cho bénh nhan) véi
lidu lwong 1.600 mg/ngay cho tdi thiéu 5.000 ngudi mic COVID-19; tuan tha
cac quy trinh theo huéng dan ciia chuong trinh, to chuc thu thap day du cac dir
lidu theo ddi, danh gia theo yéu cau cia Chuong trinh.

2. Yéu cau

Tat ca cic co s& tuan thu cac quy trinh: Quy trinh thong tin cho nguoi
bénh va thu thap Ban cam két tinh nguyén tham gia nghién ctu, quy trinh phat
thudc cho ngudi bénh, quy trinh thu thap s6 li¢u theo doi danh gia; dam bao cac
bénh nhan du tiéu chudn c6 co hodi nhu nhau trong viéc su dung thube
Molnupiravir.



II. CAC HOAT PONG CHINH
(Chi tiét theo Phu luc 1 dinh kém)

II1. THOI GIAN, PIA PIEM THU'C HIEN
Thoi gian: Tur 26/10/2021

Pia diém: Céc co s¢ thu dung dicu trj COVID-19 tang 1, 2 tai cac Trung
tam Y t€ huyén, thi xa, thanh pho.

IV. TO CHUC THU'C HIEN
1.S6'Y té

- Phong Nghiép vu Y: phdi hop v6i nhom nghién ciru Bénh vién Dai hoc
Y dugc thanh phd H6 Chi Minh x4y dung biéu mau danh gia, thu thap dir liéu;
cac don vi trién khai tuy diéu kién thyuc té ctia don vi to chirc thu thap dir liéu
qua biéu mau nhap li¢u truc tuyén, dam bao 100% bénh nhan tham gia chuong
trinh duogc thu thap cac dir liéu day du.

- Phong nghiép vu Dugc: phéi hop t6 chire diéu chuyén thube hodc diéu
chuyén d6i v6i nhitng don vi khong sir dung kip thoi sb luong thude dugc. Phoi
hop don vi xtr 1y cac trudng hop bénh nhan hoan tra lai nhitng thuéc duoc cap
va xir Iy cac tinh hudng ngoai y trong viéc phan phdi, bao quan va sir dung thudc
(thanh 1ap hoi dong huy thude).

- Phong Ké hoach - Tai clginh: Tham muu lanh dao S¢ Y té 1am t& trinh
UBND phé duyét kinh phi chi ho trg cho cac t6 chuc ca nhan tham gia chuong
trinh nghién ctru tir nguodn kinh phi phong chong dich COVID-19 cua tinh.

2. Trung tim Y té huyén, thi xi, thanh phé:

- Thu dung cac bénh nhan c6 xét nghiém PCR duong tinh vgi SAR-COV-
2 vao ngay 27/10/2021 tré di duge dua vao chuong trinh (néu dap éng cac tiéu
chuan chon vao, loai ra), phat phiéu chap thuin tham gia dung thudc, thue
hién xét nghiém PCR vao ngay thir 6 va ngay thw 14 Cho nhimg nguoi dung
khang virus Molnupiravir va thu thap dir li¢u theo biéu mau, bao cdo cac su cb
ba}t loi dén hét 14 ngay ké tir ngdy dung thudc dau tién (bdt budc). Pay 1a co sé
dé danh gia hiéu qua cua chuong trinh, ndi dung danh gia theo (ndi dung trong
khai b4o qua biéu mau nhap liéu truc tuyén (Phu luc 3).

- B#o céo tinh hinh bénh nhan tham gia diéu tri va thudc st dung vé S¢'Y
te moi 02 ngay 01 lan tir ngay 29/10/2021.

- Gui cam két tham gia chuong trinh va ctr ddu mdi trién khai tai cac co

s& (Ho va tén, churc danh, s6 dién thoai lién h¢).

IV. KINH PHI

Nguoi bénh dugc st dung mién phi thudc diéu tri khang virus do Pai hoc
Y dugc TPHCM ho tro (du kién 5.000 nguoi).

Kinh phi phat sinh lién quan giai quyét theo cac quy dinh hién hanh.



Trén day 1a Ké hoach trién khai Chuong trinh sir dung thuéc Molnupiravir
c6 kiém soat trong di€u tri cac truong hgp mac COVID-19 tai cac co so thu

dung diéu tri COVID-19 trén dja ban tinh An Giang./.

Noi nhan:

-BoY té (Cuc Khoa hoc Cong ngh¢ va Pao tao);
- UBND tinh;

- DPHYD TPHCM,;

-BGD S¢' Y té;

- Cac phong SYT;

- Trung tim Y té huyén, thi x4, thanh ph;

- Bénh vién cong lap, tu nhan (dé biét);

- Trung tdm Kiém soat bénh tat (dé biét);

- Luu: VT, NVY.

GIAM POC
LY TEG

Tran Quang Hién



PHU LUC 1. CAC HOAT PONG CHINH (dy kién)
(Kem theo Ké hoach s®552/KH-SYT ngay 25 /10/2021 cua So 'Y té An Giang)

STT | Hoat dong chinh Chi s6 dau ra Ngudi phu trach Ghicha
1.| Tap huén trién khai | Tat ca lanh dao va can bd qu:ém Iy khu diéu trj FO | Bénh Vi§:n ‘Dai hoc Y duoc
chuong trinh cac bénh vién, Trung tam Y té huyén, thi xa, thanh | thanh pho H6 Chi Minh Ngay
phd S8 Y 1 26/10/2021
2.| Tiép nhan, bao | Pam bao kho bao quan thudc theo yéu cau.
quan va dieu phot | ¢y nhan vién tham gia viée bio quan, phan phdi | Phong NVD — S Y té Ngay
thuoc kip thoi thuée cho cac don vi tham gia chuong 26/10/2021
trinh
3. Tiép nhén, quan ly | Cac don vi tiép nhan, bao quan, cap phat thudc va | TTYT huyén, thi, thanh pho
thudc bao cao tién do trién khai gom sd nguoi tham gia, Phong NVD — S6 Y té Ngay
SQ thudc con ton tai kho 2 ngay/lan, bao cdo lan 26/10/2021
dau la ngay 29/10
4.|Lya chon nguoi T:Qit ca nguoi bénh nh’iém COVID-19 duogc xac dinh | TTYT huyén, thi, thanh phé
bénh tham gia | bang RT-PCR c¢6 s06 chu ky nguong (CT) < 30 .
chuong trinh dugc danh gid mic do khong triu chung hodc Ngay
27/10/2021

triéu chirng nhe tai An Giang.

Tiéu chuan chon bénh va loai trir theo Phu luc 5

Giai thich tu van
va cho nguoi bénh
ky cam két tham
gia chuong trinh

Giai thich day du loi ich cling nhu nguy co cho
nguoi bénh khi tham gia chuong trinh. Cho nguoi
bénh ky phiéu chip thuan tham dy chwong trinh
(Phu luc 4)

TTYT huyén, thi, thinh phd

Phin bo s6 luong
thudc diéu tri cho

Pam bao cac bénh nhan du tiéu chuan tham gia
chuong trinh c6 co hdi ngang bang duogc s dung

TTYT huyén, thi, thanh pho




STT

Hoat dong chinh

Chi so dau ra

Nguwoi phu trach

Ghi chu

bénh nhan cho
tung don vi

thudc Molnupiravir.

T6 chirc di€u tr1 va
theo dd1 nguoi
bénh

Huéng dan st dung thudce va theo ddi ngudi bénh
tham gia chuong trinh. Nhic nhé ngudi bénh sir
dung thubc ding cach, dang thoi gian, dang liéu va
béo cdo cac phan tmg bét loi

TTYT huyén, thi, thinh pho

Thu thap di li¢u
trén bénh nhan
(Phu luc 3)

Tat ca cac truong hop tham gia chuong trinh tir
ngay 27/10

TTYT huyén, thi, thinh phd

Quan ly dir ligu

Tong hop céc dit liéu cua chuong trinh gui vé Bénh
vién Pai hoc Y dugc thanh phd H6 Chi Minh

Phong NVY — S Y té

Bénh Vién ‘Dai hoc Y duoc
thanh pho H6 Chi Minh
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Kiém tra, gidm sat

To chuc giam sat trién khai tai cac co sé di€u tri

SGY té




PHUC LUC 2. PHAN BO THUOC CHO CAC CO SO PIEU TRI BENH NHAN COVID-19 TRONG CHUONG TRINH
i (Kém theo ké hoach s63552/KH-SYT ngay 25 /10/2021 ciia So Y te An Giang)
(Moi bénh nhan sir dung 1.600 mg/ngay, sir dung trong 5 ngay, twong dwong 40 vién 200 mg)

So lwong S6 lwong S6 lwong .
) H ; H Quan .
. SO lwgng thuoc thuoc thuoc Lanh | IV khu Dugec sy
STT Khu diéu tri bénh nhan | caplanl cap lan 2 cap lan 3 Y; . | quanly
: o . o - o e dao | di€u tri £
thamgia | (Vién, goi) | (Vién, goi) | (Vién, goi) : 0 thuoc
Tang 1
1
2
3
Téng 2
4
5
Téong

Luu y: Thoi gian cdp c6 thé thay doi tiy theo tinh hinh thuc té.




PHU LUC 3. THONG TIN NHAP BENH AN NGHIEN CUU
MOLNUPIRAVIR

(Kém theo ké hoach s®552/KH-SYT ngay25 /10/2021 cia S Y té An Giang)

Thoéng tin bénh an nghién ciru Molnupiravir AN GIANG:
1. Link bénh an nghién ctru Molnupiravir ngay -1 va 0:
https://forms.gle/j7LgHXQmdkKcthNb8
2. Link bénh &n nghién ctu ngay 1-5,14:
https://forms.gle/X47My3bHFVVviMq;jf6
3. Link Ghi nhan bién cé bat loi AE, SAE:
https://forms.gle/JGImcryLQGqtpPn46
4. File GGSheet dir liéu bénh an:
https://bitly.com.vn/el4bl9
5. Link luu trit ICF:
https://bitly.com.vn/30jvik



PHU LUC 4. Phiéu Théng tin danh cho Ngudi tham gia Chuong trinh va
xac nhan Pong y tham gia Chwong trinh

Chuong trinh thi diém diéu tri thuéc Molnupiravir c6 kiém soat
truwong hgp mac COVID-19 tgi mgt so Tinh tgi Viégt Nam

PHAN 1: THONG TIN CHO NGUOI THAM GIA

Pay 1a nghién ctru véi hi vong tim ra phuong phap diéu tri méi dé diéu tri
bénh nhan COVID-19 ¢ cong ddng, gidp cho ho phuc hdi nhanh hon va khéng
can phai nhap vién. Chiing t6i moi 6ng/ba tham gia nghién ciru vi ching toi biét
ong/ba dang co triéu chung cua COVID-19 mirc dd nhe va c6 xét nghiém PCR
hodc khang nguyén nhanh duong tinh. Chung t6i s& cho 6ng/ba biét vé nghién
ctu, muc dich va nhitng lgi ich hay nguy co khi tham gia nghién ctu.

Muc dich cia nghién ciu

Pay 1a nghién ctru do Pai hoc Y Duoc TP H6 Chi Minh chu tri. Nghién
ctru vién chinh 1a GS. TS. BS. Tran Diép Tuan va PGS. TS.BS P Vin Ding.
Nghién ciru nay dugc tién hanh theo dé cuong da duoc Hoi dong Pao duc trong
Nghién cttu Y sinh hoc cua Bo Y té phé duyét.

Nghién ciru ndy nham danh danh gia tinh kha thi, tinh an toan va hiéu qua
ctia chuong trinh str dung thude Molnupiravir diéu tri Covid 19 thé nhe tai cong
ddng, dugc bat dau dung trong 5 ngay dau tién khai phat triéu chung. Nghién
ctru ndy st dung thuoc nghién ciu Ia Molnupiravir va céc thudc boi dudng co
the.

Mic du da co mot sd thar nghiém trén quéc té va Viét Nam cho thay
Molnupiravir c6 thé c6 hiéu qua diéu tri. Tuy nhién vi chua chac hiéu qua diéu
tri ndy twong xung véi tac dung phu cua thudc nén can phai lam nghién ctu dé
quyét dinh c6 nén dwa Molnupiravir vao phac d6 diéu tri. Két qua caa nghién
ctru cling giup dé tu van cho bénh nhan vé viéc sir dung thudc Molnupiravir.

Tw nguyén tham gia

Viéc tham gia nghién ciu nay la hoan toan tu nguyén. 6ng/ba cé thé lua
chon tham gia hay khéng. Cho du 6ng/ba c6 tham gia hay khéng, nhan vién y té
s& ton trong quyét dinh cua dng/ba va tiép tuc tu van, theo ddi, cham soc, diéu tri
COVID-19 cho 6ng/ba nhu tit ca cc bénh nhan COVID-19 khac. Ong/ba co thé
thay ddi quyét dinh bat cr lic ndo va nging tham gia ngay ca khi 6ng/ba da
déng y trude do.

Thong tin vé thudc

Thude dugc thir nghiém la Molnupiravir vién nang 200ng hogdc 400 mg.
Liéu dung dé diéu trj la 800mg/|an x 2 lan mdi ngay udng trong 5 ngay. Pay 1a
mét loai thudc tac dong truc tiép 18n virus, 1am virus SARS-CoV-2 bi giam kha
nang tang sinh vi Vay nén duoc dung ¢ giai doan sém cua bénh (luc virus dang
tang sinh manh) véi hi vong gidp loai tri virus sém ra khoi co thé va giam ti lé
dién tién xau caa bénh. Thudc nay c6 mot sé tac dung phu duong tiéu hoa (nhu



budn nén, tiéu chay) hoic gay budn ngu, nhicc dau & mot s6 nguoi. Khi co tac
dung phu caa thudc, 6ng/ba s& dugc tro Iy nghién ctu 1a nguoi dang chim séc
stc khoe cho 6ng/ba hudng dan diéu tri. Thude da duoc thir nghiém tai nhiéu
qudc gia trén thé gioi va da dugc thtr nghiém trén hang nghin bénh nhan
COVID-19 tai Thanh phé H6 Chi Minh, do Pai hoc Y Duoc TP H6 Chi Minh,
Bénh vién Théng Nhat, va So Y té Thanh phd H6 Chi Minh trién khai, va cho
thay thudc c6 khuynh huéng hiéu qua trong diéu tri COVID-19 trén cac bénh
nhan thé nhe, diéu tri tai nha va céac tac dung phu Ia nhe (46 1 hoic do 2).

Quy trinh nghién ctu

Néu 6ng/ba mudn tham gia, chiing toi s& yéu cau 6ng/ba tra i mot s6 cau
hoi ngan dé xem ong/ba c6 du dicu kién hay khong.
Cac cau heéi khao sat

Sau d6, ong/ba s& hoan thanh mot sé cau hoi vé nhan khau va triéu ching
hoc. Chung t6i cling s€ thu thap mot so chi tict lién hé nhu tén, dia chi email va
so dién thoai cua ong/ba. Néu 6ng/ba c6 nguoi nha nhu vo/chong, ban be hoac
ngudi NA0 san sang cham soc cho 6ng/ba, chung tdi cling yéu cau dng/ba cung
cap thong tin chi tiét vé nguoi d6. Chang t6i s€ lién hé vai ho dé biét thong tin
vé Ong/ba néu chung téi khong thé lién lac dugc vai dng/ba vi bat ky |y do gi.
Piéu tri thir nghiém

Ong/ba tham gia nghién ciu s& duoc cung cap maot tdi/hop dung thudc,
mot so vat dung va cac huong dan tu cham soc va hudng dan tyu diéu tri.

Quaé trinh tham gia diéu tri thir nghiém 1a 14 ngay. Trong 14 ngay nay, béac
s tham kham va theo ddi tinh hinh strc khoe hang ngay cua 6ng/ba, néu tinh
trang cua ong/ba xau di bat ky 1Gc ndo trong thoi gian dung thi, 6ng/ba cé thé
goi bac si theo doi hoac doi phan irng nhanh cua dia phuong dé nho tro gidp.
Ong/ba s& duogc chi dinh udng Molnupiravir 800 mg x 2 1an mdi ngay trong 5
ngay va trong 5 ngay nay, 6ng/ba sé duoc béac si nhic nhg udng thude 2 1an moi
ngay.

Vao ngay thar 5+1 cua diéu tri, dng/ba phai lam lai xét nghiém SARS-
CoV-2 bang ki thuat PCR hoic khang nguyén nhanh, tly theo xét nghiém chan
doan lan dau cua 6ng/ba 1a xét nghiém gi. Xét nghiém s& do nhan vién y té dén
thuc hién va dng ba s& khong can thanh toan chi phi. Nguoi tu van stc khoe cho
6ng/ba s& théng béo cu thé cho dng/ba khi thuc hién khao sat dau tién.

Lgi ich va nguy co

Tham gia nghién ciu 6ng/ba c6 thé gy mot sé tac dung phu & mic do
nhe. Vi vay, khdng chic chan viéc tham gia nghién ctu c6 nhan thudc va co loi
ich tir thudc. Tuy nhién khi tham gia 6ng/ba ciing dugc cac bac si theo ddi moi
ngay va hudng dan cach ty cham soc stc khoe va khi bénh cé dau hiéu tré ning,
6ng/ba s& dugc doi cAp ctu ngoai vién xu tri so cap cau va chuyén vién (néu
can). Két qua tir nghién ctru nay ciing sé gitp dé co phac d6 diéu tri tot hon cho
nhiing bénh nhan bénh COVID-19 nhu 6ng/ba hién nay.
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. Thamgia nghién ctu nay 6ng/ba khong phai tra chi phi hoac dugc nhan
tiér) boi dudng. Tuy nhién g‘)ng/pé s€ nhan dugc mot thi/hdp c6 dung cac vat
pham va thuoc ha sot va thuoc bo dung trong thoi gian bi bénh COVID-19.

Bao mat

Thong tin ma chlng toi thu thap tir dy an nghién cau nay s€ duoc gitr bi
mat. Thong tin ve 6ng/ba dugc thu thap trong qua trinh nghién ctu s bi loai bo
va khdng ai ngoai cac nha nghién cuiu co thé nhin thay né.

Quyen tir chéi hay rat lui khéi nghién ciu

Ong/ba khdng phai tham gia vao nghién cuu nay néu dng/ba khéng mudn.
Ong/ba ciing ¢ thé nging tham gia vao nghlen ctru bat cur Iuc nao ong/ba chon.
D6 1a lwa chon cuia 6ng/ba va tat ca cac quyén cua 6ng/ba s& van duoc ton trong.

Tiép xuc véi ai
Néu 6ng/ba c6 bat ky cu hoi nao, dng/ba cé the hoi ngay bay gio hoac
sau nay, ngay ca khi nghién ctru da bat dau. Neu ong/ba muon dat cau hoi sau,
ong/ba co thé lién hé vai bac si la ngudoi s€ hoi tham dng/ba moi ngay.
PHAN 2: XAC NHAN PONG Y THAM GIA
Toi da doc cac thong tin phia trén. Téi da c6 co hdi héi ve cac thong tin va
toi hai long véi cac tra 1o cho cac cau héi cia toi dat ra. TOi tw nguyén
dong y tham gia vao chwong trinh

Tén n@woi tham gl8...ceeeeiiiiieiieiieiiiiniierieriesersssnrsessssnsonssnssssssonss

SO B8N TNORiceunerrnneirnieriieeriieerieeerreeerteeereeeeraerraeeersneersneersnnnns

Chir ki ngwoi tham gia
Ngay

Ngay thang niam

Tén nguwoi phu trach theo dBi: ...
SO @IBN TORN.....ceveeeececeeeee ettt

Chir ki ngwoi phu trach theo doi




PHU LUC 5. TIEU CHUAN LUA CHON VA LOAI TRU

Tiéu chuan lya chon

1. Nguoi bénh sin 1ong va cé thé hoan thién ban déng y tham  oC6, oKhéng
gia nghién ctru va c6 thé dap (ng cac yéu cau cua quy trinh
nghién ctru, c6 kha nang udng thudce.

2. Bénh nhan nam hoic ni, tudi tir 18 0Cé6, oKhoéng

3. Bénh nhan chua ting nhiém COVID-19 0Co, oKhoéng

4. Bénh nhan c6 két qua xét nghiém duong bang test RT-PCR = oC6, oKhdng
hoac test khang nguyén nhanh véi SARS-CoV?2 tir dich ty hau
hoac ngody hong. Thoi gian tir luc c6 két qua xét nghiém
duong dén lGc tham kham khong qua 3 ngay.

5. Bénh nhan miac COVID-19 khéng c6 triéu chiang hoic c6  oC6, oKhong
triéu chung (nhu sét, ho khan, dau hong, nghet miii) mirc do
nhe: nhip thd < 20 lan/phat (SpO2 > 95% néu c6 may do oxy
mach) Thoi gian tir IGc khai phét triéu chimg dén khi tham
kham la < 5 ngay.

6. Bénh nhan nam d6ng y Vi cac diéu sau trong thoi gian  0C6, oKhong
tham gia nghién cau va it nhat 90 ngay sau khi dung liéu thuéc
nghién cau cubi cuing:

Khéng hién tinh tring, si# dung bi¢n phap tranh thai khi
QHTD

7. Bénh nhan nir khdng c6 thai hoic cho con bd, va ¢ it nhat  oCé, oKhong
mottrong cac diéu dudi day:

- Khéng phai phu nir ¢6 kha niang mang thai (da man kinh; da 0C6, oKhong
triét san; khong con quan hé tinh duc hoac chi quan hé tinh
duc véi nguoi da triét san)

- Hodc la phu nir c6 kha nang mang thai nhung dang st dung
bién phép tranh thai c6 hi€u qua cao khong phu thudc vao
nguoi st dung (vong tir cung tranh thai; implant tranh thai;
thudc tiém tranh thai; miéng dan tranh thai; vong &m dao tranh
thai; thudc udng tranh thai)

0Co, oKhong

- Phu nir c6 kha ning mang thai phai cé thir thai &m tinh
(nuére tiéu hodic mau) trong vong 24 gier trude ngay dau tién oCo, oKhong
stt dung thudc nghién ciru; 4p dung cac bién phap tranh thai
hoic kiéng cit quan hé tinh duc trong vong 28 ngay ké tir ngay

bat dau thir nghiém can thiép diéu tri.

S)



Tiéu chuan loai trir

1. Qua man hoic chéng chi dinh véi bat ky thanh phan
nao cua thudc nghién ciru hodc véi bat ky thude ciing
nhom véi cac thuc nghién ctu, dya trén nhan dinh
cua nghién curu vién

0Co,

oKhéng

2. B3 tirng nhiém COVID-19

0Co,

oKhéng

3. C4c bénh dong thoi chua duoc kiém soat

0Co,

oKhéng

4. Bénh nhan co triéu ching suy hd hap ning, can thiép
noi khi quan

nCo,

oKhéng

5. Néu bénh nhan c6 bat ky tinh trang nao sau day:
AIDS, sir dung thubc e ché mién dich hoic hoa tri
licu trong vong 6 tuan trudc lwa chon miu ngau
nhién, ghép té bao gbc ty than hodc dong loai.

nCo,

oKhéng

6. Bénh nhan dang ding thudc khang déng hoic
corticosteroid licu cao (litu cao hon 5 mg
dexamethasone/ngay hoic liéu twong duong cta cac
corticosteroid khac), str dung cac thudc khang virus
khac (nhu Remdesivir, favipiravir,..)

** Luu y: thudc khang dong KHONG bao gom thudc
chbng két tap tiéu cau nhu aspirin hoic clopidogrel

0Co,

oKhéng

7. Xo gan, viem gan B (HBV) hoac viém gan C
(HCV) dang diéu tri, bénh gan giai doan cuéi, ung
thw biéu mo té bao gan.

0Co,

oKhéng

8. Bénh nhan bi suy than nang (bénh than man giai
doan 4) hoac nghi ngo suy than nang, bénh nhan suy
than giai doan cudi can loc than, loc mau hoic ghép
than.

0Co,

oKhéng

9. Phu nir dang mang thai hoidc dang cho con bu.

0Co,

oKhong

10. Néu nguoi bénh c6 bat ky tinh trang ndo ma nghién
ctru vién cho rang ngudi bénh d6 khong nén tham gia
vi loi ich cua nguoi bénh hay diéu d6 c6 thé ngan can,
han ché hozc lam sai léch cac danh gia caa quy trinh
nghién ctu bao gém (nhung khong gii han boi)
ngudi bénh cé tinh trang gay anh huéng hip thu
thudc & dng tiéu hoa.

0Co,

oKhéng
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