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HUONG DAN

CHAN DOAN VA BIEU TRI BENH VIEM GAN VI RUT B )
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé: 3310/QD-BYT ngay 29 thang 7 ndm 2019 cda B9 truéng BO Y té)

. DAl CUONG

Viém gan vi rat B (VGVR B) la bénh truyen nhiém quan trong, pho bién toan cau, do vi rat viém gan B
(HBV) gay ra. Theo Bao cao Toan cau ve Viém gan vi rat 2017 cua Té chirc Y té Thé gisi, wéc tinh
nam 2015 toan cAu c6 khoang 257 triéu ngwdi nhiém HBV man va 884.400 ngu i tér vong, phan Ién
do céc bién chirng xo' gan va ung thw biéu mo té bao gan (HCC). HBV lay nhiém qua duwéng mau,
quan hé tinh duc va tlr me sang con. Viét Nam ndm trong vung dich t& lwu hanh cao cta nhiém HBV
(ti 1& nhiém HBV > 8%) v&i dwdng lay cha yéu 14 tir me truyén sang con.

HBV thudc ho Hepadnaviridae, cé c4u tric di truyén DNA, dwoc chia thanh 10 kiéu gen ky hiéu tor A
dén J. HBV c6 3 loai khang nguyén chinh: HBsAg, HBeAg va HBcAg, twong &ng vé&i 3 loai khang thé,
lan Iwot 1a: Anti-HBs, Anti-HBe va Anti-HBc. Xét nghiém phat hién cac khang nguyén, khang thé nay
c6 y nghfa quan trong trong viéc xac dinh bénh, thé bénh ciing nhw di&n bién bénh.

HBV c6 thé gay viém gan t6i cap, viém gan cap va viém gan man, tién trién thanh xo’ gan, HCC. HBV
la mét trong nhirng nguyén nhan hang dau gay bénh viém gan man va HCC tai Viét Nam. Tiém vac
xin la bién phap dy phong lay nhiém HBYV hiéu qua va an toan.

Il. CHAN DOAN VA BIEU TRI VIEM GAN VI RUT B CAP
1. Chan doan viém gan vi rat B cap

- Tién str: ngudi bénh 6 truyén mau hay cac ché phdm ctia mau, tiém chich, quan hé tinh duc khong
an toan trong khoang 4-24 tuan trwdc khéi bénh.

- Lam sang:
+ Pa sb khong c6 biéu hién [am sang rd rang.

+ Trong thé dién hinh, c6 thé xuét hién cac triéu chirng nhu: sét (khi chwa vang da), mét méi, chan
&n, budn nén, ndn, vang da, vang mat, tiéu sam mau, dau tic vang gan...

+ VGVR B cép c6 thé dién tién ndng sang suy gan cap dan dén bénh néo gan, ty 1& tlr vong cao.
- Can lam sang:

+ AST, ALT tang, thwong trén 5 lan gi¢i han trén cta mirc binh thweng (ULN, ULN: 35 U/L di voi
nam, 25 U/L doi v&i nv).

+ Bilirubin c6 thé tang.

+ Anti-HBc IgM dwong tinh, HBsAg duong tinh (hodc am tinh trong giai doan clra s6).

2. Chan doan phan biét

- Viém gan cép do vi rat khac (HAV, HCV, HDV, HEV, CMV, EBV, Dengue,...)

- Viém gan do cac nguyén nhan khéc: reou, nhiém doc (do thube, héa chét...), tw mién, bénh Wilson...
- Dot bung phat cta viém gan vi rit B man.

- M6t s6 bénh c6 biéu hién vang da.

+ CAc bénh nhiém khuén: Bénh nhiém Leptospira, sbt rét...

+ TAc mat sau gan: u dau tuy, u dwdng mat, séi dwéng mat...

3. Piéu tri

Hon 95% nguoi Ion bi VGVR B cép sé hoi phuc mét cach tw nhién ma khong can diéu tri thube khang
vi rat. Diéu tri VGVR B cap cha yéu la diéu tri ho tro.

3.1. Piéu trj hé tror
- Nghi ngoi, tranh 1am viéc ndng ho&c géng stre trong théi ky c6 triéu ching 1am sang.

- Ché d6 an: gidam bt chat béo, kiéng rwou bia. Chi nuéi dwéng tam thoi bang dwong tinh mach khi
bi nén nhiéu hoac khdng an udng dwoc.

- Tranh st dung céc thudc chuyén hoéa qua gan.

- Biéu trj hoéi strc noi khoa tich cuwc cac trwong hop dién tién nang.



+Pam bao duy tri hé hap, tuan hoan 6n dinh.

+ Vitamin K;: 10 mg/ngay tiém bap hodc pha lodng tiém mach cham trong 3 ngay khi ty & prothrombin
giam < 60%.

+ Diéu chinh cac réi loan déng mau, chéng phi ndo, loc huyét tvong... dwa trén viéc danh gia cac bat
thwong cu thé trén lam sang.

3.2. Chi dinh dung thuéc khang vi rat

Entecavir hoac tenofovir (TDF: tenofovir disoproxil fumarate, TAF: tenofovir alafenamide) cho dén khi
mat HBsAg trong cac trwong hop sau:

- VGVRB thé ti cap.
- VGVR B cép kém theo it nhat 2 tiéu chi sau:
+ Bénh néo gan.

+ Bilirubin toan phan huyét thanh > 3 mg/dL hay > 51 pmol/L (hoac bilirubin tryc tiép > 1,5 mg/dL hay
> 25 umol/L).

+INR>1,5

- Bénh kéo dai > 4 tuan v&i bilirubin cé xu hwéng tang.
4. Theo doi

4.1. La&m sang

Theo di cac triéu chirng: vang da, vang mat, réi loan tiéu hda, xuét huyét, phu, cé trwdng, réi loan tri
giac,...

4.2. Can lam sang

- AST va ALT méi 1 - 2 tuan cho dén khi ALT < 2 1an ULN, sau d6 dinh ky méi 4 - 12 tuan, it nhat trong
24 tuan.

- INR (International normalized ratio), bilirubin toan phan va tryc tiép méi 1 - 2 tuan cho dén khi vé tri
sO binh thuong.

- Xét nghiém HBsAg, anti-HBs tai thdi diém tuan thé 12 va tuan thi 24.

- VGVR B cép hdi phuc néu mét HBsAg sau 6 thang, tw van nguoi bénh tiém phong néu anti-HBs <
10 IU/L.

- Néu HBsAg van duong tinh sau 6 thang, bénh da chuyén sang giai doan man.
ll. CHAN POAN VA BIEU TRI| VIEM GAN VI RUT B MAN

1. Chan doan

1.1. Chan doan nhiém HBV man

- HBsAg va/ hoac HBV DNA dwong tinh = 6 thang, hoac

- HBsAg dwong tinh va anti-HBc IgM &m tinh.

1.2. Chan doan cac giai doan ctia nhiém HBV man: Phu luc 1

2. Diéu tri

2.1. Muc tiéu diéu tri

- Uc ché lau dai sy sao chép cha HBV.

- Cai thién chat lwong sbng, ngan ngira dién tién xo gan, HCC.

- Dy phong lay truyén HBV cho cdng ddng bao gébm dw phong lay truyén me con.
- Dy phong dot bung phat VGVR B.

2.2. Nguyén tac diéu tri

- Lya chon ban dau la cac thubc uéng nucleot(s)ide analogues (NAs). Chi nén dung cac phac d6 co
Peg-IFN d6i v&i mot s6 tredng hop dac biét.

- Pidu tri VGVR B man v&i NAs 1a diéu tri lau dai, c6 thé kéo dai sudt doi.

- Tuan tha diéu tri.



2.3. Chuan bj diéu tri

- Tw van cho nguoi bénh vé cac van dé sau:

+ Sy can thiét, muc tiéu va hiéu qua didu trj véi thube khang vi rat.

+ TAm quan trong cla tuan tha diéu tri (cAch udng thudc, udng thubc dung gi®, tai kham dung hen...).
+ CAc xét nghiém can thiét dé chan doan, theo ddi va danh gia diéu tri.

+ Thoi gian diéu trj lau dai, cé thé subt doi (d6i véi NAS).

+ Tac dung khéng mong muén cda thudc.

+ Bién chirng HCC c6 thé xay ra, ké ca trong qua trinh diéu tri khang vi rat, dac biét cac truéng hop
c6 xo hdéa gan F = 3.

- CAc xét nghiém can lam truwéc khi diéu tri:
+ Téng phan tich t& bao mau (Coéng thirc mau).
+ AST, ALT, creatinine huyét thanh.

+ Céac xét nghiém danh gia chirc nang gan khi can thiét nhw bilirubin, albumin, ty 1& prothrombin,
INR,...

+ Siéu am bung, AFP, ...
+ HBeAg, tai lwgng HBV DNA.
+ Anti - HCV.

+ Danh gia giai doan xo hoa gan bang chi s6 APRI hoac mét trong cac ky thuat: FibroScan, ARFI,
sinh thiet gan,...

+ Néu nguoi bénh diéu tri Peg-IFN can lam thém cac xét nghiém danh gia chirc nang tuyén giap
(TSH, FT3, FT4), dién tadm do,...

+ Cac xét nghiém khac theo chi dinh lam sang.

2.4. Chi dinh diéu tri thuéc khang vi rat

Dwa vao s két hop 3 yéu td: ndng do ALT, tai lwong HBV DNA va m&c do xo hdéa gan.
2.4.1. Béi vé&i trwong hop xo’ gan con bu hodc mét bu

Chén doan dya vao triéu chirng 1am sang va/hoac két qua danh gia xo hoa gan la F4 bang cac
phuwong phap khéng xam lan hoac sinh thiét (Phu luc 2).

Diéu tri khi tai lvgng HBV DNA trén nguwdng bat ké ndng dd ALT va tinh trang HBeAg.
2.4.2. Béi vé&i trwong hop khéng xo’ gan

- biéu tri VGVR B man cho nguw®i bénh khi dap ng ca 2 tiéu chuan:

(1) Tén thuong té bao gan

- AST, ALT > 2 lan ULN va/ho&c

- Xo hoa gan F 2 2 (Phu luc 2)

(2) Vi rat dang téng sinh

- HBV DNA = 20.000 IU/mL (= 10° copies/mL) néu HBeAg dwong tinh

- HBV DNA > 2.000 IU/mL (= 10 copies/mL) néu HBeAg am tinh

- Béi vé&i cac trudng hop chwa dap ng hai tiéu chuan trén, chi dinh diéu tri khi c6 mét trong cac tiéu
chuén sau:

+ Trén 30 tudi v&i mirc ALT cao hon ULN kéo dai (ghi nhan it nhét 3 1an trong khoang 24 - 48 tuan) va
HBYV DNA > 20.000 IU/ml, bat ké tinh trang HBeAg.

+ Tién st gia dinh c6 HCC hodc xo gan

+ C6 cac biéu hién ngoai gan nhw viém cau than, viém da khép, cryoglobulin mau, viém da nat dong
mach...

+ Tai phat sau khi ngwng diéu tri thuéc khang HBV



2.5. Thuéc diéu tri
Bang 1. Thudc khéng vi rit

Tén thuéc Liéu ngwoi [&n Liéu tré em Téc dung phu

- 300 mg/nga
g/ngay Bénh than, hdi chirng

giir;Ofr%\Qirl - D6i v8i nguoi ¢ suy > 12 tudi va can nang = 35 kg: lidu [Fanconi, hoi chirng
c P N than: diéu chinh liu lvgong nhw ngwdi Ion loang xwong, nhiém
umarate* (TDF)  theo murc loc cau than toan lactic
(Phu luc 4)
Tré = 2 tubi: tinh liéu theo can
nang:
- 0,5 mg/ngay (1 - 10-11 kg: 0,15 mg (3 mL)
mg/ngay néu ngudi - >11-14 kg: 0,2 mg (4 mL)

bénh tlrng st¥ dung
lamivudine hodc cé xo | > 14-17 kg: 0,25 mg (5 mL)

Entecavir (ETV) [9an mat bu) - > 17-20 kg: 0,3 mg (6 mL) Nhiém toan lactic
- Doi v&i ngudi co suy | > 20-23 kg: 0,35 mg (7 mL)
than: dieu chinh lieu
theo mdrc loc cau than | > 23-26 kg: 0,4 mg (8 mL)

(Phu luc 4) - > 26-30 kg: 0,45 mg (9 mL)

- > 30kg: 0,5 mg (10 mL dung dich
udng hoac 1 vién 0,5 mg)

- 25 mg/ngay Nhiém toan lactic,
Tenofovir - Khong can giam liéu khong chi dinh cho
alafenamide** abi Vé,igcéc trﬂ,@ng hop [Tré=12 tudi: lidu nhw nguoi lon*  freong hop xo gan
(TAF) A NI mat bu

suy than nhe, vira va

nang, hoac chay than.
Peg-IFN-a-2a Cac triéu chirng gia
(nguoi lon)*** cum, mét mai, roi loan

Tré 2 1 tudi: 6 triéu don vilm*x 3 tam than, giam bach

IFN-a-2b (tré em) [180 pg/tuan lan/tuan cau, réi loan mién

dich & ngwoi Ion,
chan an va sut can

* TDF ¢6 thé duoc chi djnh diéu trj cho phu nir ¢ thai, tré = 3 tudi va déng nhiém HBV/HIV, liéu ding
theo liéu lrong khuyén cao danh cho tré nhiém HIV.

* * TAF chua ’khuyé'n cao cho phu nir mang thai, dwoc lyra chon wu tién trong cac trurong hop: nguoi
bénh > 60 tudi, lodng xwong, suy than voéi creatinin crearence (CrCl) = 15ml/phut, chay than nhan tao
véi CrCl < 15ml/phdt.

*** CG thé xem xét chi dinh cho ngu’o’l bénh mudn diéu trj trong thoi gian ngdn han; nguoi bénh déng
nhiém HDV; hodc nguoi bénh co téi long vi rat thdp va ALT téng cao, khéng muén diéu trj dai han
bang NAs.

2.6. Thoi gian diéu tri
2.6.1. Thoi gian diéu trj véi thuéc NAs kéo dai, co thé sudt doi
- Ngwoi bénh xo gan phai didu tri sudt doi.

- Nguwoi bénh chua xo gan: diéu tri 1au dai, c6 thé xem xét ngung diéu tri trong cac trwdng hop sau
day:

+ VGVR B man voi HBeAg duwong tinh: 6 thé ngung diéu tri sau khi da diéu tri thém 12 thang ké tov
khi c6 chuyén doi huyét thanh HBeAg (HBeAg am tinh, anti-HBe dwong tinh va tai lwvgng HBV DNA
dwdi ngudng) hoac mat HBsAg

+ VGVR B man véi HBeAg am tinh: cé thé ngwng diéu tri khi tai lvong HBV DNA dwéi ngwdng va mét
HBsAg

+ Néu khong thé do tai lwong HBV DNA, cé thé can nhic ngwng thuéc khang vi rat khi mat HBsAg




kéo dai it nhat 12 thang trwdc khi ngwng diéu tri (bat ké tinh trang HBeAg)
+ HBcrAg am tinh.

- Chi ngwng diéu tri khi ngudi bénh c6 diéu kién theo di dinh ky trong thoi gian dai dé danh gia kha
nang tai hoat HBV sau khi ngung thuoc. Giai thich va tw van cho ngudi bénh nguy co bung phat
VGVR B, bénh gan mat bu va ung thw gan sau khi ngwng diéu tri.

2.6.2. B6i v6i Peg-IFN, thoi gian diéu trjla 48 tuan
2.7. Piéu tri cho mét sé trwong hop dic biét
2.7.1. Déng nhiém HBV/HCV

- Xét nghiém anti-HCV cho tt ca ngwdi nhiém HBV. Néu anti-HCV dwong tinh, do tai lwgng HCV
RNA ho&c khang nguyén HCVcAg dé chan doan viém gan vi rat C (VGVR C) man.

- Chi dinh diéu tri HCV khi ngui bénh duoc chan doan VGVR C man.
- D6i v&i céc trwdng hop dat tiéu chuan diéu tri VGVR B man (muc 2.4) diéu tri khang vi rat ngay.

- Cac trwong hop déng nhiém HBV/HCV chwa du tiéu chudn dé didu tri VGVR B, khi diéu tri VGVR C
bang thubc khang vi rat true tiép (Direct acting antiviral-DAAs) can theo di chat ché AST, ALT va tai
lwong HBV DNA méi 4 - 8 tuan trong qua trinh diéu tri va 12 tuan sau khi ngwng DAAs. Khéi déng
diéu tri khang HBV khi tai lwong HBV DNA tang hon 10 14n ho&c HBV DNA trén 1000 [U/ml néu truwéc
dé chwa phat hién hoac khong xac dinh duorc.

2.7.2. Béng nhiém HBV/HIV

Céac trwong hop dong nhiém HBV/HIV nén duoc diéu tri thuée khang HIV (ARV) voi phac db ¢ TDF
hoac TAF, khong phu thudc so lwong CD4 va giai doan lam sang nhiém HIV. TDF co thé dwoc st
dung diéu trj cho tré = 3 tudi ddng nhiém HIV/HBV.

2.7.3. Déng nhiém HBV/HDV
- Xét nghiém anti-HDV cho cac trwéng hop c6 HBsAg duong tinh trong cac tinh huéng sau:
+ Tai lwgng HBV DNA thap va ndng do ALT cao

+ Nhom doi twong nguy co cao (nhiém HIV, tiém chich ma tly, quan hé dong tinh nam, mac bénh lay
truyén qua dwdng tinh duc)

- Nguwoi bénh VGVR B man c6 anti-HDV dwong tinh can duwoc xét nghiém tai lwong HBV DNA va
HDV RNA dinh ky

- Tai lwgng HDV RNA cao va nong do ALT cao: diéu tri Peg-IFN x 48 tuan. Xét nghiém HDV RNA sau
diéu tri néu ALT ting dé theo ddi sy tai phat HDV

- biéu tri phdi hop thube khang vi rat B: entecavir ho&c tenofovir (TAF, TDF) néu tai lwong HBV DNA
tang

2.7.4. Phu n mang thai

- B6i v6i phu nik mang thai c6 HBsAg dwong tinh va chwa diéu tri khang vi rat, can danh gia cac tiéu
chuan diéu tri

+ Néu du tiéu chuan: diéu tri bang TDF

+ Néu khong du tiéu chuan: Theo dbi va diéu tri dw phong lay nhiém HBV tir me sang con (muc 2,
phan V)

- B6i v6i phu niv dang diéu tri viém gan B man mubn c6 thai, néu dang diéu tri bang thudc khong phai
TDF thi chuyén sang TDF trwédc khi dy kién cé thai it nhat 2 thang.

- Bdi voi phy ntr moi phat hién co thai trong khi dang diéu tri khang vi rut, tiép tuc diéu tri TDF, néu
dang diéu tri thuéc khéng phai TDF thi chuyén sang TDF.

2.75.Tréem

- Chi dinh diéu tri VGVR B man & tré em can dwoc xem xét can than va loai trir cac nguyén nhan khac
gay ton thwong gan, bao gom cac bénh gan di truyén (vi du bénh Wilson...)

- Khéng chi dinh diéu tri & tré < 12 thang tudi

- Xem xét chi dinh diéu tri theo lwu d6 1



Tré > 12 théang tudi, HBsAg (+) > 6 thang

\E

ALT tang lién tuc > 1,3 x ULN

v
v v

HBeAg (+) > 6 thang HBeAg (-) > 12 thang
HBV DNA > 20.000 IU/mL HBV DNA > 2.000 TU/mL

v v

Loai trir cac nguyén nhan gy viém gan khac.
Xem xét sinh thiét gan*

\
v v

Viém va/hoidc Viém va‘hodc
x0 hoa gan nhe (FO-1) xo hdéaganF>2
Xem xét diéu tri néu Chi dinh diéu trj
gia dinh ¢6 ngudi bi HCC khang vi rit

Lwu d6 1. Diéu tri viém gan vi rit B man & tré em
* néu khong sinh thiét duoc thi phai héi chdn dé quyét dinh diéu trj khang virGt
2.7.6. Ngwoi bénh bj ung thw biéu mo té bao gan
Diéu tri lau dai badng ETV ho&c TDF ngay trwéc, trong va sau khi diéu tri HCC.
2.7.7. Ngwoi bénh dung thuéc ¢ ché mién djch, hoatriliéu, ghép tang

- Cac trvong hop chuén bi ghép tang, diing thude e ché mién dich, héa tri liéu phai lam cac xét
nghiém sang loc nhiem HBYV gom HBsAg, anti-HBs, anti-HBc. Thuoc dieu tri dy phong tai hoat HBV
gom TDF, TAF hoac ETV.

- CAc trwong hop dung thube (e ché mién dich, héa tri liéu

Diéu tri dw phong bang thubc khang vi rat khai dau cang sém cang tot, trwdc 2 tudn ho&c mudn nhat
la ciing lGc véi cac thube tre ché mién dich hay héa tri, tiép tuc duy tri 6-12 thang (tly trwéng hop) sau
khi ngwng thuéc &c ché mién dich va héa tri liéu (Phu luc 3).

- Trwdng hop ghép tang: dw phong theo chi dinh ghép tang.
2.7.8. bot bung phat cda viém gan vi rat B man

- Biéu tri thu6c khang vi rit ngay doi voi dot buing phat VGVR B man do c6 thé dan dén bénh gan mat
bu va t& vong. Tw van cho ngwdi bénh co thé ghép gan.

- Biéu hién lam sang cuta dot bung phat VGVR B man réat thay déi, c6 thé tir khéng triéu chirng cho
dén co triéu ching twong tw viém gan cap.

- Chén doan dot bung phat VGVR B man khi dot ngét tang ALT > 3 lan mirc tang ban dau hoac > 5
lan ULN khéng do cac nguyén nhan khac nhw rwou, thude... & ngwoi bénh c6 HBsAg dwong tinh.
Lwu y tai lwong HBV DNA c6 thé khong tdng tham chi c6 thé giam so véi truéc.

- Dot bung phat VGVR B man c6 thé xay ra tw phat hodc khi cé yéu té thuan loi:
+ Diéu tri v&i cac thube e ché mién dich hay hoéa tri liéu

+ Ngung thuéc khang HBV

+ C6 bénh di kém gay tén thwong gan va suy yéu hé mién dich

2.7.9. Céc trwong hop chwa dé cap trong Hwéng dén

Can hdi chan chuyén mén dé quyét dinh diéu tri



3. Theo d6i diéu tri
3.1. Chwa c6 chi dinh diéu tri thudc khang vi rat

Kham [am sang, xét nghiém cong thirc mau, AST, ALT rpéi 12-24 tu:ém; HBeAg va danh gia xo héa
gan moi 24 - 48 tuan; xem xét do tai lwvgng HBV DNA moi 24 - 48 tuan va xét nghiém phat hién sém
HCC méi 12-24 tuan (muc 3.3).

3.2. Piéu tri thudc khang vi rat

3.2.1. Pang diéu trj thuéc khang vi rat

- Sau thang diéu tri dau tién, theo doi 1am sang, AST, ALT, creatinin huyét thanh méi 2-4 tuan tlly theo
dién tién bénh

- Khi bénh da 6n dinh (khong c6 triéu chirng lam sang, AST, ALT <2 lan ULN va c6 dap ng vi rit
ban dau): tAi kham moi 12 tuan va lam cac xét nghiém codng thirc méu, AST, ALT, creatinin huyét

thanh, HBeAg (néu HBeAg con dwong tinh), anti-HBe (khi d& mat HBeAg); danh gia xo héa gan mai
24 - 48 tuan.

- Tai lwong HBV DNA thuc hién & tuan diéu tri thir 12, 24 va 48, sau do thwc hién méi 24 - 48 tuan
hoac khi ALT tang khong ré nguyén nhan dé danh gia dap trng dieu tri va kha nang tai phat HBV hoac
khi ngudi bénh khéng tuan tha diéu tri.

- Binh Iwo’ng HBsAg (hoac dinh tinh néu khoéng lam dwoc dinh lwong) méi 24 - 48 tuan dé danh gia
kha nang mat HBsAg khi tai lwvong HBV DNA dwi ngwéng va HBeAg am tinh.

- Néu diéu tri bang IFN hoac Peg-IFN: theo ddi cong thirc mau, glucose mau, ure mau, creatinin mau,
chtrc ndng tuyén giap méi 4 2 tuan dé phat hién cac tac dung khong mong muédn cta thudc

- Cac xét nghiém khac theo chi dinh lam sang.
3.2.2. Pa ngwng diéu trj thuéc khang vi rat
- Kham dinh ky dé theo d&i cAc triéu chirng 1am sang

- Xét nghiém maéi 12 tuan trong it nhat 1 nam dau sau khi ngung thuéc dé danh gia tai phat bao gom
AST, ALT, cong thirc njéu, tai Iu’o’r]g HBV DNA. Sau do¢, tiép tuc theo d6_i AST, ALT méi 12 -24 tuan va
tai lwvong HBV DNA mai 24 - 48 tuan. Xét nghiém sang loc HCC sém moéi 12 - 24 tuan.

- Trwong hop sau khi ngirng diéu tri Peg-IFN: theo d6i dap tng vi rit muén bang HBeAg néu trwéc do
HBeAg dwong tinh, dinh lwvgng (hoac dinh tinh) HBsAg va tai lwong HBV DNA moi 12 tuan trong thoi
gian it nhat 48 tuan sau khi nguwng thudc, sau d6 moi 12-24 tuan trong 5 nam tiép theo.

3.3. Sang loc xo’ gan va ung thw gan

- Sang loc xo gan va ung thw gan cho tat ca ngwdi bénh nhiém HBV man chwa diéu tri, dang diéu tri
va da ngwng diéu trj thuéc khang vi rat, dac biét & ngudi cé xo héa gan F = 3.

- Thure hién cac xét nghiém cong thtre mau, AST, ALT va cac xet nghiém danh gia chirc nang gan, xo
hda gan néu can.

- Xét nghiém phat hién s&m ung thw gan: AFP va/hodc AFP-L3, PIVKA-II (DCP) va siéu am bung méi
12 - 24 tuan.

- Néu nghi ngo u gan trén siéu am hoac bat thuong vé xét nghiém phat hién sém ung thw gan hoéc
AFP tang lién tuc trong 12 tuan thi chup cat I&p vi tinh bung c6 chat can quang hoac cong hwéng tlr
bung cé chat twong phan ti.

4. Cac trwong hop théat bai diéu tri véi thudc khang virat
4.1. Tiéu chuan that bai diéu tri

- Khéng dap &ng vi rat ban dau (Primary non-response): tai lwong HBV DNA giam < 10 1an sau 12
tuan diéu tri khang vi rat, thwong lién quan dén khéng tuan tha dieu tri.

- Dap (ng vi rat mét phan (Partial virological response): tai lwvgng HBV DNA giam > 10 Iép nhwng trén
ngwdng phat hién sau it nhat 48 tuan diéu tri thuéc khang vi rut & ngwoi bénh tuan tha diéu tri.

- Bung phat vi rit (Virological breakthrough): tang HBV DNA >10 Ian so véi tri s6 thap nhat trong qua
trinh diéu tri hoac HBV DNA = 100 IU/mL sau khi dap trng vi rut dat mirc dudi ngudng phét hién.

*Lwuy:

- Can danh gia tuan thu diéu tri va xem xét cac phwong phap do tai lwong HBV DNA dé kiém tra lai



trwée khi két luan that bai diéu tri.
- Viéc danh gia that bai diéu tri dé thay déi hoac phéi hop thudc khong nén kéo dai quéa 4 tuan.

- Néu c6 diéu kién nén xac dinh vi rut dot bién khang thuéc bang giai trinh tw gen dé cé hwdng xu tri
phu hop.

+ Néu HBsAg am tinh va anti-HBs <10 IU/ml: tiém phong theo lich;

+ Néu HBsAg am tinh va anti-HBs = 10 IU/mL: khéng tiém phong theo lich, khéng can thiét xét nghiém
1&p lai dinh ky.

2. Phong lay truyén tlr me sang con
- Tiém véc xin VGVR B liéu sau sinh cho tat ca tré em theo chwong trinh tiém ching mé réng.

- Tré sinh ra tr me c6 HBsAg dwong tinh: tiém khang huyét thanh VGVR B va vac xin VGVR B trong
vong 24 gio' sau sinh. Nén tiém cung thoi diém nhwng & hai vi tri khac nhau. Sau d6 tiém day da cac
lieu vac xin VGVR B cho tré theo quy dinh cGia chwong trinh tiém ching mé rong.

- Péi voi cac trworng hop thai phu ¢ tai lwong HBV DNA > 200.000 IU/mL (> 10° copies/mL) hoac
HBsAg dinh lwong > 10* IU/mL, tw van didu trj dw phong lay truyén HBV tir me sang con

+ Ding TDF ti tuan 24 - 28 cia thai ky, néu mudn hon thi nén bat dau it nhat 4 tuan trwéc sinh va
lién tuc dén 4 - 12 tuan sau sinh

+ Theo ddi tinh trang ctia me gom triéu chirng 1am sang, AST, ALT méi 4 - 12 tuan, tai lwgng HBV
DNA trong vong 24 tuan sau sinh dé phat hién VGVR B bung phat.

+ Xét nghiém HBsAg va anti-HBs cho tré > 12 thang tudi dé danh gia tinh trang nhiém HBV.

- Khéng chéng chi dinh nudi con béng‘sﬂ’a me & nhi*rng ngwdi me cé6 HBsAg duong tinh va me dang
st dung TDF dé diéu tri bénh hoac diéu tri dw phong

3. Phong bénh khéng dac hiéu

- Dam b&o an toan truyén mau va cac ché phdm ctia mau

- Khéng dung chung kim tiém va cac dung cu xuyén chich qua da

- Thwce hién an toan tinh duc

- Tranh tiép xtc véi mau va cac dich tiét clia nguoi bénh nhiém HBV

- Thuc hién cac bién phap phong ngira chuin dw phong cac bénh lay truyén qua dwéng mau

PHU LUC 1

CHAN DOAN CAC GIAI DOAN CUA NHIEM HBV MAN )
(Ban hanh kem theo Quyét dinh s6 3310/QB-BYT ngay 29 thang 7 ndm 2019 cla B¢ truréng BO Y té)

Giai doan Tiéu chuan

- HBsAg (+) = 6 thang

- Tai lwong HBV DNA thay dbi: tr khéng phét hién cho dén vai ty
1U/mL

VGVR B man - Chia lam 2 thé HBeAg (+) va HBeAg (-)
- Nong do ALT/AST binh thwéng hoéc tang

- Sinh thiét gan c6 hinh anh viém gan man v&i nhiéu mac doé hoai tir
hoac/va xo héa gan

- HBsAg (+) = 6 thang

- HBeAg (+)

- Tai lwong HBV cao (dién hinh > 1 triéu 1U/mL)
- ALT hoac/va AST binh thwdng hoac hoi tang

- Khong xo hoéa va tinh trang viém nhe trén sinh thiét gan

Nhiém HBV man giai doan dung
nap mién dich

VGVR B man giai doan hoat |- HBsAg (+) = 6 thang




dong - Tai lwong HBV DNA > 20.000 1U/mL véi HBeAg (+) va > 2.000

IU/mL v&i HBeAg (-)
- Nong do ALT hodc/va AST téng dai ddng hodc téng tirng dot

- $inh thiét gan c6 hinh anh viém gan man vé&i mirc do viém tr viva
dén nang kem theo c6 xo hdéa gan hoac khdng xo hdéa gan

- HBsAg (+) = 6 thang.
- HBeAg (-), anti-HBe (+)
VGVR B man giai doan khéng | HI‘BV DNA < 2.000 IU/mL
hoat déng - Nong dé ALT hoac/va AST ludn binh thwdng

- Sinh thiét gan khong c6 tinh trang viém dang ké, tuy nhién, sinh
thiet hoac danh gia xo hdéa gan bang cac phuong phap khéng xam
I4n cho thay c6 thé cé xo hda gan & nhiéu mirc dd.

PHU LUC 2

'DANH GIA CAC GIAI DOAN DO XO HOA GAN ]
(Ban hanh kem theo Quyét dinh s6 3310/QB-BYT ngay 29 thang 7 ndm 2019 cla B¢ trurdng BO Y té)

Xo héa gan gdm 4 giai doan (FO->4) theo phan loai Metavir trén mé hoc
Cac mirc do xo hda gan gébm

- Xo héa dang ké (significant fibrosis): F = 2

- Xo héa tién trién (advanced fibrosis): F = 3

- Xo gan (cirrhosis): F4

1. Po do6 dan héi gan (vi du Fibroscan)

FO-1 : khdng xo héa gan hoac xo héa nhe < 7,0 Kpa

F2 : X0 héa trung binh (vra) 7,0 - < 9,5 KPa
F3 : X0 hdéa nang 9,5 - < 11 KPa
F4 : X0 gan = 11 KPa
2. Chisé APRI
APR| _ AST XZlO(?/AST g(ULN)*
Tiéu cau (10°/1)
FO-F1 :<0,5
F2 :05-<1
F3-F4 :1-<20
F4 22

* ULN cua phong xét nghiém
BANG PIEM CHILD-PUGH

Tiéu chuan dé danh gia 1 diém 2 diém 3 diém
Bénh ndo gan Khéng Giai doan 1-2 Giai doan 3-4
C6 trudng Khéng it Nhiéu
Bilirubin huyét thanh (mg/dl) <2 2-3 >3
(umol/L) <35 35-50 > 50
Albumin huyét thanh (g/dL) >3,5 2,8-3,5 <28
Ty 1& Prothrombin (%) > 64 44-64 <44




hay INR

<17

1,7-2,3 >2.3

- Child A: 5-6 diém
- Child B: 7-9 diém
- Child C: 2 10 diém

X0’ gan con bu
X0’ gan mét bu

X0’ gan mét bu

PHU LUC 3

DPIEU TR| DU PHONG VIEM GAN B BUNG PHAT KHI BIEU TR| CAC THUOC YC CHE MIEN DICH
) ) HAY HOA TRI LIEU ]
(Ban hanh kem theo Quyét dinh s6 3310/QD-BYT ngay 29 thang 7 ndm 2019 cda B¢ trurong BO Y té)

1. Trwéng hop nguy co’ cao (nguy co tai hoat viém gan > 10%)

- Nguoi bénh ding thude lam suy giam té bao B (vi du: rituximab, ofatumumab) c6 HBsAg duong tinh
hogc am tinh nhwng anti-HBc dwong tinh: dw phong bang thudc khang vi rat it nhat trong 12 thang
sau khi ngirng diéu tri tec ché mién dich

- Nguwoi bénh HBsAg dwong tinh dung dan xuét anthracyline (vi du: doxorubicin, epirubicin) hoac
dung corticosteroids liéu trung binh (10-20mg prednisone hang ngay hodc twong dwong) hodc liéu
cao (> 20mg prednisone hang ngay hodc twong dwong) hang ngay kéo dai trén 4 tuan: dw phong
bang thubc khang vi rat it nhat trong 6 thang sau khi ngirng diéu tri trc ché mién dich

2. Trwrong hop nguy co trung binh (nguy co tai hoat viém gan 1-10%)

- Nguoi bénh c6 HBsAg dwong tinh hodc am tinh nhwng anti-HBc dwong tinh dung thudc (e ché
TNF-cx (vi du: etanercept, adalimuma, certolizumb, infliximab) hodc diing thudc trc ché cytokine ho&c
integrin khac (vi du: abatacept, ustekinumab, natalizumb, vedolizumab) ho&c thudc trc ché tyrosine
kinase (vi du: imatinib, nilotinib): dw phong bang thuéc khang vi rat it nhéat trong 6 thang sau khi ngirng
diéu tri trc ché mién dich

- Nguwoi bénh c6 HBsAg dwong tinh dung liéu thap corticosteroids (< 10mg prednisone/ngay hoac
twong dwong) hang ngay kéo dai hon 4 tuan. Nguoi bénh cé HBsAg duong tinh hodc am tinh nhwng
anti-HBc dwong dung liéu corticosteroid vira phai (10-20mg prednisone/ngay hodc twong duong)
hoé&c liéu cao (> 20mg prednisone/ngay ho&c twong dwong) hang ngay kéo dai hon 4 tuan hodc
ngwdi bénh cé anti-HBc dwong tinh cé dung dan xuét anthracycline (vi du: doxorubicin, epirubicin): dw
phong bang thudc khang vi rit it nhat trong 6 thang sau khi ngirng diéu tri e ché mién dich.

PHU LUC 4

DIEU CHINH LIEU THUOC KHANG VI RUT TREN NGUOI1 SUY THAN THEO MUC LOC CAU THAN
(CrCl)
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 3310/QD-BYT ngay 29 thang 7 ndm 2019 cia Bé trémg BS Y té)

Thuéc khang vi rat Mtrc loc cau than Diéu chinh liéu

1. Tenofovir disoproxil + Khong can giam liéu

fumarate (TDF)

+ CrCl =2 50 mL/phut
+ CrCl 30-49 mL/phat
+ CrCl 10-29 mL/phat
+ CrCl < 10 mL/phut
+ Chay than

+ 300mg méi 48 gior
+ 300mg méi 72 - 96 gior
+ Khdéng dung

+300mg méi 7 ngay hoac uéng sau 12 gi
mai 1&n chay than

2. Entecavir (ETV) + CrCl: 2 50 mL/phat
+ CrCl: 30-49 mL/phut
+ CrCl: 10-29 mL/phut

+ CrCl < 10 mL/phut, chay
than

+ Khong can giam liéu.

+ 0,25 mg/ngay hoac 0,5 mg mbi 48 gio.
+ 0,15 mg/ngay ho&c 0,5 mg mbi 72 gio.
+ 0,5 mg mdi 7 ngay

Khong can giam liéu déi véi cac trudng hop
suy than nhe, vira va nang, hoac chay than.

3. Tenofovir alafenamide
(TAF)




Chuwa c6 di¥ liéu trén nguwdi suy than co CrCl
<15 ml/phat nhwng chwa chay than




