UBND TINH AN GIANG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

S6: 281 /ISYT-NVY An Giang, ngay 24thang 01 ndm 2022
V/V tuan thu dé cuong va quan 1y tbuéc
trong Chuong trinh sir dung thudce
Molnupiravir c¢6 ki€ém soat

Kinh giri: Trung tdm Y té huyén, thi x4, thanh phd

Thuc hién Cong van sé 229/BYT-K2DT ngay 14/01/2022 ciua B Y té;
Cong vin s6 312/VPUBND-KGVX ngay 18/01/2022 ciia UBND tinh vé viéc
tuan tha dé cuong va quan 1y thudc trong Chuong trinh st dung thudc
Molnupiravir ¢6 kiém soat;

Molnupiravir 1a thudc chua duoc cép phép tai Viét Nam, hién dang s
dung c6 ki€ém soat chat ché theo tiéu chi cua dé cuong nghién ctru trong Chuong
trinh néu trén;

Pé tiép tyc trién khai Chuong trinh phuc vu nhu cau phong chéng dich
COVID-19 trong tinh, déng thdi dam bao quy dinh vé Thuc hanh 1am sang t6t
va dao dirc nghién ctru (GCP), tuan thu dé cuong nghién ctru va cac quy dinh vé
quan 1y thudc nghién ctru, ddm bao cho an toan cho ngudi tham gia nghién ctru;

S Y té dé nghi Lanh dao cac don vi trién khai dén cac b phan lién quan
thuc hién nhitng ndi dung sau day:

1. Chi dao nghién ctru vién chinh, nhoém nghién ctru va cac co sé tham gia
trién khai Chuong trinh tuén thu dé& cuwong nghién ctru da duoc Hoi dong dao
dtrc trong nghién ctru y sinh hoc Quéc gia tham dinh, chép thuan va dugc BO Y
té phé duyét, bao dam an toan tuyét d6i cho bénh nhan tham gia nghién ctru.

Theo dé cuong,

- Tiéu chuin lya chon bao gom: d6i tuong nhiém COVID-19 thé nhe,
trén 18 tudi, co két qua xét nghiém khang nguyén nhanh hoic RT-PCR véi
SARS-CoV-2 duong tinh, khéng c6 cac dau hiéu viém ph()i hoic thiéu oxy, nhip
tho < 20 lan/phut c6 SpO2=> 94%, co thé dung thudc bang duong udng.. . Uu
tién cac doi tugng ¢ it nhat mot yéu t6 nguy co lam bénh tién trién ning.

- Tiéu chuan loai trir bao gdm: nguoi bénh qua man hoac chong chi dinh
v6i thude hodc bat ky thanh phan nao cua thudc, tién sir mac virus viém gan B
hoac C kém xo gan, bénh gan giai doan cudi, ung thu biéu mo té bao gan, tién st
viém tuy cip trong vong 3 thang trudc khi tham gia nghién ctru hodc viém tuy
man, ton thuong than cép hodc suy than ndng hoac phai chay than nhan tao hay
loc mang bung trong qua trinh st dung thudc, dang str dung thudc khang dong,
thude corticoid liéu cao, phu nit ¢6 thai, dang cho con bu va cac tinh trang khac
duoc nhan vién y té danh gia 1a khong nén tham gia nghién ctru...Bénh nhan nam
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khong hién tinh tring, khi quan hé tinh duc phai sir dung bién phap tranh thai it
nhat trong 90 ngdy véi nam va 28 ngdy véi nit sau liéu thude cubi cuing.

2. Chiju trach nhiém vé tinh chinh xéc, trung thyuc ctia dit liéu nghién ctru;
quan ly, giam sat chat ché cac quy trinh nghién ctru trong Chuong trinh, bao cao
day du cac blen cb bat lgi xay ra trén d6i twong nghién ctru cho don vi ho tro ky
thuat, S0 Y té va Bo Y té theo dung quy dinh, ddc biét luu y ndi dung vé quan Iy
thude nghién ctu. Do déy la thude dang trong qua trinh nghién ctru va chua
dugc cap phep, vi vay viéc quan ly thudc nghién ciru can hét stc chit ché (tir
tiép nhan, bao quan, cip phat t6i cac don vi tham gia trién khai chuong trinh,
theo dbi sir dung va thu hoi thude trong trudng hop bénh nhan khéng st dung
hét vi bat ctr 1y do gi...), tranh that thoat hodc dung sai muc dich thudc nghién
ctru. TAt ca cac don vi, ca nhan tham gia trong Chuong trinh can duoc hudng
dan, tap huin day da vé ndi dung nay va duoc cung cap cic biéu mau quan ly
thudc nghién ciru.

Dé nghi cac don vi nghiém tac trién khai thuc hién./.

Noi nhgn: KT. GIAM POC
- Nhu trén; K , -
- UBND tinh (dé bo c4o); PHO GIAM BOC

- UBND huyén, thi x4, thanh phd (dé biét);
-BGD So Y té;

- Phong Nghiép vu Duoc (dé phéi hop);

- Luu: VT, NVY.

Nguyén Vin Hung
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