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Ppat van deé

» 80% tré non thang roi vao thiéu mau do thiéu
erythropoietin, thwérng xuat hién vao sau hai tuan
tudi va cao & hai thang tudi.

» Tai VN, van dé s dung erythropoietin va sat dy
phong thiéu mau cho tré non thang chwa dwoc
nghién ctu . Nghién ctru ndy nham danh gia hiéu
qué phong ngtra thiéu mau & tré non thang bang

erythropoietin va sat



Cau hoi nghién cutru

» Erythropoietin va sat cé hiéu qua hon nhuw
thé ndo so voi str dung sat don thuan trong
phong ngtva thiéu mau & tré so sinh thiéu

thang c6 can nang < 1500g?



Muc tiéu nghién ctru

» Muc tiéu tdng quat: xac dinh hiéu qua
phong ngtra thiéu mau bang erythropoietin
phoi hop véi sat & tré so sinh thiéu thang

so v&i chi dung sat.



Muc tieéu nghién ctru

Muc tiéu cu thé:

» 1- Xac dinh ty 1& bién dbi vé Hct, Hb, HCL, va
Ferritin & nhom dw phong sat két hop voi
erythropoietin va nhém dw phong voi sat.

» 2- Xé&c dinh ty 1& thanh cdng vé phong ngtra
thiéu mau & nhom dw phong sat phoi hop voi
erythropoietin va nhém s dung sat

» 3- Xac dinh ty & bién chirng cta hai nhom.



Phwong phap nghién cwu
Thiét ké nghién ctru: thtr nghiém |am sang ngau
nhién c6 nhom chirng.

Dia diém : khoa so sinh BV Tt Da.

Thoi gian: tie thang 8/2008 — 5/2009

Poi twong pghién CL'J’UZtr‘é non thang co can nang
<1500g, tudi thai <33 tuan.

Y drc:khdng vi pham y dire vi dwoc sy dong y cla
gia dinh BN, va lwa chon theo nguyén tac ngau
nhién

D@ liéu dugc nhap véo‘phén mém MS Excel va
phan tich bang phan mém Stata 10.0



CO mau
» Muc tiéu so sanh ty |1& thanh cdng cua hai
nhém cé dung erythropoietin két hop sat va

nhém chi dung sat, ta 4p dung céng thirc
tinh c& mau:

o[ TF-F + L JR- P+ B (=R |

N =

(p1-p2)°



CO mau
» Vi a (xac suat sai lam loai 1) = 0,005 -> Z, , =
1,90.
» 1-B (strc manh cla phép kiém) =0,90
>Z,, =1,28.
- P, =40% (theo Avent M.).
- P, =71% (theo Avent M.).
_ P*= (40+71)/2 =55,5

ta c6 N = 52 & mbi nhém. Tong s tré can nghién
clru & ca hai nhom 52 x 2 = 104 tré



Tiéu chi chon mau

 Tiéu chi dwa vao: tré so sinh non thang
sinh tai BV Tw D0 nhap vao khoa so sinh
c6 can nang luc sanh 15009 va tudi thai <
33 tuan va dwoc 14 ngay tudi va co :

32< Hct < 45% va khéng truyén mau trwde dé



Tiéu chi loal trw
Di tat bam sinh: tim bam sinh tim, dj tat ndo, dj tat than.
Bat thwong NST: tam NST 21
Nhiém triing bao thai.
Nhiém tring ndng c6 bién chirng xuat huyét, suy da co quan,
hon mé.
Thé may, cao huyét ap.

Bénh ly can phau thuat nhw teo tac dwong tiéu héa, thoat vi
hoanh..

Gia dinh khdng dong y tham gia



Cach chon ngau nhién

» St dung bang s6 ngau nhién:
02946 96520 81881 56247
27821 91845 95697 62000

e Qui véc nhw sau:

1:AABB: 2:ABAB; 3:ABBA;
4: BBAA 5:BABA; 6:BAAB.
» Ky hiéu:

A: phac do diéu tri v&i erythropoietin va sat.

B: phac dd diéu tri voi sat



Qui trinh thwe hién nghién ctru

/déi twong nghién clru: N
-tudi thai <33 tuan.

-CN Iuc sanh< 1500g

- Tré da sinh dwoc 14 ngay. -
32<Hct <45% va khéng truyén

@éu trwde do | /

chia ng I€n thanh hai nhom

& ) Y
Erythropoietin (16i da15

liéu) + sat : 3mg/kg/ngay
udng sau sanh 4 tuan

\ L 4

LN

Sat 3mg/kg/ngay uong
sau sanh 4 tuan

Ty lé thanh Ty 1€ khéng Ty 1é thanh Ty 1€ khéng
cbng thanh cong cong thanh cong




Tién trinh thwc hién xét nghiém

Bat dau vao nghién ctru | XNlan 1: CTM, HCL,
l Ferritin

Sau diéu tri 14 ngay .| XNlan2: CTM, HCL,
l Ferritin

Sau diéu tri 24 ngay > R

|

Sau diéu tri 35 ngay > XN 13n 4: CTM,
HCL,Ferritin




Két qua va ban luan

+ Dac diém hai nhdm khi bat dau nghién ctru:

Nhom sat Nhém sat

+EPO P

s6 TB (£ DLC) s6 TB (x DLC)

N=53 N=53
Tudi me (nam) 30,0 (£ 5,2) 28,8 (£ 6,5) P=0,18
Tucf>i thai con 28,9 (1,4) 30,4 (£1,5) P=0,07
(tuan)
CN ldc sanh 1301.,9 1293.,6 P=0,78)
(gram) (£156,3) (£142,8)




Két qua va ban luan

» Dac diém vé huyét hoc clia hai nhém khi bat dau

nghién ctru
Sat + EPO Sat P
Hct (%) 40,7 (£3,6) |41,3(¥4,2) P=0,41
Hb(g/dl) 13,8 (£1,3) 13,9 (21,2) P=0,34
HCL (%) 1,5 (£0,7) 1,6 (x0,8) P=0,44
Ferritin 285,8 256,4 P=0,89
(ng/ml) (£ 135,1) (£115,2)




Két qua va ban luan

» Bién thién trung binh ctia Hct trong qua trinh diéu

tri:
Nhom Het (%) Hct (%) Hct (%) sau | Hct (%)
diéu tri: trwdc dieu | sau 14 24 ngay sau 35
tri ngay dieu | diéu tri ngay diéu
tri tri

Sat + 40,7 (£3,6) | 39,29+ | 39,1+ (6,0) 35,3 +
EPO (5,8) (4,2)
Sat 41,3 (x4,4) | 32,8 (x+4,4) | 30,6 (¢6,4) | 28,4 (£3,4)

KQ nay twong tw v&i nghién clru cua Meyer la 32,3% so voi
29,3%. Meier: 35% so voi 28%



Két qua va ban luan

C » So sanh két qua Hct cia hai nhom:
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Két qua va ban luan

» Bién thién trung binh ctia Hb trong qua trinh diéu tri:
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khadidau Hb sau 14 ngay difv i Hb sou 24 ngay diEu i Hb san 35 ngav difu tri



Két qua va ban luan

» Bién thién trung binh cla HCL trong qua trinh diéu tri:

——Sdr+ Ery
/ / ——Sat

khdidau HCL sau 14 ngav difu tri HCL sau 35 ngav difu i



Két qua va ban luan

» Bién thién trung binh cla Ferritin trong qua trinh diéu tri

» Ferritin ban dau & hai nhém
gan twong dwong nhau, cung
giam trong th&i gian nghién
clru, nhwng giam nhanh va
nhiéu & nhom dw phong phdi
hop EPO va sat.

» Meyer: nhém EPO + sat =
63ng/ml so v&i 123ng/ml &

nhom sat.

« Emmerson: 88ng/ml so voi
172ng/ml
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Két qua va ban luan

» So sanh ty 1& thanh céng cua hai nhom diéu tri

Phuwong Thanh That bai OR P tri gia
phap cong
Sé ca Sé ca

Sat +EPO | 39 14 1

Sat 2 51 71,04 P=0,000
(14,57-
641,78)

Téng sd |41 65

C6 19 tré phai truyén mau déu thudc nhom chi diéu
tri v&i sat.



Két qua va ban luan

Bién chirng Sat + Sat P
erythropoietin

Xuéat huyét ndo

Co 0 0
Khéng 53 53
Tang huyét ap

Co 0 0
Khéng 53 53
Viém rudt hoai

ter:

Co 0 0
Khéng 953 53

Ca hai nhém diéu trj déu khéng ghi nhan ve Cao huyét ap,
xuat huyét ndo, viém ruét hoai ti




Két qua va ban luan

Bién chirng Séat + erythropoietin Séat P
Loan san phbi
Co 1 1 P=1,000
Khéng 52 52
Bénh li vong mac:
Co 15 24 P=0,07
Khéng 38 29
T&ng tiéu cau:
Co 9 8 P=0,79
Khéng 44 45
Giam BCBHN
Co 15 18 P=0,529
Khéng 38 35

Ca 2 nhom diéu trj c6 tan xuat bénh Ii véng mac , loan san pth)i,, tang
tieu cau, va giam BCDN khac nhau ,nhung khdng c6 y nghia thong ké.
twong tw v&i Koenig (2007)




Két luan

» Cac chi s6 vé huyét hoc & nhém dwoc dw
phong v&i sat va erythropoietin luén cao hon
nhém chi dw phong voi sat.

« Ty I& thanh cdng trong dw phong thiéu mau voi
sat va erythropoietin 1a 73,6% so v&i nhom sat
1a 3,8%. Ty I& phai truyén mau & nhém duy
phong voi sat 1a 35,8% , khong tré nao phai
truyén mau & nhom duw phong véi eythropoietin

va sat .



Két luan

 Ca hai nhom diéu tri déu khéng ghi nhan dwoc
cac bién chirng vé CHA, xuat huyét ndo, viém
ruét hoai tr. Ca 2 nhém co ti 1€ bi bénh li vong
mac, loan san phdi, tang tiéu cau, va giam
BCDN khac nhau nhwng khéng co y nghia
thong ké.



Kién nghi

Nén dwa vao st dung EPO va sat dé dw phong
thiéu mau cho tré non thang c6 can nang va
tudi thai thap vi:

o EPO va sat co hiéu quéa trong phong ngtra thiéu
mau ¢ tré non thang

\/

< EPO va sat khéng gay ra bién chirng nao cho tré
so sinh non thang.

\/

< EPO la thubc co6 san trong bao hiém y té. EPO
chich dwéi da twong déi an toan, hiéu qua.






Pao luat Helsinki (10/2002)

Placebo c6 thé dwoc chap nhan khi:

» COly do, c6 can c vé mat khoa hoc cho viéc st
dung Ia can thiét d& CM hiéu qua hay tinh an toan
cla phwong phap dw phong, chan doan hay diéu
tri.

» Khi phwong phap dw phong, chan doan hay diéu tri
dé diéu tri mot bénh ly nhe va BN st dung placebo
khéng bi tdng nguy co cla tén thwong nguy hiém
hay khéng hoi phuc.



