Miu |
11/2014/TT-BKHCN
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc 1ip - Ty do - Hanh phuc

Ha Néi, ngay 20 thang 5 nam 2020

BAO CAO KET QUA TY DANH GIA
NHIEM VU KHOA HOC VA CONG NGHE CAP QUOC GIA

I. Thong tin chung vé nhiém vu:
I. Ten nhiém vu, ma so:

“Phén tich dugc dong hoc - dwoe lwe hoc dé lwa chon liéu diéu tri toi wu cho benh
nhan lao phoi diéu tri that bai va tai phat”,

M3 s6: HNQT/SPBP/01/16

Thugc: Chuong trinh HOP TAC NGHIEN CUU SONG PHUONG VA DA PHUONG VE
KHOA HOC VA CONG NGHE PEN NAM 2020

2. Muc ticu nhi¢m vu:

Muc ti€u chu yéu

/. Xac dinh duoc nong dé thuée chong lao hang mét trong /myet tuwong bénh nhan lao
phoz diéu tri that bai va/hodc tai phat khong da khang thuoc ¢ Viét Nam;

2. Xde dinh diroc si khde biét vé ddp iing diroc lire hoc déi voi thuée chong lao hang mot
ciia cdc ching vi khudn lao phan lap tir nhitng bénh nhan lao phéi that bai va/hodc tdi
phat khéng da khang thuéce dé dwr dodn ddp irng dieu tri.

Muc ti€u thur yeu:
1. So sanh duwoc cac thong so  diroc c?’ong hoc (PK) va duroc luc hoc (PD) gma nhom bénh

nhan lao p/mz (Gi tri so véi lao phoi méi trong ciing quan thé, gép phan xdc dinh vai
tro cua yéu to PK, PD voi dap irng diéu tri & bénh nhan lao.

2. Xay dung mé hinh hoa PK/PD trén co so dit liéu vé diroc déng hoc, droc lire hoc nham
xdc dinh liéu t6i wu cdc thuoc chong lao hang mot tai tri cho bénh nhdn lao tdi phdt
va that bai khéng da khdng thuoc.

3. Chii nhiém nhiém vu: PGS TS Lé Thi Luyén
4. To chire chii tri nhiém vu: Khoa Y Duoc — DH Qudc g1a Ha NO1

5. Tong kinh phi thuc hién: 3850 triéu dong.
Trong do, kinh phi tir ngan sdch SNKH: 3850 triéu dong.
Kinh phi tir nguon khac: 0 triéu dong.

6. Thoi gian thue hién theo Hop dong:
- Bat dau: 1/10/2016
- Két thtc: 30/5/2019
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- Thot gian thyc hién theo vin ban diéu chinh ct y thAm quyén (néu cd):
- . in ban diéu chinh ctia co quan ¢ thAm quyén (néu co):
171072016 - 30/5/2020 | =

———————

HQ tcn chire (Lmh ||()L v! |

— | A ——

7, D(mh sach thanh vién chinh rlmc Imm nhié¢m vu néu trén gom

STT Chire danh khoa |  Co quan cong tac
. . 1 bhoc,hgcvi i
,1'“ PGE’ 1 S NU‘)"-“ V"—‘ Nhun;:, PGS TS BV Phoi Trung uvong
2. TS Nouy'ul Thi Vian Anh TS Vién V¢ sinh Dich G
B o Trung uong
a 1 S DS Vi Dmh Ilm TS PH Duoc Ha Noi
4. | TSBS Dang Van Khoa TS BV 74 Trung uong
- | ThS Pham Hitu Thuong ThS Bénh vién Phoi Ha Noi
0. . T T Khoa Y Duoc -
PGS TS Duong Thi Ly Huong PGS TS DHOQGHN
7. . ‘o Khoa Y Dugc -
PGS TS But Thanh Tung PGS TS rE_)_HQGHN
3. X W BV Phoi Trung uvong/ DH
TS BS Nguyén Kim Cuong TS v Ha Nbi
9. | PGSTS Neuyén Vin Hung PGS TS BV Phdi Trung wong
10. | TS DS Ta Manh Hing TQ Vién Kiéan\%hiém thudce
11. | ThS Lé& Thi Thu Huyén ThS DS Vien KiémT“@hiém -
2. | TS BS Nguyén Binh Hoa TS BV Phoi Trung wong
Cac thanh vién 1a doi tic nudc ngoai
STT Ho tén, chirc danh, hoc vi Chire danh khoa Co quan cong tac
hoc, hoc vi
1 GS TS Giancarlo Biagini GS TS Liverpool School of
(Chii nhiém nhiém vu) Tropical Medicine, UK
3 GS TS Stephen Ward GS TS ] Liverpool School of
Tropical Medicine, UK
3 | TS Ghaith Aljayyoussi TS Liverpool School of
Tropical Medicine, UK
4 | TS Derek Sloan TS St. Andrew University,
UK

(Cac Nghién ciru vién thuc hién trong Ban Danh sach tac gia thuc hién nhiém vy,

kem )

II. NOi dung tu danh gia vé két qua thue hién nhiém vu:
1. Vé san pham khoa hoc:

o

Vi



[.1. Danh muc san pham da hoan thanh:

STT

e SN

- . —— . | —

g ———

— e — -l

Tén sin |)h.1m - _va qung Clmt lwrong
..f\uu! - Dat | Khing .f\uut Dat | Khong
sdic dat _s_cn: dal

San phﬁm dang I1

l

Quy trinh xdac dinh duoc dong hoc cua 5

thude chonw lao hang 1 (RMP, INH, PZA,

EMB, ACINII) trong huyét tuong bénh
nhan lao

02

Quy trinh xac dinh MIC ciua RMP, INH,
EMB, SM doi voi M. tuberculosis phén lap

duoc (thuéc Quy trinh xac dinh dwoc lue hoc

cua thuoc chong lao hang 1 véi vi khudn lao
phan lap tie bénh nhan)

Quy trinh BER (xac dinh toc do diét khuan

cua vi khuan lao trong dom) (1huéc Quy trinh
xdc dinh dwoc liec hoc cua thuoc chong lao hang 1
voi vi khudan lao phdan 1dp tir bénh nhan)

04

Quy trinh Time-kill phenotype ngoal bao
thubc chdng lao doi voi M. tuberculosis

phan lap tr bénh nhdn (thudc Quy trinh xac

dinh duoc luc hoc cua thuée chong lao hang 1 voi
vi khuan lao phan Iap tir bénh nhan)

035

Dt l1€u vé duoc dong hoc cua cac thudce
chong lao ¢ bénh nhan lao

06

Dir lieu vé ducc luc hoc cua cac thudc
chong lao ¢ bénh nhén lao

07

Mo hinh 11nh toan PK/PD dé XUt du kién
tdi uu hoa lleu_ diéu tri cho bt,nh_ nhan lao

038

Bao cao tong két nghién cuu

el = <_ <_

San phfim dang 111

09 | Bai bao trong nuoc
10 | Baibao qugc té \ \

Bao cao tai 03 Hoi nghi quéc té (tUr dit liéu
NC)

San pham dang IV

11

| H3 tro dao tao NCS: 01

Pao tao BSCKII/ cao hoc: 03

Dao tao dai hoc (03 Bac si va 01 Duoc si)
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2. Danh muyc san pham khoa hoe die kién ung dung, chuyén giao (néu co):

S0 Tén sin phim | Thoi gian | Co quan dy Ghi chu
T dy kién kicn ving
. | dung T
y )
[ | Quy trinh xdc dinh duge dong | T 2020 | Vién  Kicm Dinh lUUl“E }?‘l’l'i% cl(;o bénh
hoc ctia 5 thude chdng lao hang nghiém thuoc de h“’l“ it
| (RMP, INH, PZA, EMB, TW “h’“; o inh khd dung VA
AcINH) trong huyét twong bénh Bénh  vién Eracl::l]g gdi'(mg sinh hoc cua
nhan lao Phdi  Trung hé pham hude chong 120
wong hon hop
2 | Quy trinh xdc dinh MIC ctia | Iu 2020 Bé[}!l vién
RMP, INH, EMB, AcINH doi Phot  Trung
vOl M. tuberculosis phan lap uong
dugc Ung dung dé xdy du';*r:r
.. | - chién luoc, nghlen cu'u thu
5 | Dit liéu dugc dong hoc cta 5| U 2020 | Chuong t“lnh nghiém phdc dd didu  tri
thuoe chong lao hang 1 trong chc;ng ) a0 higu chinh lidu, ca thé hoa
huyét trong bénh nhén lao quoc gld diéu tri cho bénh nhan lao
6 | Dirliéuvé duogc luchoc cia céc | Tur 2020 Ch}rﬁﬂg trinh
thudc chong lao (RMP, INH, ch(gﬂg_ lao
EMB, SM) ¢ bénh nhén lao quoc gld

1.3, Danh muc san pham khoa hoc da duoc ung dung (néu co):

SO
TT

Tén san pham

Thoi gian
ng dung

et S

Tén co
quan irng

dung

Quy trinh xdc dinh dugc dong
hoc cua 5 thudc chéng lao hang
1 (RMP, INH, PZA, EMB,
AcINH) trong huyét trong bénh
nhan lao

Tir 2018

Ghi chu

Vién Kiém
nghiém

thuoc Trung

uong

Dinh luong néng dd thudc
trong huyét tuong bénh
nhan lao theo yéu cau cua
lam sang

2. Vé nhitng déng gop mdi ciia nhiém vu:

Xay dung va tham dinh (theo cdc tiéu chuan ICH) dugc quy trinh dinh lwong dong
thoi 4 thuéc chong lao (INH, RMP, EMB, PZA) va 1 chat chuyen noa (AcINH) trong

huyét nieong bénh nhan diéu tri thuéc chong lao hang |1 bang I quy trinh.

Céng bé dit li¢u vé dugc dong hoc cua cac thuéc chong lao hang mot trong huyét
tuong bénh nhan lao diéu tri bang phac do diéu tri thirong quy tai Viét Nam.

Cong bo dit liéu vé Nong dé 1rc ché t6i thiéu (MIC) cia cdce thudc chéng lao (INH,
RMP, EMB, SM) doi vdi cde ching vi khudn lao phdn ldp tir bénh nhdn khong da

khdng thudc.
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3. Ve hicu qua ciia nhign vy
3.1. Hiéu qua kinh &
3.2, ch_ay qua xi hoi

A 0 ' A ’ \ A \ Y
KEt qua nghién ctu ndy cho (hily cimg vai de

v

‘o diém cuia chung vi khuan

3 -~ Ly A - ’ b oA ’t o 4 24 re ’ ! ' ‘") én
lao 8ay benh & bénh nhan ¢é néng dg tic ché 16i thiéu cao hon breakpoint, nong

do f/zuéc" trong huyét tuong thap hon pham vi di
a 2 thuoce cini yéu trong phdc do thuoc chong lao hang
tGi ty 18 khing thude va da khang thude cao ¢ nhimg bénh nb
bai hodc tdi phat) va co nguy co thit bai dicu trj cao VOl
- Cac két qua nghién ctru 1a minh chimg cho n
do dicu tri lao thue té hién nay tir dé ung dung trong ’
di€u tri hiéu qua bénh nhan lao - mot van dé thach thuc t? 3
l6n doi véi Chuong trinh chong lao qudc gia va nganh y t€ noi chung.
Bai hoc rat ra tir két qua nay gop phan quan trong v
lugce, thir nghiém diéu chinh liéu va phac do dieu
hop véi xu thé céd thé hoa diéu tri, nham tang ty 1€ Il
nhan lao tai tri cling nhu bénh nhén lao cua Viet Nam noéi chung cu
thé gidi.

I11. Tu danh gia, xép loai két qua thwe hién nhiem vu

1. Vé tién do thuc hién: (ddnh dau vV vao 6 twong ung):
- Nop hé so dung han v D
- Nop cham tir trén 30 ngay dén 06 thang [
- Nép ho so cham trén 06 thang [

2. V& két qua thuc hién nhiém vu:

- Xudt sdc ||
- Pat V[
- Khéng dat H

Giai thich Iy do: Pady dii san phdm theo yéu cau, Bdo cdo dat chat hrong tot

cu tr, ddc bi¢t la RMP véqu]\{dH

e /. Piéu nay c6 thé dan
an lao tai tri (that
thuoc chf)ng’ lao hang 1.
hirng diém han ché trgngfhéq
xdy dung phac do diéu tr]
An cau va ganh nang

a0 xay dung chién
tri cho tirng bénh nhan lao phu
didu tri thanh céng cho bénh
ing nhu trén

Cam doan noi dung cua Bao cao la trung thuc; Chu nhiém va cac thanh vién
tham gia thuc hién nhiém vu khong su dung két qua nghién ciru ciia nguoi khac trai

vai quy dinh cua phap luat.
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PGS18. Link Diin z’ofy |

PGS TS Lé Thi Luyén
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