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TỒNG QUAN 

Tháng 4 năm 2008, Nhóm chỉ dẫn kĩ thuật của WHO về Phác đồ và chăm sóc HIV/kháng 

retrovirus đã có buổi gặp gỡ để xem xét những gợi ý từ phát hiện trong các nghiên cứu 

mới đây đối với các hướng dẫn hiện hành của WHO về chăm sóc và điều trị cho các nhũ 

nhi nhiễm HIV. Từ các tham vấn và đánh giá lại các dữ liệu, nhóm nghiên cứu đã sửa lại 

các khuyến cáo cho các xét nghiệm chẩn đoán, thời điểm bắt đầu điều trị, và các công 

thức điều trị cho các nhũ nhi  nhiễm và phơi nhiễm với HIV. 

 Báo cáo này cung cấp các chi tiết của các khuyến nghị này, PHÂN ĐỘ các bằng chứng 

và cách thức đưa ra các quyết định của nhóm chỉ dẫn đằng sau các sửa đổi này trong 

các hướng dẫn của WHO đối với các phác đồ kháng retrovirus cho trẻ nhũ nhi và trẻ nhỏ 

bị nhiễm HIV. 

LỜI GIỚI THIỆU 

Trong khi chúng ta đạt được một số tiến bộ trong việc ngăn ngừa các trường hợp nhiễm 

HIV mới ở trẻ em, thì số trẻ nhũ nhi và trẻ nhỏ nhiễm HIV mới trong năm 2007 trên thế 

giới được ước tính khoảng 420,000. Do vậy, chúng ta cần nỗ lực nhiều hơn để mở rộng 

quy mô các can thiệp phòng ngừa hiệu quả đã biết nếu chúng ta muốn đạt được các 

mục tiêu tham vọng  là xóa bỏ tình trạng nhiễm HIV ở trẻ em và nhũ nhi. 
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 Các số liệu mới nổi lên kể từ lần xuất bản các khuyến cáo của WHO năm 2006 về điều 

trị kháng retrovirus cho trẻ nhũ nhi và trẻ nhỏ đã gợi ý rằng các trẻ nhũ nhi được bắt đầu 

điều trị kháng retrovirus (ART) sớm đã được cứu sống. 

Nhóm chỉ dẫn kĩ thuật của WHO về chăm sóc HIV/ART cho trẻ em (TRG) đã được thành 

lập lần đầu vào năm 2005 với mục đích xây dựng các khuyến cáo đối với phác đồ kháng 

retrovirus cho trẻ em của WHO, đã được nhóm họp để đánh giá các bằng chứng mới 

này và xem xét việc sửa đổi các khuyến cáo hiện hành nếu thấy cần thiết. 

BỐI CẢNH CUỘC HỌP 

Các hướng dẫn điều trị HIV cho trẻ em của WHO khuyến cáo sử dụng các tiêu chí lâm 

sàng và miễn dịch để hướng dẫn việc bắt đầu phác đồ kháng retrovirus ở các nhũ nhi và 

trẻ nhỏ nhiễm HIV, tuy nhiên chúng ta đã nhận thấy CD4-- phần trăm của tế bào T trình 

diện CD4 (%CD4) hay tổng số tế bào CD4--- không phải là một chỉ số dự đoán đáng tin 

cây về khả năng tiến triển của bệnh ở trẻ nhũ nhi. 

 Các dữ liệu nổi lên từ các nghiên cứu gần đây, trong nhiều bối cảnh nguồn lực hạn chế, 

đã đưa ra khẳng định: đối với các nhũ nhi mắc HIV tại thời điêm sinh nở hay xung quanh 

thời điểm sinh, thì tiến triển của bệnh xảy ra rất nhanh trong những tháng đầu của cuộc 

đời, thường dẫn tới tử vong. Trên 80% số nhũ nhi nhiễm  

HIV nhanh chóng trở nên đủ các điều kiện thích hợp để được bắt đầu phác đồ kháng 

retrovirus trước 6 tháng tuổi [1,2]. 

Trong 1 thử nghiệm lâm sàng ngẫu nhiên được thực hiện tại Nam Phi2 trên các nhũ nhi 

không có triệu chứng với %CD4 >25 được bắt đầu phác đồ kháng retrovirus càng sớm 

càng tốt ngay sau khi được chẩn đoán nhiễm HIV. Kết quả cho thấy có sự giảm mạnh tỉ 

lệ tử vong (75%) ở nhóm này so với các nhũ nhi đã được bắt đầu điều trị dựa trên các 

tiêu chuẩn về miễn dịch và lâm sàng như đã được nhấn mạnh trong các hướng dẫn điều 

trị hiện hành. Các số liệu nghiên cứu và quan sát khác cũng gợi ý việc sử dụng phác đồ 

điều trị kháng retrovirus ở trẻ nhũ nhi sớm làm giảm mạnh nguy cơ chết và tiến triển của 

bệnh. 

Các số liệu từ các phân tích trên quy mô lớn gần đây và từ các nghiên cứu quan sát [18, 

20-28] khẳng định các trẻ nhũ nhi nhiễm HIV phơi nhiễm với neverapine trong thời kỳ 

nhũ nhi hoặc điều trị dự phòng cho mẹ đã chứng tỏ phát sinh tình trạng kháng vi rút. Một 

nghiên cứu [18] cũng gợi ý các đáp ứng với các phác đồ điều trị bậc 1 có neverapine có 
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thể bị ức chế ở trẻ nhũ nhi nhiễm HIV bất chấp phơi nhiễm với neverapine trong khi sinh 

hay chu sinh. 

Từ các phát hiện gần đây, Nhóm chỉ dẫn kĩ thuật đã xem xét đánh giá lại các khuyến cáo 

hiện hành của WHO và đưa ra các sửa đổi cần thiết. Nhóm đã tuân thủ các quy định 

sửa đổi của WHO đối với việc xây dựng các hướng dẫn dựa vào cách tiếp cận PHÂN 

CẤP [3]. 

Mục tiêu của cuộc họp 

1. Xem xét lại các khuyến cáo đã có của WHO đối với các phác đồ kháng retrovirus 

ở trẻ nhũ nhi. 

2. Xem xét các tóm tắt bằng chứng chuẩn bị cho khi nào bắt đầu phác đồ kháng 

retrovirus ở trẻ nhũ nhi, công thức của phác đồ kháng retrovirus nào được sử 

dụng và liệu các quy trình chẩn đoán và theo dõi có cần được sửa đổi hay 

không. 

3. Quyết định xêm việc sửa đổi các khuyến cáo của WHO là cần thiết. 

4. Xây dựng sự đồng thuận về các khuyến cáo cuối cùng của WHO. 

5. Xác định các công cụ đơn giản cần thiết. 

6. Xác định các khuyến cáo quan trọng cho các nghiên cứu tương lai. 

Kết quả đầu ra của cuộc họp 

1. Sự đồng thuận về việc liệu các sửa đổi các khuyến cáo về phác đồ kháng 

retrovirus của WHO là cần thiết. 

2. Các khuyến cáo đã được sửa đổi liên quan đến việc bắt đầu và theo dõi phác đồ 

kháng retrovirus ở trẻ nhũ nhi (nếu cần). 

3. Các khuyến cáo đã được sửa đổi đối với xét nghiệm chẩn đoán và theo dõi nhũ 

nhi phơi nhiễm với HIV (nếu cần). 

4. Các bước triển khai và các công cụ áp dụng đơn giản được mô tả. 

5. Các khuyến cáo, nghiên cứu và các vấn đề khác đòi hỏi quan tâm khẩn cấp. 

Công việc chuẩn bị 

Các câu hỏi cần được giải quyết trong việc xem xét lại hướng dẫn này được đồng ý bởi 

các phân nhóm của Nhóm chỉ dẫn kĩ thuật đã gặp gỡ vào tháng 2 năm 2008. Hội nghị về 

Retroviruses và các các Nhiễm trùng cơ hội (CROI 2008). PHÂN CẤP các hồ sơ bằng 
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chứng và tóm tắt các phát hiện được chuẩn bị để hướng dẫn xây dựng các khuyến cáo 

cho 3 câu hỏi quan trong được xem xét: 

1. Khi nào bắt đầu phác đồ kháng retrovirus ở nhũ nhi nhiễm HIV? 

2. Thuốc nào sẽ được sử dụng cho phác đồ kháng retrovirus bậc 1 ở nhũ nhi bị nhiễm 

HIV? 

3. Thời điểm thích hợp nhất cho các xét nghiệm chẩn đoán HIV đối với các nhũ nhi 

phơi nhiễm với HIV? 

 

Ngoài ra, một khảo sát các hướng dẫn và các thực hành điều trị hiện hành được thực 

hiện, các kịch bản được xây dựng để xem xét thời điểm làm các xét nghiệm vi rút học, 

và tổng hợp các tóm tắt chi phí và sử dụng ARVs hiện hành ở các quần thể trẻ em . 

Các thành việc của cuộc họp  

Các thành viên của Nhóm chỉ dẫn kĩ thuật được lựa chọn từ nhóm chuyên gia đầu tiên 

năm 2005 và các chuyên gia bổ sung về phương pháp và các chuyên gia không phải về 

HIV cũng được mời tham dự, theo các quy trình của WHO đối với việc xây dựng các 

hướng dẫn. Các cố vấn vùng sẽ đề cử các chuyên gia thích hợp từ các quốc gia của 

vùng để cung cấp tầm nhìn từ tất cả các vùng của WHO. 

Tiến trình cuộc Họp 

Các phát biểu triển vọng về các mối quan tâm được xác định và đánh giá trước khi xây 

dựng các khuyến cáo, và không có thành viên nào của Nhóm Chỉ dẫn Kĩ thuật bất đồng 

quan điểm được xác định. 

 Đối với mỗi chủ đề được xem xét, một loạt các bài trình bày và các buổi thảo luận đầy 

đủ được tiếp tục bởi các công việc nhóm để dự thảo các khuyến cáo. Các thảo luận tập 

trung vào xem xét các chi phí, giá trị, tham chiếu, tính khả thi, và cân đối các bằng 

chứng đối với các tác động mong muốn và không mong muốn (đánh giá nguy cơ-lợi 

ích). Sự đạt được đồng thuận trong các buổi họp đầy đủ về cách dùng từ và sức mạnh 

của các khuyến cáo. 

Các bài trình bày trong cuộc họp có tại địa chỉ website 

http://www.who.int/hiv/pub/meetingreports/art_meeting_april2008/en/index.html 
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CÁC PHÁT HIỆN VÀ KHUYẾN CÁO CHÍNH 

*Bảng  A:  Giải thích các thuật ngữ tuổi được sử dụng trong các khuyến cáo này 

Nhũ nhi                                   =                    Dưới 12 tháng tuổi 

Dưới 12 tháng tuổi                 =                     < 12 tháng 

12 tháng tuổi hoặc lớn hơn    =                      >/= 12 tháng    =   Bằng hay trên 12 tháng  

Tuổi 1-4                                  =                    12 tháng tới 59 tháng 

Tuổi 5 và lớn hơn                   =                     60 tháng hoặc hơn 

KHI NÀO XÉT NGHIỆM TRẺ NHŨ NHI 

1. KHUYẾN CÁO: 

Trẻ nhũ nhi được biết phơi nhiễm với HIV cần được làm xét nghiệm vi rút học (xét 

nghiệm a xít nucleic) vào lúc 4-6 tuần tuổi hoặc vào cơ hội sớm nhất cho nhũ nhi sau 4-6 

tuần. 

KHUYẾN CÁO MẠNH 

Chú ý: xét nghiệm tại thời gian này (4-6 tuần tuổi) sẽ xác định > 95% các nhũ nhi nhiễm 

trong và xung quanh thời điểm sinh. Tuy nhiên, một số linh động trong việc áp dụng 

khuyến cáo này có thể cần thiết dựa vào các thực hành và cơ cấu dịch vụ theo dõi nhũ 

nhi sau khi khi sinh của quốc gia hay của địa phương hiện hành. Việc trì hoãn xét 

nghiệm ngoài khoảng thời gian này sẽ làm chậm trễ chẩn đoán và đặt các nhũ nhi bị 

nhiễm HIV vào nguy cơ tiến triển của bệnh và tử vong. 

 Chú ý; Nếu xét nghiệm vi rút không sẵn có, chẩn đoán lâm sàng theo các hướng dẫn 

của nước đó sẽ là cần thiết. 

2. KHUYẾN CÁO: 

Các xét nghiệm HIV khẩn cấp được khuyến cáo thực hiện cho tất cả các nhũ nhi đến 

khám tại các cơ sở y tế nếu có các dấu hiệu, triệu chứng, hay các tình trạng y tế chỉ 

điểm HIV. 
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KHUYẾN CÁO MẠNH 

Chú ý: Trong trường hợp này, các nhũ nhi nên bắt đầu được xét nghiệm với xét nghiệm 

kháng thể HIV , nếu dương tính, trẻ cần được cần được tiếp tục làm xét nghiệm vi rút 

học.  

3. KHUYẾN CÁO:: 

Tất cả các nhũ nhi cần được xác định tình trạng phơi nhiễm HIV tại lần gặp đầu tiên 

trong hệ thống y tế, lý tưởng là trước 6 tuần tuổi. 

KHUYẾN CÁO MẠNH 

Chú ý (a): Trong hầu hết các trường hợp, tình trạng HIV của nhũ nhi sẽ được xác định 

bằng cách hỏi người mẹ, kiểm tra thẻ khám sức khoẻ của trẻ và/hoặc mẹ, hoặc bằng 

cách để nghị tiền sử xét nghiệm HIV mẹ trong thời kỳ mang thai, chuyển dạ và thời kì 

hậu sản. 

Chú ý (b): Trong khi nhóm TRG cảm thấy điều này là khuyến cáo mạnh, họ cũng nhận 

thấy rằng các quốc gia có thể chọn việc xác định các hoàn cảnh hay môi trường nơi mà 

khuyển cáo này có thể cần được điều chỉnh, dựa vào sự tỷ lệ hiện mắc HIV. 

4. KHUYẾN CÁO: 

Các nhũ nhi dưới 6 tuần tuổi, không biết được tình trạng phơi nhiễm HIV và trong các 

bối cảnh mà tỷ lệ hiện có huyết thanh HIV dương trước sinh trên 1%a, cần được cung 

cấp xét nghiệm kháng thể HIV cho mẹ hoặc nhũ nhib và cung cấp tư vấn để xác định tình 

trạng phơi nhiễm. 

KHUYẾN CÁO CÓ ĐIỀU KIỆN (trường hợp cụ thể) 

Chú ý (a): Các nước cần xác định các ngưỡng lưu hành và các bối cảnh khác mà 

khuyến cáo này nên được tuân thủ. 

Chú ý (b): Các xét nghiệm nhanh kháng thể HIV được trong nước hoặc quốc tế chấp 

nhận có thể được sử dụng. 

KHI NÀO BẮT ĐẦU PHÁC ĐỒ KHÁNG RETROVIRUS 
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5. KHUYẾN CÁO: 

Tất cả các nhũ nhi dưới 12 tháng tuổi được khẳng định nhiễm HIV cần được bắt đầu 

phác đồ kháng retrovirus, mà không cần tính đến giai đoạn lâm sàng hoặc miễn dịch. 

KHUYẾN CÁO MẠNH 

6. KHUYẾN CÁO: 

Ở những nơi không có sẵn xét nghiệm vi rút học, các nhũ nhi dứơi 12 tháng tuổi (xem 

Bảng A) được chẩn đoán lâm sàng là nhiễm HIV nặng nên bắt đầu phác đồ kháng 

retrovirus. Việc khẳng định nhiễm HIV cần được thực hiện càng sớm càng tốt. 

KHUYẾN CÁO MẠNH 

Chú ý: Các thuật toán dựa theo lâm sàng và xét nghiệm cải tiến để hỗ trợ khuyến cáo 

này được trông đợi và nhiều khả năng sẽ tiếp tục cải thiện độ đặc hiệu của khuyến cáo 

này; do đó, khuyến cào này cần được đánh giá lại trong vòng 2 năm tới. 

7.  KHUYẾN CÁO: 

Đối với trẻ từ 12 tháng tuổi trở lên (xem Bảng A), các ngưỡng lâm sàng và miễn dịch 

cần được sử dụng để xác định những trẻ nào cần được bắt đầu phác đồ kháng 

retrovirus. 

KHUYẾN CÁO MẠNH 

Tiêu chuẩn bắt đầu ART 

Tuổi  Nhũ nhi<12 
tháng 

12 tháng tới 35 
tháng 

36 tháng tới 59 
tháng 

5 tuổi hoặc lớn 
hơn 

% CD4 <20 <20 <15   

CD4 số tuyệt 
đối # 

All 

 
<750mm3  <350mm3  Giống người 

trưởng 

thành(<200) 

#  CD4 số tuyệt đối thường ít ổn định và phụ thuộc theo tuổi nhiều hơn %CD4; do đó chỉ số này 

thường không thích hợp để xác định một ngưỡng riêng lẻ. 

KHI NÀO BẮT ĐẦU 
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8. KHUYẾN CÁO: 

Đối với các nhũ nhi nhiễm HIV không có phơi nhiễm với thuốc NNRTI của mẹ hoặc nhũ 

nhi, hoặc không biết tình trạng phơi nhiễm của nhũ nhi với thuốc kháng retrovirus của 

mẹ hoặc trẻ, nên bắt đầu phác đồ 3 thuốc chuẩn có neverapine. 

KHUYẾN CÁO MẠNH 

9. KHUYẾN CÁO: 

Đối với các nhũ nhi nhiễm HIV có tiền sử phơi nhiễm với Nevirapine liều đơn hoặc với 

phác đồ kháng retrovirus cho mẹ có chứa thuốc ức chế men sao chép ngược không 

nucleoside hoặc phác dồ kháng retrovirus dự phòng, cần bắt đầu phác đồ kháng 

retrovirus 3 thuốc có chứa 1 thuốc ức chế protease. Ở nhưng nơi không có sẵn thuốc ức 

chế Protease, không đủ chi phí hay không khả thi, cần sử dụng phác đồ dựa vào 

Neverapine.- 

KHUYẾN CÁO CÓ ĐIỀU KIỆN (Bối cảnh cụ thể & thời gian hạn chế) 

Chú ý: Trong khi Nhóm TRG cảm thấy bằng chứng và phân tích nguy cơ - lợi ích đã 

đảm bảo một khuyến cáo mạnh, họ cũng nhận ra hiện tại, trong nhiều bối cảnh nguồn 

lực hạn chế, không có  lopinavir/rotanivir hoặc không có khả năng chi trả hay không khả 

thi để sử dụng do các yêu cầu về chuỗi lạnh. Ngoài ra, việc sử dụng lopinavir/rotanivir 

trong phác đồ bậc 1 ức chế khả năng xây dựng một phác đồ bậc 2 hiệu lực.  Các nghiên 

cứu đang tiến hành rất có thể sẽ cung cấp các thông tin có thể đưa đến việc sửa đổi 

khuyến cáo này. 

 

CÁC BƯỚC TIẾP THEO VÀ CÁC VẤN ĐỀ NỔI BẬT 

Quá trình sửa đổi Hướng dẫn 

Các khuyến cáo được sửa đổi đối với phác đồ kháng retrovirus ở nhũ nhi sẽ được tổng 

hợp và được đưa ra theo các cách dưới đây: 
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•Một báo cáo tóm tắt các khuyến nghị sửa đổi sẽ được các thành viên Nhóm TRC đánh 

giá lại. Bản dự thảo lần cuối sẽ được chuyển tới các chuyên gia và các tổ chức cho 

đánh giá tương đương (peer review) trước khi xuất bản chính thức. 

•Một cuốn sách nhỏ tóm tắt lại các khuyến cáo chính sẽ được chuẩn bị cho cuộc họp 

những bên triển khai vào tháng 6 năm 2008. 

• Việc sửa chữa sẽ được thực hiện với những hướng dẫn đầy đủ đã có, và sẽ xuất bản 

trong một ấn bản trong tương lai của “Phác đồ kháng retrovirus cho các nhũ nhi và trẻ 

em nhiễm HIV: theo hướng tiếp cận phổ thông. Các khuyến cáo cho một tiếp cận y tế 

công cộng.” 

• Các phần này cũng sẽ được tìm thấy trên mạng internet, các ấn bản có thể được 

download trên website của WHO. 

Liều thuốc kháng retrovirus ở trẻ em 

Các thành viên trong cuộc họp cũng đã thông qua công việc, các bảng, các công cụ và 

các khuyến cáo được Nhóm công tác về ARV trẻ em của WHO báo cáo. 

http://www.who.int/hiv/events/paediatricmeetingreport.pdf 

Nhóm TRG cũng đề nghị nhóm công tác xem xét hoặc phát triển các công việc sau: 

• Các số liệu bổ xung về liều lượng của Efavirenz cho các trẻ nhỏ tuổi và các nhũ nhi; 

• Liều lượng đối với  lopinavir/ritonavir cho nhóm trẻ dưới 6 tháng và dưới 5 kg, dựa vào 

một liều đích 300mg/m2

Liều lượng thuốc cho trẻ nhũ nhi cần được cung cấp để hỗ trợ những khuyến cáo sửa 

đổi và Nhóm TRG đã đề nghị Nhóm công tác về ARV cho trẻ em thực hiện ngay công 

việc này. 

Các công thức mới cho trẻ nhũ nhi và trẻ em đã được xác nhận là cần thực hiện ngay 

để có thể triển khai các khuyến cáo này gồm: 

• Lopinavir/ritonavir: số giọt (50/12.5mg) 

• Atazanavir/ritonavir (ổn định nhiệt) 
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• Ritonavir (dạng rắn, dạng ổn định nhiệt) 

Phổ biến và triển khai 

•Tóm tắt các khuyến cáo sửa đổi sẽ bao gồm các con số cho các khuyến cáo chủ chốt 

 • Các tài liệu  IMAI, IMCI và các sổ tay hướng dẫn thực hiện cần được cập nhật để phản 

ánh được các khuyến cáo sửa đổi. 

• Phòng HIV của WHO (Các trụ sở chính) cần thông báo cho các đại diện khu vực và 

quốc gia của WHO về các khuyến cáo sửa đổi này. 

• Phòng HIV của WHO (Các trụ sở chính) cần thông báo cho các đối tác triển khai chính, 

các bên liên quan và các nhóm chuyên nghiệp liên quan đến sức khoẻ trẻ em và HIV trẻ 

em. 

• Các bài trình bày tại Cuộc họp các bên triển khai tại Kampala và Hội nghị IAS sắp tới 

tại Mê hi cô cần được tổ chức. 

• Hỗ trợ kĩ thuật để giúp các nước áp dụng và thích ứng với các hướng dẫn sữa đổi sẽ 

được cung cấp và/hoặc hỗ trợ bởi WHO phối hợp với nhiều đối tác khác. 

Các khuyến cáo bổ sung của WHO yêu cầu phải đánh giá/sửa đổi 

- Các khuyến cáo điều trị HIV cho các nhũ nhi và trẻ nhỏ đồng nhiễm lao 

- Các tiêu chuẩn nhận biết các thất bại điều trị và chuyển công thức của phác đồ 

kháng retrovirus 

- Các sửa đổi các khuyến cáo hiện có đối với việc sử dụng BCG ở các nhũ nhi phơi 

nhiễm HIV.(Lĩnh vực làm việc này được phối hợp với Phòng miễn dịch, Vắc xin và 

chế phẩm sinh học của WHO) 

Các khuyến cáo cụ thể về quản lý HIV và đồng nhiễm viêm gan vi rút ở trẻ em. 

Các vấn đề nổi bật cho các nghiên cứu tiếp theo: 

- Các nghiên cứu đánh giá các tiếp cận điều trị nhũ nhi nhiễm HIV- đã từng phơi 

nhiễm với các thuốc kháng retrovirus nhằm phòng chống lây nhiễm từ mẹ sang con 



Phác đồ kháng retrovirus cho trẻ nhũ nhi và trẻ em của WHO năm 2008 

là cần thiết, bao gồm xem việc điều trị một khi đã được bắt đầu có thể bị dừng lại 

không. 

- Tuân thủ điều trị ở trẻ nhũ nhi bắt đầu phác đồ kháng retrovirus sớm. 

- Các biến cố IRIS với phác đồ sớm 

- Các nghiên cứu dược động lực học ở trẻ nhũ nhi dưới 6 tháng đối với việc dùng 

phác đồ ARV bậc 1 có lopinavir/ritonavir. 

- Hiệu quả giá của các xét nghiệm và tiếp cận điều trị 

- Các chiến lược để thực hiện xét nghiệm lại và đánh giá các quy trình xét nghiệm ở 

nhũ nhi; 

- Thời gian tối ưu và hiệu lực của việc bắt đầu dự phòng bằng cotrimoxazole ở thời kỳ 

nhũ nhi.  

- Vai trò và độ tin cậy của xét nghiệm RNA của vi rút HIV sử dụng phương pháp giọt 

máu khô (DBS) đối với chẩn đoán nhũ nhi. 

- Tiến triển của bệnh và đáp ứng điều trị ở các nhũ nhi lớn hơn bị nhiễm HIV qua bú 

mẹ. 

Các sản phẩm mới hay các công nghệ yêu cầu: 

- Cải tiến các công thức có thuốc ức chế Protease ổn định nhiệt 

- Các công thức có Rifabutin và isoniazid để tăng cường đồng điều trị và đồng xử lý 

lao ở nhũ nhi và trẻ nhỏ nhiễm HIV 

- Các điểm quan tâm chính của các xét nghiệm chẩn đoán vi rút 

Hỗ trợ kĩ thuật, các công cụ và các vận động gồm: 

- Tài liệu và mô tả các hệ thống hiệu quả đảm bảo các kết quả xét nghiệm vi rút học 

của HIV cần sẵn có tại các cơ sở đúng thời điểm. 
- Xây dựng các kế hoạch để xác định các nguồn hỗ trợ kĩ thuật nhằm cập nhật kịp 

thời và phổ biến các chính sách, chiến lược và hướng dẫn quốc gia về HIV được 

lồng ghép với các khuyến cáo mới nhất này. 
- Việc giảm giá thành các thuốc bậc 2 và các công thức kết hợp liều cố định dựa vào 

AZT (FDC). 
- Các gói chăm sóc đã được xác định cho các nhũ nhi bắt đầu phác đồ kháng 

retrovirus sớm (một bản dự thảo đầu tay sẽ được gửi kèm như là một phụ lục dựa 

theo các quy trình của nghiên cứu CHER và các hướng dẫn hiện có của WHO). 
- Hướng dẫn việc ra liều ARV cập nhập cho nhũ nhi dưới 6 tháng tuổi. 
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Phụ lục 1 

Các số liệu tóm tắt cho các khuyến cáo chính 
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Phụ lục 2.Tóm tắt Bằng chứng và các phân tích nguy cơ-lợi ích 

A. KHI NÀO XÉT NGHIỆM 

1. KHUYẾN CÁO: 

Các nhũ nhi biết rõ phơi nhiễm với HIV cần được làm xét nghiệm vi rút (xét nghiệm a xít nucleic) 

vào lúc 4-6 tuần tuổi hoặc tại cơ hội đầu tiên của các nhũ nhi sau 4-6 tuần. 

KHUYẾN CÁO MẠNH 

Chú ý: xét nghiệm tại thời gian này (4-6 tuần tuổi) sẽ xác định > 95% các nhũ nhi nhiễm 

trong và xung quanh thời điểm sinh. Tuy nhiên, việc linh hoạt  trong việc áp dụng khuyến 

cáo này có thể cần dựa vào các thực hành và cơ cấu dịch vụ theo dõi nhũ nhi sau khi 

sinh của quốc gia hay của địa phương hiện hành. Việc trì hoãn xét nghiệm ngoài khoảng 

thời gian này sẽ làm chậm trễ chẩn đoán và đặt các nhũ nhi bị nhiễm HIV vào nguy cơ 

tiến triển của bệnh và tử vong. 

 Chú ý: Nếu xét nghiệm vi rút không sẵn có, cần thiết phải áp dụng chẩn đoán lâm sàng 

theo các thuật toán được định nghĩa của nước đó 

2. KHUYẾN CÁO: 

Các xét nghiệm HIV khẩn cấp được khuyến cáo thực hiện cho tất cả các nhũ nhi đến 

khám tại các cơ sở y tế nếu có các dấu hiệu, triệu chứng, hay các tình trạng y tế có thể 

chỉ ra nhiễm HIV. 

KHUYẾN CÁO MẠNH 

Chú ý: Trong trường hợp này, các nhũ nhi nên bắt đầu được xét nghiệm với xét nghiệm 

kháng thể HIV và các nhũ nhi có kháng thể HIV phát hiện được cần được tiếp tục làm 

xét nghiệm vi rút học.  

3. KHUYẾN CÁO:: 

Tất cả các nhũ nhi cần được xác định tình trạng phơi nhiễm HIV tại lần gặp đầu tiên 

trong hệ thống y tế, lý tưởng là trước 6 tuần tuổi. 

KHUYẾN CÁO MẠNH 
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Chú ý (a): Trong hầu hết các trường hợp, tình trạng HIV của nhũ nhi sẽ được xác định 

bằng cách hỏi người mẹ, kiểm tra thẻ khám sức khoẻ của trẻ và/hoặc mẹ, hoặc bằng 

cách để nghị một bệnh sử xét nghiệm HIV mẹ trong thời kỳ mang thai, chuyển dạ và thời 

kì sau khi sinh. 

Chú ý (b): Trong khi nhóm TRG cảm thấy điều này là khuyến cáo mạnh, họ cũng nhận 

thấy rằng các quốc gia có thể chọn việc xác định các hoàn cảnh hay môi trường nơi mà 

khuyển cáo này có thể cần được điều chỉnh, dựa vào sự thịnh hành HIV. 

4. KHUYẾN CÁO: 

Các nhũ nhi dưới 6 tuần tuổi, không biết được tình trạng phơi nhiễm HIV và trong các 

bối cảnh mà sự thịnh hành huyết thanh của HIV trước sinh trên 1%a, cần được cung cấp 

xét nghiệm kháng thể HIV cho mẹ hoặc nhũ nhib và cung cấp tư vấn để xác định tình 

trạng phơi nhiễm. 

KHUYẾN CÁO CÓ ĐIỀU KIỆN (trường hợp cụ thể) 

Chú ý (a): Các nước cần xác định các ngưỡng lưu hành và các bối cảnh khác mà 

khuyến cáo này nên được tuân thủ. 

Chú ý (b): Các xét nghiệm kháng thể HIV được trong nước hoặc quốc tế chấp nhận có 

thể được sử dụng. 

Bảng 1: Tóm tắt và độ mạnh của các khuyến cáo cho các nhà cung cấp bắt đầu xét nghiệm 
chẩn đoán HIV cho các nhũ nhi 

 

Quần thể Trẻ nhũ nhi 
không biết rõ tình 
trạng phơi nhiễm 
HIV 

Trẻ nhũ nhi không 
biết rõ tình trạng 
phơi nhiễm HIV 

Trong bối cảnh 
nguy cơ nhiễm 
HIV cao 

Trẻ nhũ nhi phơi 
nhiễm với HIV 

Bất cứ dấu hiệu, 
triệu chứng gợi ý 
nhiễm HIV 

Khuyến cáo  Hỏi tất cả liên quan 

đến phơi nhiễm 

HIV 

Đảm bảo xét 

nghiệm mẹ/con 

trong vòng 6 tuần 

đầu tại lần gặp đầu 

Xét nghiệm vi rút 

học tại thời điểm 4-

6 tuần tuổi 

Xét nghiệm cấp 

phù hợp theo tuổi 

cho tất cả nhũ nhi 
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tiên trong hệ thống 

y tế 

Mức độ khuyến 

cáo 

MẠNH CÓ ĐIỀU KIỆN (Độ 

lưu hành trước 

sinh >1% và các 

bối cạnh lựa chọn 

khác) 

MẠNH MẠNH 

Bảng 2.  Tóm tắt các phương pháp xét nghiệm đối với chẩn đoán nhũ nhi sớm 

Xét nghiệm Xét nghiệm a xít nucleic 
của DNA của HIV trong 
khoảng 6 tuần tuổi 

Xét nghiệm NAT của RNA 
của vi rút HIV lúc 6 tuần 
tuổi 

Kháng nguyên p24 siêu 
nhạy 

Mẫu Plasma, 

huyết thanh 

DBS (máu 

toàn phần) 

Plasma, 

huyết thanh 

DBS (máu 

toàn phần 

Plasma, 

huyết thanh 

DBS (máu 

toàn phần 

Mức độ 

khuyến cáo 

Mạnh Mạnh Mạnh Cần nghiên 

cứu 

Có điều kiện 

(để đánh giá) 

Cần nghiên 

cứu 

Bảng 3: PHÂN ĐỘ hồ sơ đối với việc sử dụng xét nghiệm PCR DNA để chẩn đoán nhiễm 

HIV ở nhũ nhi 

Câu hỏi: Nhiễm HIV ở nhũ nhi có nên được chẩn đoán bằng cách sử dụng một xét nghiệm PCR DNA vào lúc 4-6 tuần tuổi 

không? 

Nhóm quần thể: Các nhũ nhi phơi nhiễm với HIV (gồm các nhũ nhi <18 tháng tuổi được sinh ra từ các bà mẹ có HIV dương 

tính) 

Can thiệp: xét nghiệm PCR DNA của HIV tại thời điểm 4 – 6 tuần tuổi. 

Yếu tố so sánh:HIV được chẩn đoán bằng xét nghiệm nuôi cấy HIV và xét nghiệm kháng thể HIV sau 18 tháng tuổi 

Số lượng 
nghiên cứu 

Thiết kế  Những hạn 
chế 

Tính thống 
nhất 

Tính trực 
tiếp hay 
khả năng 
phổ quát 

Số liệu 
không 
chính xác 
hoặc rải rác 

Các yếu tố 
khác 

XẾP HẠNG 
CHẤT 
LƯỢNG 

 

Kết quả: ĐỘ NHẠY (283/306) 92, 15 [89,13-95,16] CI 95% 

5 nghiên 

cứu*(306 

người nhiễm 

trong tổng 

cộng 1611 

nhũ nhi) 

ĐỘ CHÍNH 

XÁC HỢP 

LỆ 

Nghiên cứu 

tập hợp 

(cohort1 

study) 

4 

Khồng có 

những hạn 

chế nghiêm 

trọng2

Khồng có 

sự không 

nhất quán 

nghiêm 

trọng 

Tính gián 

tiếp nghiêm 

trọng3

-1 

Không có 

sự không 

chính xác 

nghiêm 

trọng 

Không có 

sự xuất bản 

thiên vị 

CHẤT 

LƯỢNG 

TRUNG 

BÌNH 
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Kết quả: ĐỘ ĐẶC HIỆU (1298/1305) 99,46 [99,85-99,06] CI 95% 

 

5 nghiên 

cứu*(306 

người nhiễm 

trong tổng 

cộng 1611 

nhũ nhi) 

ĐỘ CHÍNH 

XÁC HỢP 

LỆ 

Nghiên cứu 

tập hợp 

(cohort1 

study) 

4 

Khồng có 

những hạn 

chế nghiêm 

trọng2

Khồng có 

sự không 

nhất quán 

nghiêm 

trọng 

Tính gián 

tiếp nghiêm 

trọng4

-1 

Không có 

sự không 

chính xác 

nghiêm 

trọng 

 CHẤT 

LƯỢNG 

TRUNG 

BÌNH 

 

Kết quả: GIÁ TRỊ DỰ ĐOÁN DƯƠNG TÍNH (282/289) 97,57 [95,79-98,34] CI 95% 

 

5 nghiên 

cứu*(306 

người nhiễm 

trong tổng 

cộng 1611 

nhũ nhi) 

ĐỘ CHÍNH 

XÁC HỢP 

LỆ 

Nghiên cứu 

tập hợp 

(cohort1 

study) 

4 

Khồng có 

những hạn 

chế nghiêm 

trọng2

Khồng có 

sự không 

nhất quán 

nghiêm 

trọng 

Tính gián 

tiếp nghiêm 

trọng3

-1 

Không có 

sự không 

chính xác 

nghiêm 

trọng 

 CHẤT 

LƯỢNG 

TRUNG 

BÌNH 

 

Kết quả: GIÁ TRỊ DỰ ĐOÁN ÂM TÍNH (1298/1322) 98,18 [97,45-98,90] CI 95% 

5 nghiên 

cứu*(306 

người nhiễm 

trong tổng 

cộng 1611 

nhũ nhi) 

ĐỘ CHÍNH 

XÁC HỢP 

LỆ 

Nghiên cứu 

tập hợp 

(cohort1 

study) 

4 

Khồng có 

những hạn 

chế nghiêm 

trọng2

Khồng có 

sự không 

nhất quán 

nghiêm 

trọng 

Tính gián 

tiếp nghiêm 

trọng3

-1 

Không có 

sự không 

chính xác 

nghiêm 

trọng 

 CHẤT 

LƯỢNG 

TRUNG 

BÌNH 

1. Theo bảng kiểm này: Quần thể quan tâm có đại diện không? Các bệnh nhân không được chẩn đoán chắc chắn có được 

bao gồm trong mẫu không? Các bệnh nhân có được tuyên mộ vào nghiên cứu liên tục không? Có một sự so sánh thích hợp 

với một xét nghiệm tiêu chuẩn vàng không?  

2. Theo đánh giá QUADAS [29] 
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3. Quần thể gián tiếp: HIC vs MIC/LIC và so sánh gián tiếp: Các tính chất vận hành hoặc những người vận hành không phải 

luôn luôn chuẩn hoá hay đặc hiêụ 

4. Quần thể gián tiếp: các bệnh nhân được xem xét không phải tất cả đều bú mẹ và sự so sánh gián tiếp: các tính chất vận 

hành hoặc người vận hành không luôn luôn chuẩn hoá hay đặc hiệu 

* [30-34] 

Bảng 4: PHÂN ĐỘ hồ sơ đối với việc sử dụng xét nghiệm RNA NAT của HIV để chẩn đoán 
nhiễm HIV ở các nhũ nhi 

 

 

Câu hỏi: Nhiễm HIV ở nhũ nhi có nên được chẩn đoán bằng cách sử dụng RNA NAT của HIV vào lúc 4-6 tuần tuổi không? 

 

 

 

Nhóm quần thể: Các nhũ nhi phơi nhiễm với HIV (gồm các nhũ nhi <18 tháng tuổi được sinh ra từ các bà mẹ có HIV dương 

tính) 

Can thiệp: xét nghiệm RNA NAT của HIV tại thời điểm 4 – 6 tuần tuổi. 

  

 

Yếu tố so sánh:HIV được chẩn đoán bằng xét nghiệm nuôi cấy HIV hoặc AND PCR hoặc xét nghiệm kháng thể HIV sau 18 

tháng tuổi 

Số lượng 
nghiên cứu 

Thiết kế  Những hạn 
chế 

Tính thống 
nhất 

Tính trực 
tiếp hay 
khả năng 
phổ quát 

Số liệu 
không 
chính xác 
hoặc rải rác 

Các yếu tố 
khác 

XẾP HẠNG 
CHẤT 
LƯỢNG 

 

Kết quả: ĐỘ NHẠY (197/201) 96,5% [93,86-99,04] CI 95% 

4 nghiên 

cứu**(201 

người nhiễm 

trong tổng 

cộng 837 

nhũ nhi) 

ĐỘ CHÍNH 

XÁC HỢP 

LỆ 

Nghiên cứu 

tập hợp 

(cohort1 

study) 

Khồng có 

những hạn 

chế nghiêm 

trọng2

Khồng có 

sự không 

nhất quán 

nghiêm 

trọng 

Tính gián 

tiếp  nghiêm 

trọng3

-1 

Không có 

sự không 

chính xác 

nghiêm 

trọng 

 CHẤT 

LƯỢNG 

TRUNG 

BÌNH 
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4 

 

 

Kết quả: ĐỘ ĐẶC HIỆU (628/636) 98,7% [97,81-99,08] CI 95% 

 

4 nghiên 

cứu*(306 

người nhiễm 

trong tổng 

cộng 1611 

nhũ nhi) 

ĐỘ CHÍNH 

XÁC HỢP 

LỆ 

Nghiên cứu 

tập hợp 

(cohort1 

study) 

4 

Khồng có 

những hạn 

chế nghiêm 

trọng2

Khồng có 

sự không 

nhất quán 

nghiêm 

trọng 

Tính gián 

tiếp nghiêm  

trọng4

-1 

Không có 

sự không 

chính xác 

nghiêm 

trọng 

 CHẤT 

LƯỢNG 

TRUNG 

BÌNH 

 

Kết quả: GIÁ TRỊ DỰ ĐOÁN DƯƠNG TÍNH  96,03 [93,37-98,72] CI 95% 

 

4 nghiên 

cứu*(306 

người nhiễm 

trong tổng 

cộng 1611 

nhũ nhi) 

ĐỘ CHÍNH 

XÁC HỢP 

LỆ 

Nghiên cứu 

tập hợp 

(cohort1 

study) 

4 

Khồng có 

những hạn 

chế nghiêm 

trọng2

Khồng có 

sự không 

nhất quán 

nghiêm 

trọng 

Tính gián 

tiếp nghiêm  

trọng3

-1 

Không có 

sự không 

chính xác 

nghiêm 

trọng 

 CHẤT 

LƯỢNG 

TRUNG 

BÌNH 

 

Kết quả: GIÁ TRỊ DỰ ĐOÁN ÂM TÍNH  99,21 (98,52-99,89) CI 95% 

 

4 nghiên 

cứu*(306 

người nhiễm 

trong tổng 

cộng 1611 

nhũ nhi) 

ĐỘ CHÍNH 

XÁC HỢP 

LỆ 

Nghiên cứu 

tập hợp 

(cohort1 

study) 

4 

Khồng có 

những hạn 

chế nghiêm 

trọng2

Khồng có 

sự không 

nhất quán 

nghiêm 

trọng 

Tính gián 

tiếp nghiêm  

trọng3

-1 

Không có 

sự không 

chính xác 

nghiêm 

trọng 

 CHẤT 

LƯỢNG 

TRUNG 

BÌNH 
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1. Theo bảng kiểm này: Quần thể quan tâm có đại diện không? Các bệnh nhân không được chẩn đoán chắc chắn có được 

bao gồm trong mẫu không? Các bệnh nhân có được tuyên mộ vào nghiên cứu liên tục không? Có một sự so sánh thích hợp 

với một xét nghiệm tiêu chuẩn vàng không?  

2. Theo đánh giá QUADAS [29] 

3. Quần thể gián tiếp do các phác đồ phòng chống lây nhiễm mẹ-con khác nhau được sử dụng, đa số nhũ nhi không được 

nuôi dưỡng bằng sữa mẹ, HIC vs LIC/MIC và so sánh gián tiếp: các phân nhóm HIV khác nhau và kít xét nghiệm khác nhau 

được sử dụng (các ngưỡng và việc xử lý mẫu khác nhau) 

4. Quần thể gián tiếp do các phác đồ phòng chống lây nhiễm từ mẹ sang con khác nhau được sử dụng, đa số nhũ nhi 

không được nuôi dưỡng bằng sữa mẹ, HIC vs LIC/MIC (sự thịnh hành bệnh khác nhau) và so sánh gián tiếp: các phân 

nhóm HIV khác nhau và các kít khác nhau được sử dụng (các ngưỡng và việc xử lý mẫu khác nhau)  

**[34,37-39] 

Chú ý: Các nghiên cứu khác đã được xem xét để đánh giá các bằng chứng liên quan đến xét nghiệm [35,36,40-42], nhưng 

không có tính chất như “chính xác” do đó không được bao gồm trong bảng này. 

 

Bảng 5: PHÂN ĐỘ hồ sơ đối với việc sử dụng xét nghiệm DNA PCR của vi rút HIV trên mẫu 
DBS để chẩn đoán nhiễm HIV ở các nhũ nhi 

 

 

Câu hỏi: Liệu xét nghiệm DNA PCR của vi rút HIV trên mẫu DBS có đáng tin cậy để chẩn đoán nhiễm HIV ở trẻ nhũ nhi 

không? 

Nhóm quần thể: Các nhũ nhi phơi nhiễm với HIV (gồm các nhũ nhi <18 tháng tuổi được sinh ra từ các bà mẹ có HIV dương 

tính) ở các nước có thu nhập thấp/trung bình 

Can thiệp: xét nghiệm DNA PCR của HIV trên mẫu DBS tại thời điểm 4 – 6 tuần tuổi.  

 

Yếu tố so sánh:HIV được chẩn đoán bằng xét nghiệm DNA PCR trên các mẫu plasma  

Số lượng 
nghiên cứu 

Thiết kế  Những hạn 
chế 

Tính thống 
nhất 

Tính trực 
tiếp hay 
khả năng 
phổ quát 

Số liệu 
không 
chính xác 
hoặc rải rác 

Các yếu tố 
khác 

XẾP HẠNG 
CHẤT 
LƯỢNG 

 

Kết quả: ĐỘ NHẠY (94.35% CI 95% (92.64-96.05) 

 

 ĐỘ CHÍNH 

XÁC HỢP 

Khồng có 

những hạn 

Khồng có 

sự không 

Tính gián 

tiếp nghiêm  

Không có 

sự không 

Thiên vị 

trong xuất 

CHẤT 

LƯỢNG 



Phác đồ kháng retrovirus cho trẻ nhũ nhi và trẻ em của WHO năm 2008 

63 

( 637 người 

nhiễm trong 

tổng cộng 

2097 nhũ 

nhi được xét 

nghiệm) 

 

LỆ 

Nghiên cứu 

tập hợp 

(cohort1 

study) 

4 

chế nghiêm 

trọng2

nhất quán 

nghiêm 

trọng 

trọng3

-1 

chính xác 

nghiêm 

trọng 

bản? TRUNG 

BÌNH THẤP 

 

Kết quả: ĐỘ ĐẶC HIỆU 98.00% CI 95% (97.42-98.57) 

 

4 nghiên 

cứu*(306 

người nhiễm 

trong tổng 

cộng 1611 

nhũ nhi) 

ĐỘ CHÍNH 

XÁC HỢP 

LỆ1

Nghiên cứu 

tập hợp 

(cohort1 

study) 

4 

Khồng có 

những hạn 

chế nghiêm 

trọng2

Khồng có 

sự không 

nhất quán 

nghiêm 

trọng 

Tính gián 

tiếp nghiêm 

trọng4

-1 

Không có 

sự không 

chính xác 

nghiêm 

trọng 

Không có 

sự xuất bản 

thiên vị? 

CHẤT 

LƯỢNG 

TRUNG 

BÌNH THẤP 

 

Kết quả: GIÁ TRỊ DỰ ĐOÁN DƯƠNG TÍNH  93.68% CI 95% (91.89-95.46) 

 

4 nghiên 

cứu*(306 

người nhiễm 

trong tổng 

cộng 1611 

nhũ nhi) 

ĐỘ CHÍNH 

XÁC HỢP 

LỆ 

Nghiên cứu 

tập hợp 

(cohort1 

study) 

4 

Khồng có 

những hạn 

chế nghiêm 

trọng2

Khồng có 

sự không 

nhất quán 

nghiêm 

trọng 

Tính gián 

tiếp nghiêm 

trọng3

-1 

Không có 

sự không 

chính xác 

nghiêm 

trọng 

Không có 

sự xuất bản 

thiên vị? 

CHẤT 

LƯỢNG 

TRUNG 

BÌNH THẤP 

 

Kết quả: GIÁ TRỊ DỰ ĐOÁN ÂM TÍNH  98.22% CI 95% (97.67-98.76) 

4 nghiên 

cứu*(306 

người nhiễm 

trong tổng 

ĐỘ CHÍNH 

XÁC HỢP 

LỆ 

Khồng có 

những hạn 

chế nghiêm 

trọng2

Khồng có 

sự không 

nhất quán 

nghiêm 

Tính gián 

tiếp nghiêm 

trọng3

Không có 

sự không 

chính xác 

nghiêm 

 CHẤT 

LƯỢNG 

TRUNG 

BÌNH THẤP 
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cộng 1611 

nhũ nhi) 

Nghiên cứu 

tập hợp 

(cohort1 

study) 

4 

trọng -1 

 

trọng 

 

Kêt quả: MỐI TƯƠNG QUAN 

không có 

nghiên cứu 

nào 

không có 

nghiên cứu 

nào 

không có 

nghiên cứu 

nào 

không có 

nghiên cứu 

nào 

không có 

nghiên cứu 

nào 

không có 

nghiên cứu 

nào 

không có 

nghiên cứu 

nào 

không có 

nghiên cứu 

nào 

1. Theo bảng kiểm này: Quần thể quan tâm có đại diện không? Các bệnh nhân không được chẩn đoán chắc chắn có được 

bao gồm trong mẫu không? Các bệnh nhân có được tuyên mộ vào nghiên cứu liên tục không? Có một sự so sánh thích hợp 

với một xét nghiệm tiêu chuẩn vàng không?  

2. Theo đánh giá QUADAS [29] 

3. Quần thể gián tiếp: các phác đồ phòng chống lây nhiễm mẹ-con khác nhau được sử dụng, đa số nhũ nhi không được 

nuôi dưỡng bằng sữa mẹ, MIC/LIV vs HIC.  So sánh gián tiếp: các phân nhóm HIV và kít xét nghiệm khác nhau được sử 

dụng, một nửa đã làm xét nghiệm DNA PCR in house, không có khả năng reproducible (nhân bản). 

*Xem tài liệu tham khảo [43-48] 

 

Bảng  6: PHÂN ĐỘ hồ sơ đối với việc sử dụng xét nghiệm RNA NAT của vi rút HIV trên mẫu 
DBS để chẩn đoán nhiễm HIV ở các nhũ nhi 

 

 

Câu hỏi: Liệu xét nghiệm RNA NAT của vi rút HIV trên mẫu DBS có đáng tin cậy để chẩn đoán nhiễm HIV ở trẻ nhũ nhi 

không? 

 

 

Nhóm quần thể: Các nhũ nhi phơi nhiễm với HIV  ở các nước có thu nhập thấp/trung bình 

Can thiệp: xét nghiệm RNA NAT của HIV trên mẫu DBS . 
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Yếu tố so sánh:HIV được chẩn đoán bằng xét nghiệm RNA NAT trên các mẫu plasma  

Số lượng 
nghiên cứu 

Thiết kế  Những hạn 
chế 

Tính thống 
nhất 

Tính trực 
tiếp hay 
khả năng 
phổ quát 

Số liệu 
không 
chính xác 
hoặc rải rác 

Các yếu tố 
khác 

5 

XẾP HẠNG 
CHẤT 
LƯỢNG 

 

Kết quả: ĐỘ NHẠY 81.91% CI 95% (78.01-85.80) 

 

 

4* 

( 376 mẫu 

dương  

trong tổng 

số  992 

mẫu) 

 

ĐỘ CHÍNH 

XÁC HỢP 

LỆ 

Nghiên cứu 

tập hợp 

(cohort1 

study) 

4 

Khồng có 

những hạn 

chế nghiêm 

trọng1

2 

Khồng có 

sự không 

nhất quán 

nghiêm 

trọng 

Tính gián 

tiếp nghiêm 

trọng3

  

  -1 

Không có 

sự không 

chính xác 

nghiêm 

trọng4 

-1 

 CHẤT 

LƯỢNG 

RẤT THẤP 

 

Kết quả: ĐỘ ĐẶC HIỆU 89.44% CI 95% (87.01-91.86) 

 

 

4* 

( 376 mẫu 

dương  

trong tổng 

số  992 

mẫu) 

 

ĐỘ CHÍNH 

XÁC HỢP 

LỆ 

Nghiên cứu 

tập hợp 

(cohort1 

study) 

4 

Khồng có 

những hạn 

chế nghiêm 

trọng1

2 

Khồng có 

sự không 

nhất quán 

nghiêm 

trọng 

Tính gián 

tiếp nghiêm 

trọng3

  

  -1 

Không có 

sự không 

chính xác 

nghiêm 

trọng4 

-1 

 CHẤT 

LƯỢNG 

RẤT THẤP 

 

Kết quả: GIÁ TRỊ DỰ ĐOÁN DƯƠNG TÍNH  82.57% CI 95% (78.73-86.40) 

 

 

4* 

( 376 mẫu 

dương  

ĐỘ CHÍNH 

XÁC HỢP 

LỆ 

Nghiên cứu 

tập hợp 

Khồng có 

những hạn 

chế nghiêm 

trọng1

2 

Khồng có 

sự không 

nhất quán 

nghiêm 

trọng 

Tính gián 

tiếp nghiêm 

trọng3

  

Không có 

sự không 

chính xác 

nghiêm 

trọng4 

 CHẤT 

LƯỢNG    

RẤT THẤP 
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1. Theo bảng kiểm này: Quần thể quan tâm có đại diện không? Các bệnh nhân không được chẩn đoán chắc chắn có được 

bao gồm trong mẫu không? Các bệnh nhân có được tuyên mộ vào nghiên cứu liên tục không? Có một sự so sánh thích hợp 

với một xét nghiệm tiêu chuẩn vàng không?  

2. Không có một chỉ số so sánh chuẩn (comparator) trong suốt các nghiên cứu ( được đánh giá theo QUADAS) 

3. So sánh gián tiếp: kit được sử dụng khác nhau, và các ngưỡng khả năng phát hiện(thesholds of detectability) khác nhau. 

trong tổng 

số  992 

mẫu) 

 

(cohort1 

study) 

4 

  -1 -1 

 

Kết quả: GIÁ TRỊ DỰ ĐOÁN ÂM TÍNH  89,01 CI 95% (86.54-91.47) 

 

 ĐỘ CHÍNH 

XÁC HỢP 

LỆ 

Khồng có 

những hạn 

chế nghiêm 

trọng1

Khồng có 

sự không 

nhất quán 

nghiêm 

trọng 

Tính gián 

tiếp nghiêm 

trọng3

Không có 

sự không 

chính xác 

nghiêm 

trọng4 

-1 

 CHẤT 

LƯỢNG         

RẤT THẤP 4* 

Nghiên cứu 

tập hợp 

(cohort1 

study) 

  

  -1 

( 376 mẫu 

dương  

trong tổng 

số  992 

mẫu) 

2 

4 

 

 

Kêt quả: MỐI TƯƠNG QUAN: (0.85-0.98) 

 

3** 

( 205 mẫu 

dương  

trong tổng 

số  992 

mẫu) 

Không có 

nghiên cứu 

về độ chính 

xác 

2 

Khồng có 

những hạn 

chế nghiêm 

trọng1

Khồng có 

sự không 

nhất quán 

nghiêm 

trọng 

Tính gián 

tiếp quan 

trọng3

  

  -1 

Không có 

sự không 

chính xác 

nghiêm 

trọng5 

-1 

 

 

 

CHẤT 

LƯỢNG 

RẤT THẤP 

4. Kích thước mẫu tốt, nhưng các sự kiện <300 và độ tin cậy lớn (wide CI). 

* [51-54] 
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** [49,50,52] 

Bảng 7: Tóm tắt đánh giá nguy cơ và các ích lợi được thảo luận bởi các nhóm công tác TRG 

 

Khuyến cáo: 

Các nhũ nhi được biết phơi nhiễm với HIV cần được làm xét nghiệm vi rút học lúc 4-6 tuần tuổi, 

hoặc tại cơ hội đầu tiên nếu > 4-6 tuần. 

 

Quần thể: 

Các nhũ nhi (<12 tháng) được sinh ra từ các bà mẹ dương tính với HIV 

 

 

 

Can thiệp: 

Xét nghiệm chẩn đoán vi rút sớm 

 

Yếu tố Quyết định Giải thích 

Chất lượng bằng chứng Mạnh Được hỗ trợ bởi:  

Bệnh sử tự nhiên và số liệu tử 

vong (PHÂN ĐỘ thấp) 

Nghiên cứu CHER 75% giảm  

tỉ lệ tử vong ở nhóm chẩn đoán 

sớm và điều trị ngay. (PHÂN 

ĐỘ Trung bình) 

Thực hiện xét nghiệm vi vút tại 

4-6 tuần có độ nhạy và độ đặc 

hiệu > 95% (PHÂN ĐỘ Thấp) 

Các lợi ích hay tác động mong 

muốn 

Mạnh Chẩn đoán sớm 
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Điều trị sớm với kết qủa giảm 

tàn tật và tử vong 

Làm rõ lựa chọn nuôi dưỡng 

Các nguy cơ hay các tác động 

không mong muốn 

(Lợi ích lớn hơn nguy cơ) 

Vấn đề các kết quả dương tính 

và âm tính giả 

Trẻ có thể không được làm xét 

nghiệm lại ngay cả khi nếu vẫn 

còn bú mẹ 

Thiếu tiếp cận với xét nghiệm 

vi rút học 

Các nhũ nhi có thể được xét 

nghiệm nhưng không thể tiếp 

cận với ART 

Các khía cạnh khác của 

chương trình chăm sóc sức 

khoẻ của trẻ có thể ảnh hưởng 

Các giá trị và các tham chiếu Mạnh Sự từ chối và các kì thị tăng 

lên do sự xác định nhiễm HIV 

ở nhũ nhi 

Sự thơ ơ với trẻ tuỳ theo kết 

quả xét nghiệm 

Trách nhiệm về đạo đức để 

xác định và điều trị sớm nếu 

thất bại trong việc ngăn ngừa 

lây nhiễm 

Các chi phí Mạnh (bất chấp việc tăng lên 

chung về giá thành) 

Tăng lên do: 

Yêu cầu về trang thiết bị 

xét nghiệm, vật tư, sinh phẩm, 

hỗ trợ về hậu cần 

Đào tạo, nhân lực, nhân 

viên tư vấn, vận chuyển 

Thời gian điều trị lâu hơn 
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Các chi phí về tình cảm 

đối với gia đình và nhân viên 

Giảm do: 

Giảm các chi phí do bệnh 

tật bao gồm giảm nhập viện, 

giảm chi phí chẩn đoán và điều 

trị nhiễm trung cơ hội (khi 

được điều trị) 
Tăng năng suất của cha 

mẹ 
Giá đơn vị trên 1 xét 

nghiệm giảm do số mẫu xử lý 

tăng lên 

Tính khả thi  Khả năng giới hạn để thực 

hiện xét nghiệm vi rút một cách 

hệ thống 

Thời gian quay vòng kết 

quả xét nghiệm 

Nhu cầu làm lại xét 

nghiệm ở các quần thể nghiên 

cứu các nhũ nhi nuôi dưỡng 

bằng sữa mẹ (yêu cầu chíên 

lược thích hợp với bối cảnh 

nghiên cứu) 

Nếu bao gồm gói EPI có 

thể tăng thêm đợt thăm khám 

bệnh nhân tuần 6 so với lần 

gặp hiện tại 

Các số liệu từ chương 

trình quốc gia cho thấy tính 

khả thi và sự mở rộng của xét 

nghiệm DBS 

Xét nghiệm HIV trước sinh 

và xét nghiệm HIV mẹ thường 

ở tại các cấp độ rất thấp của 

hệ thống y tế, lồng ghép với 
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các dịch vụ PMTCT/MCH và 

ART là khó khăn 

Yêu cầu xét nghiệm với số 

lượng cao do xét nghiệm HIV 

trước sinh (ANC) được mở 

rộng  

Xếp hạng chung của khuyến 

cáo 

Đối với các nhũ nhi phơi nhiễm với HIV, các xét nghiệm vi rút tại 

thời điểm 4-6 tuần tuổi  

MẠNH 

Khi tình trạng phơi nhiễm với HIV không  rõ, làm xét nghiệm 

kháng thể, rồi tiếp theo làm xét nghiệm vi rút nếu thích hợp 

CÓ ĐIỀU KIỆN 

 

 

B. KHI NÀO BẮT ĐẦU PHÁC ĐỒ KHÁNG RETROVIRUS 

5. KHUYẾN CÁO: 

Tất cả các nhũ nhi dưới 12 tháng tuổi được khẳng định nhiễm HIV cần được bắt đầu phác đồ 

kháng retrovirus, mà không cần tính đến giai đoạn lâm sàng hay miễn dịch. 

KHUYẾN CÁO MẠNH 

Chú ý: Bắt đầu phác đồ kháng retrovirus có thể được  hoãn lại ở nhũ nhi không có triệu chứng khi 

HIV được chẩn đoán tại thời điểm từ 11 tháng tuổi trở lên, nếu %CD4 của nhũ nhi là >25. 

6. KHUYẾN CÁO: 

Ở những nơi không có xét nghiệm vi rút HIV, các nhũ nhi dưới 12 tháng tuổi được chẩn đoán lâm 

sàng nhiễm HIV nặng cần bắt đầu phác đồ kháng retrovirus. Khẳng định nhiễm HIV cần được 

thực hiện càng sớm càng tốt. 

KHUYẾN CÁO MẠNH 
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Các quy trình dựa vào lâm sàng và xét nghiệm cải tiến để hỗ trợ khuyến cáo này đang được trông 

đợi và nhiều khả năng sẽ cải thiện tính cụ thể của khuyến cáo này; do đó khuyến cáo cần được 

đánh giá lại trong vòng 2 năm tới. 

7. KHUYẾN CÁO: 

KHUYẾN CÁO MẠNH 

Bảng 8: Tóm tắt và phân độ khuyến cáo đối với khi nào bắt đầu điều trị ART 

QUẦN THỂ <12 tháng 

đã khẳng định 
nhiễm HIV 

<12 tháng  

Chẩn đoán lâm 
sàng* nhiễm HIV 

nặng 

1 – 4 tuổi  > 5 tuổi 

Bắt đầu ART Tất cả các bệnh 
nhân đã được 
xác định nhiễm 
HIV không cần 
tính đến lâm 

sàng/CD4 

Tất cả  Tiêu chuẩn 
lâm sàng và 
miễn dịch 

Tiêu chuẩn 
lâm sàng và 
miễn dịch 

Độ mạnh của 
khuyến cáo 

Mạnh Mạnh  

Đánh giá lại 

trong vòng 2 
năm 

Mạnh Mạnh 

*Chẩn đoán lâm sàng nhiễm HIV nặng có thể cần được đưa ra đối với các nhũ nhi và trẻ <18 tháng tuổi có 

xét nghiệm kháng thể HIV dương tính và có các triệu chứng gợi ý nhiễm HIV đối với những nơi không có xét 

nghiệm vi rút. 

Bảng  9: PHÂN ĐỘ hồ sơ đối với điều trị ART sớm vs trì hoãn ở các nhũ nhi nhiễm HIV 

 

 

So sánh: Điều trị kháng retrovirus sớm vs trì hoãn ở trẻ nhũ nhi (< 1 tuổi) 
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KẾT QUẢ: TỈ LỆ TỬ VONG SỚM (<1ST) TUỔI 

Nhóm quần thể: Nhũ nhi nhiễm HIV (<1 tuổi) 

  

Số lượng 
nghiên cứu 

Thiết kế  Những hạn 
chế 

Tính thống 
nhất 

Tính trực 
tiếp hay 
khả năng 
phổ quát 

Số liệu 
không 
chính xác 
hoặc rải rác 

Các yếu tố 
khác 

5 

XẾP HẠNG 
CHẤT 
LƯỢNG 

2* 

(440 

nhũ nhi) 

 

RCT Những hạn 

chế1 nhỏ 

Không có 

sự không 

thống nhất 

nghiêm 

trọng 

Tính gián 

tiếp đáng 

kể2

Không có 

sự không 

chính xác 

nghiêm 

trọng3

 3 

CHẤT 

LƯỢNG 

TRUNG 

BÌNH 

Kết quả: TỬ VONG MUỘN (<5TH) TUỔI 

 

5** 

(616 

nhũ nhi) 

 

Quan sát Những hạn 

chế  đáng 

kể4

Không có 

sự không 

thống nhất 

nghiêm 

trọng 

Tính gián 

tiếp đáng 

kể5

Cỡ mẫu tốt  1 

CHẤT 
LƯƠNG 

RẤT THẤP 

Kết quả: TIẾN TRIỂN CỦA BỆNH 

 

2 

(440 

nhũ nhi) 

 

RCT Những hạn 

chế1 nhỏ 

Không có 

sự không 

thống nhất 

nghiêm 

trọng6

ttính gián 

tiếp đáng 

kể2

Độ không 

chính xác 

đáng kể3

 3 

CHẤT 
LƯƠNG 
TRUNG 
BÌNH 

Kết quả: CÁC BIẾN CỐ NGHIỆM TRỌNG/ĐE DOẠ TÍNH MẠNG 

 

 

2* 

(440 

nhũ nhi) 

 

RCT Những hạn 

chế1 nhỏ 

Không có 

sự không 

thống nhất 

nghiêm 

trọng6

Không có 

tính gián 

tiếp đáng 

kể7

Độ không 

chính xác 

đáng kể8

 3 

CHẤT 
LƯƠNG 
TRUNG 
BÌNH 



Phác đồ kháng retrovirus cho trẻ nhũ nhi và trẻ em của WHO năm 2008 

 

 

1. Nghiên cứu Prendergast không phải là nghiên cứu mù (hạn chế nhỏ, không bị đánh giá thấp). 

2. Quần thể gián tiếp: 80% trong nghiên cứu CHER và 60% trong nghiên cứu Prendergast là không nuôi dưỡng bằng sữa 

mẹ. So sánh gián tiếp: các trẻ có triệu chứng được bao gồm trong nhóm điều trị sớm. 

3. Số các biến cố thấp (<300), tuy nhiên xem xét kết quả cụ thể, chúng tôi không hạ thấp chất lượng vì lý do này. 

4. Tất cả trừ 1 không được thiết kế để xem xét câu hỏi chính: đa số các nghiên cứu quan sát sẵn có không được thiết kế để 

so sánh giữa “bắt đầu điều trị sớm” với “bắt đầu theo hướng dẫn lâm sàng – xét nghiệm”. 

5. Quần thể gián tiếp do có sự rất khác nhau về cách tiếp cận cơ bản tử vong và nuôi dưỡng ở các nước có thu nhập 

thấp/trung bình LIC/MIC so với các nước có thu nhập cao HIC. 

6. Không có các biến cố tiêu cực đe doạ tính mạng được báo cáo ở trong nhóm nghiên cứu điều trị sớm hay nhóm trì hoãn. 

 7. Nghiên cứu Prendergast: 4 phác đồ. Nghiên cứu CHER:  Phác đồ dựa vào PI. 

8. Nghiên cứu CHER báo cáo có rất ít các biến cố bất lợi nghiêm trọng, không có các chi tiết cụ thể. 

* Tham khảo: 1, 2, 

**Tham khảo: 7-9, 12-13 

 

Bảng 10: Tóm tắt đánh giá nguy cơ và các lợi ích được thảo luận bởi các nhóm công tác TRG 

Khuyến cáo: 

Các nhũ nhi < 12 tháng tuổi được xác định nhiễm HIV cần bắt đầu phác đồ kháng retrovirus mà 

không cần tính đến giai đoạn lâm sàng và miễn dịch.  

 

Quần thể: 

Các nhũ nhi (<12 tháng) được xác định nhiễm HIV 

Nhiễm HIV: Khẳng định bằng xét nghiệm vi rút học (DNA vi rút HIV hoặc RNA vi rút HIV hoặc kháng nguyên 

p24 Up) 
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Can thiệp: 

Điều trị ART ngay 

 

Yếu tố Quyết định Giải thích 

Chất lượng bằng chứng Mạnh Chất lượng bằng chứng trung bình 

đối với các kết quả có tầm quan trọng 

cao: tỉ lệ tử vong sớm 

Được hỗ trợ nhiều bởi các nghiên 

cứu quan sát so sánh và không so sánh 

cũng như các kinh nghiệm tại chỗ (field 

experience) 

Các thử nghiệm tiếp theo có nhiều 

khả năng không được hội đồng đạo đức 

nghiên cứu thông qua 

CHER có bối cảnh nghiên cứu cụ thể, 

báo cáo tỉ lệ tử vong trong theo dõi ngắn 

hạn ở phần lớn các nhũ nhi không được 

nuôi dưỡng bằng sữa mẹ, do đó lợi ích 

không thể mở rộng được ra các trẻ đang 

bú mẹ hay các trẻ bị nhiễm HIV qua con 

đường sữa mẹ 

Các lợi ích hay các tác 

động mong muốn 

Mạnh 

(Lợi ích lớn hơn nguy 

cơ) 

Giảm tử vong sớm 

Giảm bệnh tật và tiến triển bệnh (đặc biệt 

là giảm tổn thương hệ thần kinh TW và 

nhập viện) và khả năng cải thiện hội 

chứng IRIS  

Cải thiện tăng trưởng và phát  

triển 

Giảm mất dấu 

Giảm yêu cầu theo dõi trước điều trị ART 
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Định hướng tốt hơn chương trình 

PMTCT ở cấp chính sách quốc gia 

Các nguy cơ hay các tác 

động không mong muốn 

Phát triển kháng thuốc sớm 

Có thể đưa đến kết quả sớm chuyển 

sang phác đồ bậc 2 (Phơi nhiễm ART 

trước đó trong chương trình PMTCT, các 

vấn đề Pk, vấn đề khó khăn trong tuân 

thủ điều trị lâu dài) 

Phải điều trị ART lâu hơn 

Vấn đề nhiễm độc về lâu dài 

Phơi nhiễm với thuốc một cách không 

cần thiết ở những người nhiễm ở thể 

không tiến triển trong thời gian dài( non 

progressors) 

Nhu cầu thiết lập chẩn đoán vi rút học 

dẫn đến ít nhấn mạnh vào các thuật toán 

chẩn đoán lâm sàng 

Các giá trị và các tham 

chiếu 

Mạnh Gia đình lo lắng về việc điều trị cho 

trẻ 

Nhân viên y tế lo lắng về vấn đề 

quản lý trẻ 

Lo sợ tiết lộ thông tin về tình trạng 

nhiễm của mẹ 

Nhưng: 

Trách nhiệm về đạo đức cao 

Người chăm sóc thích bắt đầu điều 

trị ART ngay 

Cho phép sự quan tâm mới về vấn 

đề tiếp cận và quản lý các nhũ nhi 

Các chi phí Mạnh (chắc chắn sẽ 

tăng nhưng có thể bù lại 

bằng việc tiết kiệm các 

Giảm bởi: 

Tử vong giảm 
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chi phí khác) Chi phí liên quan đến bệnh tật (số 

lần nhập viện, chẩn đoán và điều trị, dự 

phòng NTCH, .. 

Theo dõi cận lâm sàng trước ART 

để bắt đầu ART thì không còn cần thiết 

nữa  

Mối liên hệ với các hoạt động và cở 

sở PMTCT 

Chi phí của gia đình (ít nhập viện, ít 

ốm, bố mẹ có thể làm việc kiếm tiền) 

Kéo dài cuộc sống nếu trẻ sống tới 

tuổi trưởng thành 

Tăng bởi: 

Nhu cầu làm xét nghiệm vi rút tăng 

Chi phí điều trị ART lâu dài (liên 

quan đến lựa chọn bắt đầu phác đồ) 

Tăng cường cơ sở hạ tầng để cung 

cấp chăm sóc 

Bổ sung nguồn nhân lực (nhân viên 

y tế được đào tạo về lâm sàng và xét 

nghiệm) 

Tăng các chi phí cung ứng thuốc 

(vận chuyển và cất giữ thuốc cho trẻ sơ 

sinh) 

Tính khả thi Điều kiện tuỳ theo hoàn 

cảnh của mỗi nước 

Dễ dàng điều trị cho tất cả nếu 

không có yêu cầu về CD4 

Tiếp cận chẩn đoán sơ sinh vẫn còn 

nhiều hạn chế ở nhiều nước, mở rộng 

chẩn đoán là một thử thách 

Các chương trình chẩn đoán nhũ nhi 

sớm đòi hỏi nhiều khả năng cơ bản 

Chậm có kết quả xét nghiệm vi rút 

Cần tăng cường nguồn nhân lực 

(đặc biệt là nhân viên phòng xét nghiệm) 

Cần có sự liên hệ chặt chẽ giữa các 

cơ sở PMTCT và phòng khám ART 
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Có thể khả thi nếu ít có sự lây nhiễm 

HIV từ mẹ sang con 

Sự sẵn có của các công thức điều trị 

cho trẻ 

Cần cơ sở vật chất để có thể tư vấn 

nhanh cho các bà mẹ 

Cần lồng ghép với các dịch vụ... 

chăm sóc dựa vào gia đình 

Xếp hạng chung của 

khuyến cáo 

MỨC ĐỘ KHUYẾN CÁO 

MẠNH 

 

 

 

C. BẮT ĐẦU THUỐC NÀO 

 

8. KHUYẾN CÁO: 

Đối với các nhũ nhi nhiễm HIV không phơi nhiễm với thuốc NNRTI điều trị của mẹ hoặc nhũ nhi, 

hoặc sự phơi nhiễm với các thuốc kháng retrovirus của mẹ hay của nhũ nhi là không rõ, cần bắt 

đầu phác đồ 3 thuốc có chứa Nevirapine chuẩn. 

KHUYẾN CÁO MẠNH 

9. KHUYẾN CÁO: 

Đối với các nhũ nhi nhiễm HIV có tiền sử phơi nhiễm với Nevirapine liều đơn hoặc phác đồ kháng 

retrovirus của mẹ có chứa NRTI hoặc các công thức kháng retrovirus dự phòng, cần bắt đầu một 

phác đồ điều trị kháng retrovirus 3 thuốc có một PI. Ở nhưng nơi không có PI, hay không có khả 

năng chi trả hoặc không khả thi, nên sử dụng phác đồ có  Nevirapine. 

KHUYẾN CÁO CÓ ĐIỀU KIỆN (Bối cảnh cụ thể & thời gian hạn chế). 
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Chú ý: trong khi Nhóm TRG cảm thấy bằng chứng và phân tích nguy cơ-lợi ích đảm bảo một 

khuyến cáo mạnh, họ cũng nhận ra rằng hiện nay tại nhiều bối cảnh có nguồn lực hạn chế, nơi 

mà lopinavir/rotanivir không có sẵn, không có khả năng chi trả, hoặc do các yêu cầu về tủ lạnh 

sâu, không khả thi để sử dụng. Ngoài ra, sử dụng lopinavir/rotanivir trong một phác đồ bậc 1 làm 

hạn chế khả năng xây dựng một phác đồ bậc 2 có hiệu lực. Các nghiên cứu đang được tiến hành 

nhiều khả năng sẽ cung cấp các thông về sự điều chỉnh khuyến cáo này. 

Bảng 11: Tóm tắt và độ mạnh của khuyến cáo về các công thức ART nào cần bắt đầu 

QUẦN THỂ từ khi sinh tới 
12 tháng 

từ khi sinh tới 
12 tháng 

1-4 tuổi >=5 tuổi 

BẮT ĐẦU ART Phơi nhiễm 

PMTCT/NVP: 

Phác đồ có PI 

Không có phơi 

nhiễm PMTCT: 

Phác đồ NVP 

NVP/EFV + 2 

NRTIs 

NVP/EFV + 2 

NRTIs 

Độ mạnh của 
khuyến cáo 

CÓ ĐIỀU KIỆN MẠNH MẠNH MẠNH 

  

 

 

 

Bảng 12: PHÂN ĐỘ hồ sơ bằng chứng đối với các công thức bậc 1 có nevirapine vs protease inhibitor 
ở các nhũ nhi nhiễm HIV 
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1.Không có các nghiên cứu nào được thiết kế để so sánh các công thức dựa vào NVP so với các công thức 

dựa vào PI ở nhũ nhi. 

2. Quần thể gián tiếp: đa số các nghiên cứu đã được thực hiện ở các bối cảnh các nước có thu nhập cao – 

HIC (ở các nước có thu nhập thấp và trung bình (LIC/MIC), có sự khác nhau nhiều về tỉ lệ tử vong cũng như 

các cách nuôi dưỡng bằng sữa mẹ). 

3. Các thành phần khác nhau của phác đồ ART cũng đã được xem xét trong các nghiên cứu này. 

4. Số lượng nhỏ các biến cố. 

5. Không có sự không nhất quán quan trọng, chỉ có nghiên cứu PENTA 7 báo cáo sự ức chế vi rút không 

hoàn toàn. 

6. So sánh gián tiếp: các thành phần ART khác nhau đã được cân nhắc trong các nghiên cứu và các ngưỡng 

khác nhau đã được định nghĩa đối với sự ức chế vi rút và thất bại trong việc ức chế vi rút. 

  

a. Xem phần tham khảo : 1, 2, 4-6, 12, 14, 15, 17, and 18. 

b. Xem phần tham khảo : 11-12, 15, and 16. 
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c. Xem phần tham khảo : 1, 2, 4-6, and 16. 

d. Xem phần tham khảo : 1, 2, 4-6, 12, 16, 18 and 19 
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Bảng 13: Tóm tắt đánh giá nguy cơ và lợi ích được thảo luận bởi các nhóm công tác của 
TRG
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Bảng 14: PHÂN ĐỘ hồ sơ bằng chứng về tính hiệu lực của ART sau khi phơi nhiễm với nevirapine 

 

 

1. Các phân tích trên quy mô lớn gần đây xem xét 10 nghiên cứu trong số đó có 3 tóm tắt tại các hội nghị cho thấy – 

không có nghiên cứu nào được thiết kế dưới dạng RCT theo các câu hỏi được định nghĩa. 

2. Chỉ có một nghiên cứu báo cáo sự so sánh giữa phơi nhiễm NVP so với giả dược. 

3. Các con số nhỏ 

b. Xem thao khảo: 18 

a. Xem tham khảo : 18, 20, 22, 24, 25, 28 
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PHỤ LỤC 3 

TIẾP CẬN PHÂN ĐỘ ĐÁNH GIÁ CÁC BẰNG CHỨNG 

Bảng 1: Xếp loại chất lượng các bằng chứng 

 

 

Bảng 2: Bảng kiểm QUADAS đối với các nghiên cứu độ chính xác của các phương 
pháp chẩn đoán 
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Bảng 3: Giải thích đánh giá nguy cơ và các lợi ích 

 



Phác đồ kháng retrovirus cho trẻ nhũ nhi và trẻ em của WHO năm 2008 

Bảng 4: Giải thích độ mạnh của các khuyến cáo của 
WHO
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PHỤ LỤC  4. CHIẾN LƯỢC TÌM KIẾM THÔNG 
TIN
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Phụ lục 6 

LỊCH HỌP VÀ CÁC BÀI TRÌNH BÀY 

Chủ toạ: Agnes Mahomva 
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09.00– 
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Opening 

Background, purpose and expected outcome 

Dr Teguest Guerma 

Charlie Gilks 

09.20- 
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Update on WHO guidelines on guidelines 

Overview of existing WHO recommendations 

Overview of areas requiring review & revision 

Status of National Guidelines 

Siobhan Crowley 
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10.30– 
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Early infant treatment: When to start 

ART in infants? 

The CHER Study 

Early virological suppression in HIV-infected African 

infants 

Perspectives from Botswana national programme 

Presentation and review of evidence tables 

Mark Cotton 

presentation 

Andy Prendergast 

presentation 

Gabriel Anabwani 
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Martina Penazzato 
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infants & simplification of criteria to start ART 

Analysis of risk/benefit/feasibility/cost assessment 
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4 Group reports 

16.00 - 

17.15 

When is optimum time to perform diagnostic 

virological testing for early treatment? 

Current WHO recommendations 

Mortality data from South Africa 

Review of modelling outputs 

Siobhan Crowley 

Sally Girvin 

presentation 

Mark Cotton 

(confidential data) 

Martina Penazzato 
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Feasibility of national coverage for HIV early viral testing 

1. Malawi 

2. Clinton Foundation work on EID 
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Shaffiq Essajee 
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presentation 

09.30- 
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