BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BENH VIEN BACH MAI Déc 1ip - Ty do — Hanh phic

sé:.g'.lf.../of) -BM

Ha Ngi, ngay 04 thang 01 nam 2019

QUYET DINH CUA GIAM DPOC BENH VIEN BACH MAI
V/v: Phé duyét Quy trinh cia khoa Dugc

GIAM POC BENH VIEN BACH MALI

- Can cr Quyét dinh s6 1027/QD - BYT ngay 26/03/2015 cia B truong BY Y té vé
viéc ban hanh Diéu 18 T4 chirc va Hoat dong cua B¢nh vién Bach Mai;

- Can cir vao cudc hop Thudng truc Hoi dong Khoa hoc va Hoi dong Dao dire -
Bénh vién Bach Mai ngay 24/12/2018;

- Theo dé nghi cua céc f)ng/Bé: Phu trach Phong Nghién ciru khoa hoc, Truong khoa
Dugc - Bénh vién Bach Mai.

QUYET PINH
Diéu I: Phé duyét Quy trinh méi cta Duoc:
1. Quy trinh gidm sit nong dé thuéc trong mdu va hiéu chinh liéu ding cua
AMIKACIN trén bénh nhdn nguwoi lon;
2. Quy trinh giam sdt nong do thuoc trong mdu va hiéu chinh lieu VANCOMYCIN
o bénh nhan ngueoi lom.
Piéu II: Truong khoa Dugc c6 trach nhiém t6 chirc trién khai quy trinh trén va dinh ky
bao cdo danh gia két qua thuc hién cho phong Nghién ciru khoa hoc dé bdo cio
Ban Giam ddc.
Piéu III: Cac Ong/Ba: Phu trich phong Nghién ciru khoa hoc. Truémg phong Ké hoach
tbng hop. Truong phong Tai chinh ké toan, Truong khoa Dugc chju trich nhigm
thi hanh quyét dinh nay.
Quyét dinh c6 hiéu luc ké tir ngay ky.

GIAM POC BENH VIEN BACH MAl
Noi nhin: CHU TICH HQI PONG KH&DPD ﬂ,?/

- Khoa Durgc;
- Lwu Phong HCQT (Van thu).

PGS. TS. Nguyén Qudc Anh
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L. QUY TRINH GIAM SAT NONG PO THUOC TRONG MAU VA HIEU
CHINH LIEU DUNG CUA AMIKACIN TREN BENH NHAN NGUOI LON
1. PAI CUONG

Amikacin 13 khang sinh thudc nhém aminoglycosid c6 phd hep cha yéu trén vi
khuin Gr(-) bao gom: Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella spp, Enterobacter spp, E.
coli.

Amikacin 12 khang sinh diét khuin phu thugc ndng do va c6 tic dung hau khing
sinh. Hai thong s6 PK/PD da dugc xac dinh c6 kha ning dy doan chinh xéc higu luc diét
khuin cua thude 1a: dién tich dudi dudng cong/néng dd e ché tbi thiéu (area under the
curve to minimum inhibitory concentrarion - AUC/MIC) va ndng d¢ dinh/ndng d6 e
ché t6i thidu (peak concentration to minimum inhibitory concentration - Cpeak/MIC).
Néng d¢ day (Ctrough) c6 lién quan dén doc tinh cia thuéc.

Ché d9 liéu mét lan/ngay (Once daily dosing — ODD), hay con goi 14 ché d¢ lidu
gidn cach (extended — interval dosing — EID) hién dugc img dung ngay cang rong rii do
t6i wu héa dugc gia tri Cpeak/MIC va giam dugce djc tinh (trén than va thinh giic) so vai
ché d¢ lidu nhidu lin/ngay (multiple daily dosing - MDD).

Véi myc tiéu tdi wu héa didu trj, dim béo hiéu qua, giam phat sinh dét bién d&
khang va ngin ngira doc tinh, viéc gidm sat néng d6 amikacin trong mau va hiéu chinh
liéu theo két qua dinh luong 13 cén thit.

2. CHI PINH
2.1. Ché d9 lidu cao ciia Amikacin

" Do thanh thai
(mL/phiit)

o‘ A .
Ché d9 lidu cao

Liéu dung (Cdn ndng va do thanh thdi cia bénh nhéin dugc tinh todn theo phu luc 1 va 2)

>60 20mg/kg/24 gio, tdi da 2g ] . .
— Co thé ting lieu Ilén
40 - 59 16-20mg/kg/36 gid, toi da 2g

30mg/kg/24 giv, t6i da 3g.
16mg/kg. Litu tiép theo dugc sir| Liu tiep theo dugc sir dung
dung dua trén két qua dinh luong | d¥a trén két qua dinh luong
nbng d6 thude trong mau ndng d¢ thudc trong méu

<40 va bénh
nhén loc mau

Chi dinh
Cac bénh nhan dwgc diéu trj bang amikacin dua trén kinh nghiém hodc diéu trj dich
(xac dinh dugc ndng do e ché tdi thiéu-MIC dic biét khi phén 13p dugc cac vi khuin
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""ij thanh thai Ché i) lidu cao

(mL/phiit)

“Gram am da khéng nhu P.aeruginosa, Klebsiella spp hay E. coli’) ¢6 ké hoach dung

thude tir 3 ngdy trés 1én, c6 tinh trang sinh ly bénh anh hudng dén dugc dong hoc cua
thuéc, bao gdm :

- Bénh nhan hdi sirc c6 nhiém khuén ning hojc séc nhim khuin

- Bénh nhin dang sir dung liéu phép thay thé than

- Bénh nhan c6 chirc ndng than khéng 6n dinh, suy than cép

- Bénh nhén 1a phu nit c6 thai, bj bong néng, cb chuéng, xo nang va béo phi bénh ly

Cach dung:Pha lodng amikacin trong 100ml NaCl 0,9% ho#c Glucose 5%, truyén
trong 30-60 phut

2.2. Chi dinh d6i véi ché d9 lidu théng thudong ciia Amikacin
["Dg thanh thai

Ché d6 liéu théng thwong

E  (mL/phat)
Liu ding (Cdn nang va dg thanh thii ciia bénh nhdn dwgc tinh todn theo phu luc I va 2)
>64 15mg/ke/24 gid

40 - 59 15mg/kg/36 giv
30-39 15mg/kg/48 givy

<30 va bénh nhén . .
loc mau Khéng khuyén cao

Chi dinh

Céc bénh nhén duoc diéu trj bang amikacin dya trén kinh nghiém hodc didu tri dich, dy

dinh diing thudc tir 3 ngay trd 1én va c6 céc dic diém sau:

- Khéng nim tai don vi hdi sirc

- Khéng c6 sinh ly bénh anh hudng dén dugc dong hoc cua thubc (khdng thuse déi
tugng bénh nhan liét ké & muc 2.1)

Cich diing-Pha loang amikacin trong 100ml NaCl 0,9% hoic Glucose 5%, truyen

trong 30-60 phut

3. CHONG CHi PINH

Khéng thye hién quy trinh nay véi cae d6i twrong bénh nhin sau:

- Bénh nhén duéi 18 tudi.

- Bénh nhan ¢ tién sir dj Urng voi amikacin hodc khéng sinh nhém aminoglycosid.
- Bénh nhan dugc diéu trj bang amikacin dua trén kinh nghiém hoic didu tri dich c6 ké
hoach dung thudc dudi 3 ngay.
4. CHUAN BI
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4.1. Nguwoi thue hién

- Béc si didu trj tai cac khoa 14m sang.

- Pidu dudng tai cac khoa 1am sang.

- Bac si/ky thuat vién tai khoa Hoéa Sinh.
- Bac si/ky thuat vién tai khoa Vi sinh.

- Dugc si.

4.2. Phwong tién

- Thude: Amikacin véi cac biét duge tring thiu trong bénh vién tai thoi diém st dung
thubc

- Dung cu: Bom tiém, day truyén, éng 14y mau, may ...............

4.3. Ngudi bénh

- Khai théc tién sir di Umg thudc ciia ngudi bénh, gdm di tmg voi khang sinh nhém

aminoglycosid.

- Cac xét nghiém can lam: céng thirc mau, creatinin mau, CRP.hs, procalcitonin, cdy
bénh pham tim vi khuan.

4.4. Hd so bénh 4n

- Bénh 4n, két qua xét nghiém huyét hoc, hoa sinh, vi sinh.
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5. CAC BUGC TIEN HANH
5.1. Ché a9 liéu cao

Ngwoi

thye hign Céc budc thye hién Mo ta

T Can ot vao tinh trang, murc d, vi tri nhiém khuén,
Chi dinh bénh nhan logi vi khuén (néu c6) dé quyét dinh chi dinh
st dung amikacin amikacin cho bénh nhén

//

e - Lya chon ché d6 liéu cao amikacin cho céc déi
twgng bénh nhan néu & myc 2.1.

Bac s¥

_-_/

- Xac dinh can nang theo phu lyc 1, do thanh thai
creatinin theo phu lyc 2, ghi vao phiéu theo ddi

Bac sy, (Phu luc 4)

B.S/.KEV Xac dinh céc thong - )iéé d|nh4nsog(g) dog/rriuc tiéu:

Vi1 sin J - o i m

P 6lia beah nlin # N:j c¢6 két qua MIC thi Cpear/MIC: 8-12

+ Ctrough <2 mg/L

- Béc si chi dinh dudng truyén, thai gian truyén vao
phleu theo ddi (Phy luc 4)
-BS chn dinh thoi gian 14y mau dinh lugng:
+ Nong d6 dinh (Cpcak) Ly mau sau 60 phit ké
Béc sy, Thyc hién thudc va tir khi truyén thuée

gf;n léy méu dinh lugng + Néng do day ng,ugh): Léy rr\léu trong vong 30
g phit truée khi bt déu truyén lidu ké tiép
- Piéu dudng pha thudc, thye h|¢n theo Ly lenh cla

béac si, ghi chinh xéc gi& bit dau truyén thude, gidy
lay méu dinh lugng vao phleu theo d&i

Bac v - Tién hanh dinh lugng ndng dé thudc trong mau
s§/KTV Pinh lugng theo quy trinh cua khoa Héa Sinh
Héa sinh - Tra ket qua theo quy trinh thuéng quy

- Diéu dudng ghi lai két qua dinh lugng vao phiéu
theo déi.
- BS ghi lai chi dinh hiéu chinh lidu vao bénh 4n va
A .
phiéu theo déi
¥ * Hieu chinh liéu theo Crougn:

" h lid - Neu Curough < 2mg/L : gii¥ nguyén ché do liéu
Bligwrchinbiiod - Néu Clmugh > 2mg/L, kéo dai khoang dua liéu

Béc s¥, thém 12 gid, sau do6 do Ial Cm,..gh Neéu Cyrough vén >
Dugc sy 2, chuyén sang ché d¢ liéu nhiéu lan trong ngay.
Tham khao y kién cua dugc si.

* Higu chinh lidu theo Cpeai/MIC:

- Néu Cpear/MIC < 8: tang 25-30% liéu, liéu tdi da
30mg/kg (hodc 3g)

- Néu Cpea/MIC > 12: giam 25 — 30% liéu, liéu tdi
thiéu 7,5mg/kg
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Béc sy,
Diéu
dudng,
Dugc sy

Theo déi

- Giam sat Cpeak v& Cirough trong tuan dau tiép chq
dén khi dat dich ndng do. Khi Curougn dat dich va
chirc nang thén on dinh, giam sat Cirough |

l4n/tuan. ’ o
- Tén suat gidm sat Cirough €O thé tang 1én v&i bénh

nhan cé nguy co cao xuat hi¢n doc tinh trén thén
hodc chirc nang thén khong on dinh.

5.2. Ché a5 liéu thong thwéng

Ngwoi Cic budrc thye hién Mb ta
thyc hién
Biéc sy " Can ot vao tinh trang, mirc dg, vi tri nhiém khuén,
loai vi khudn (néu c6) dé quyét dinh chi dinh
Chidjnibenti nhin amikacin cho bénh nhén
AU OgOg Auikacin - Lyra chon ché ¢ lidu thong thuong amikacin cho
céc dbi tuong bénh nhan néu & muc 2.2.
Bac sy, ¥ - Xéc dinh cén ning theo phy luc 1, do thanh thai
BS/KTV Xéc dinh céc thong creatinin theo phu luc 2, ghi vao phiéu theo ddi
vi sinh s0 ciia bénh nhan (Phu luc 4)
Béc s, - Béc i chi dinh dudng truyén, thoi gian truyén vio
diéu phiéu theo d&i (Phu luc 4)
dudmg Y - BS chi dinh thoi gian l4y méau dinh luong: 8-12
Thyee hign thube va gitr ké tir khi bét ddu truyén thudc.
lay mau dinh lugng - Diéu dudng pha thudc, thyc hién theo y 1énh ciia
bac si, ghi chinh xac gi¢ bét dau truyén thudc, gior
ldy mau dinh lugng vao phiéu theo doi
Baéc 1 - Tién hanh dinh lugng néng d6 thudc trong méau
sy/KTV Pinh luong theo quy trinh ctia khoa Héa Sinh
Héa sinh - Tra két qua theo quy trinh thuong quy
Béc sy, - Diéu dudng ghi lai ket qua dinh luong vao phiéu
Dugc s¥ v theo doi.
Hiéu chinh li 3 - BS. ilai chi.dinh hiéu chinh lidu vao bénh an va
phi€u theo ddi
- Sir dung toan d6 Hartford d& hiéu chinh liéu theo
Phu luc 3
Bac s¥, - Nong d¢ thudc tai thoi diém 8-12 gidr nén dug
Diéu ’ _ theogd?)i it nht | lan/ngay. ¢ 7
dudng, Theo doi - Crrougn Nén dugc theo dai khi bénh nhén xuét hién
Duoc s§ Q suy than cap hogc nghi ngo that bai v&i ché do 1

lan/ngay
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6. THEO DOI

- Theo d&i bénh nhén chat ché trong va sau qua trinh sir dung thudc.

- Theo ddi chirc ning thin cia bénh nhin hang ngay.

7. TAI BIEN VA XU TRi '
- Boc tinh trén thin lién quan dén amikacin duge dinh nghia la néng d(_‘)' creatinin huyét
thanh ting trén 0.5 mg/dL hodc 50% so véi ndng d¢ ban diu vai ty 1é xuat hién dao dong
tir 5-15%. Céc yéu td lam ting nguy co xuét hién doc tinh trén thin ciia amikacin bao
gbm bénh nhan di ¢ suy than trudc d6, sir dung thude trén 10 ngay, Coougr>2mg/L, suy
gan, sir dung dong thai véi cac thubce gay doc voi than nhur vancomycin, amphotericin B,
thudc can quang, ... Nén theo ddi chitc ning than ciia bénh nhan it nhét 2-3 IAn/tuin va
hang ngay néu chirc ning than khéng 6n dinh. Ndng d¢ creatinin huyét thanh sé& tro vé
binh thuomg sau khi ngimg thudc.

- Amikacin gy ddc tinh trén éc tai va tién dinh véi ty 1¢ twong tmg tir 2-10% va 3-14%,
Ddc tinh nay thuong khong hdi phuc va c6 thé xuit hién sau khi da ngirng thuéc. AUC
cao, sir dung thudc trén 10 ngay, suy gan, suy than 1a cac yéu té lam tdng nguy co xudt
hién dgc tinh trén thinh giac. Ngoai ra, sir dung céc thudc loi tiéu quai, vancomycin hoic
tiéng 6n 1on cling lam ting nguy co doc tinh trén éc tai. Néu co thé bénh nhan nén dugc
theo ddi chirc nang thinh giac hang tudn bing cac phuong phap nhu phong vén, soi tai va
do thinh Iuec.
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Phu luc 1

Can ning ly twéng va cén ning diéu chinh cia b

énh nhin

Can ning ly twéng & i s 0 3no sir dung dé tinh liéu
Chiéu cao (II;;V\D’,‘D Bénh nhan Can nang ung
(cm) Nani Nir BN béo phi: Sir dung cdn nang didu chinh
155 53 48 Cin nang thy 1= (ABW):
>20% IBW IBW + 0.4(can nang thyc te - IBW

160 57 53

e 62 o7 Cn nfing thuc (¢ Sir dung cén ning thuc té
170 66 62 <IBW

19 H 66 IBW < Cén ndng ’

180 75 71 thye té <20% Sir dung IBW

185 80 75 B

190 84 80

195 89 84

200 93 89

Nam: IBW =50 Kg + [0.9055 x (chidu cao(cm) — 152 cm)]
Nit: IBW = 45.5 Kg + [0.9055 x (chiéu cao(cm) — 152 cm)]

Phu luc 2

Céng thirc Cockeroft-Gault

Do thanh thai creatinin —
Cler (mL/phut)

(140 — tudi) x trong luong co thé

(Néu bénh nhan nit thi nhan két qua vdi 0,85)

Creatinin huyét thanh (mecmol/L) x 0,815

J
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Phu luc 3

Toan do Hartford

44
13 9
124
114
104
9

Concentration (ug/mL)

(O ST d

1 12 13 14!
le draw (hrs) |

Chia dbi gia tri ndng 9 do dugc, sau d6 déi chiéu véi thoi gian trén todn dd:

- Néu toa d¢ nim trong céc ving khoang cach dua liéu méi 24 gid, 36 giv, 48 gid thi
khoang thoi gian dung thudc trong tmg 1a 24 gid, 36 git va 48 gio

- Néu toa d6 nim trén mot trong cac dudng dbc, chon khoang thdi gian phia trén duong
déc (khoang thoi gian dai hon)

- Néu toa 45 nim trén ving khoang cach dura liu méi 48 gid thi ngimg ché d9 liéu 1
lin/ngay, chuyén sang ché 9 liéu nhiéu lAn/ngay

-Néu toa d6 nim duéi dd thi (ndng d6 dudi 2mg/L), can xem xét lai liéu ding néu bénh
nhéin khéng cai thi¢n.
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Phuy luc 4

PHIEU THEO DOI PIEU TRI AMIKACIN

Ho tén:

Cén ning:

[ Vé niéu, thiéu niéu

. A
Chiéu cao:

Tuoi:

O Loc mau lién tuc

Mi bénh 4n:

Creatinin:

P§ thanh thai:

[0 Loc mau chuky

Chén doén nhiém khuin: Vi khuan phén ldp:

Bénh phém céy: zgg ;f)i: Amikacin

I. PHAN CHi PJNH BAN PAU CUA BAC Si

ARG ABREY . coev s wsnsnnissininnsin s 53055565555 555D SRR T TS TTII RS 4 e Duwong LPUPR: ...
Théi gian truyén: O 30 phut O 60 phut

_Léy mdu dinh legng: [ 8-12h ké tir khi bt dAu truyén thudc

[J 60 phit ké tir khi truyén thuée

[ Trong vong 30 phut tredc khi bat diu truyén liéu ké tiép

IL. PHAN THU'C HIEN CUA PIEU DUONG VA HIEU CHINH LIEU CUA BAC SI

Givbit | Gioldy Két qua PR o
STT | Ngay dAu truyén méu Corongh Cenk Coron Lieu hi¢u chinh Ghi chi
9
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