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PAT VAN PE
Déan s6 nudc ta hién da ¢6 quy mo hon 80 triéu nguoi va van ti€p tuc tang nhiéu
trong tuong lai. Trong khi d6, nudc ta 1a mot nuGe nghéo, diéu kién kinh t&€, moi
truong song... con nhiéu han ché. Thuc hién k€ hoach héa gia dinh 1a mot trong nhiing
bién phdp dé gidm mic sinh, diéu chinh su gia ting dan s6 phit hop vdi su phét trién
kinh t€ — x4 hoi, tai nguyén, moi trudng[] gép phan xay dung dit nuéc phon vinh, gia
dinh hanh phc.

Tai Viét Nam, cic bién phap tranh thai thudng duoc s dung dé thuc hién ké
hoach héa gia dinh d6 la dat vong tranh thai (30,5%), tranh thai tu nhién (giao hop
gian doan, giao hgp tinh theo vong kinh) (19,2%), dung bao cao su (5,9%), triét san
(7%). Thuoc vién tranh thai cling la mot trong nhitng bién phap dang ngay cang duoc
str dung phd bién tai Viet Nam. Tir nhitng nam 1960 cua thé ky 20, sy ra mat lan dau
ctia thudc udng tranh thai véi hiéu qua vuot troi so véi bat ky phuong phép tranh thai
nao trudc dé6 dd mang tGi cho phu nir co hoi dé kiém soat sinh dé. Hon nita, kha nang
sinh san s€ trd lai binh thuong sau khi ngiing thuoc.

Qua gan 40 nam, thanh phan cua vién thudc udng tranh thai (TVTT) da thay
d6i mot cach dang ké boi cac nha nghién ctru luén ¢d ging tao ra mot loai thude mang
lai kha ning tranh thai cao dong thoi giam thiéu toi da cac tic dung khong mong
mudn. Nhitng nghién ctru di tip trung vao viéc giam liéu luong ctia Estrogen va
Progestogen trong vién thudc ciing nhu tao ra thém kha ning lua chon céc
Progestogen méi hon. Hon nita, cic chuyén gia nghién ctru vé thudc tranh thai con tap
trung phat trién cac thude tranh thai véi cong thirc khong chi 1a két hop mot pha don
thuin ma con nghién ctru va phat trién cac thudc tranh thai két hop hai pha, ba pha
cho hi€u qua tranh thai cao va gén v6i sinh 1y ndi tiét tw nhién cta co thé phu nir. Mac
du thuéc uéng tranh thai cé hiéu qua tranh thai cao néu dugc st dung diung cach
nhung do phai uéng thudc hang ngay nén ti 1& quén thudc cao... Do d6, miéng dan
trdnh thai qua da EVRA chira 6 mg norelgestromin 600 mcg va ethinyl estradiol véi
liéu dung hang tuin di cai thién dang ké su tuan thi cia nguoi dung va tang thém co

hoi lua chon bién phép tranh thai.



Miéng dén trdnh thai EVRA hién nay dang dugc sir dung rdt pho bién tai cdc
nudc trén thé gidi nhung chua dugc st dung tai Viét Nam.

Véi muc dich da dang héa cac bién phép tranh thai, gitip nguoi diung cé nhiéu su
lwa chon va cht dong hon trong viéc kiém sodt miic sinh, Vu Stic khoe sinh san — Bo
Y t€ da tién hanh nghién cttu dé tai nay v6i muc tiéu:

1. Panh gia hiéu qua tranh thai, tdic dung phu, do an toan cia miéng dan tranh

thai qua da EVRA & phu nit Viét Nam trong do tudi sinh san.

2. Danh gia su chap nhan va cic nguyén nhan bo dung mié€ng dan tranh thai

EVRA trén phu nit Viét Nam.



I. TONG QUAN
1. So luoc veé lich su tranh thai:

Nhu cau tranh thai cho phu nit da xuét hién tir thoi Ai Cap c6 dai. Trong thoi ky
nay, mot so bién phdp gay sdy thai da duoc ap dung nhu st dung nhitng vién dat am
dao 1am tir phan ¢4 sau, dn hodc udng céc loai thdc an, ré cay, thao moc... ma nhiéu
chat trong d6 hién nay dugc xac dinh 1a c6 doc tinh doi v6i con nguoi. Nhitng miéng
x6p dat am dao vé6i nhiéu hinh dang va kich ¢& khdc nhau nhing véi ddm hoac xa
phong duoc 4p dung dé tranh thai ngay tir thé ky 18.

Dung cu tranh thai hién nay dugc bat nguén 1 cich don gian tir viéc st dung
nhitng vién da cudi cich day 3000 nam. Vao thoi d6, nhitng nguoi dan du muc trén sa
mac thudng dat nhitng vién d4 cudi ¢ nho vao budng tlr cung ciia nhitng con lac da dé
tranh thai cho chung trong nhitng cudc hanh trinh dai ngay xuyén sa mac.

Theo dong thoi gian, cdc nha nghién cttu lién tuc tim toi va kham pha ra cic bién
phap tranh thai méi hiéu qua hon, tién 1gi hon va nhat 1a an toan hon cho nguoi dung.

2. Cac bién phap tranh thai
2.1 Cdc bién phdp trdnh thai noi tiét két hop
2.1.1 Thudc vién tranh thai két hop

Thuoc vién tranh thai két hgp dugc phép st dung 1an dau & My vao nam 1960 va
nhanh chéng dugc phu nit trén toan thé€ giéi hudng tng. Hién nay, thudc tranh thai
phdi hop dugce hon 100 triéu phu nit trén toan thé gidi st dung trong d6 ¢6 gan 12 triéu
phu nit M§. Viéc su dung thudc udng tranh thai rat khac nhau gitta cac quoc gia, do
tudi, hoc van va tinh trang hon nhan [8].

Thud6c vién tranh thai két hop cho hiéu qua 99% néu dugce st dung ding céch.
Tuy nhién trén thuc t€, ty 1& that bai ¢6 cao hon, chli yéu do nguoi sit dung nhu: quén
thudc, uong thudc khong ding huéng dan...

Khong chi ¢é tac dung tranh thai, thudc vién tranh thai két hop con c¢6 nhiéu loi
ich khac. Cac loi ich nay da dugc xac nhan qua cac thir nghiém lam sang: giam 50%
nguy co ung thu budng tring va ung thu ndi mac tr cung, lgi ich nay con kéo dai

nhiéu nam sau khi ngiing thudc. Ngoai ra, thudc tranh thai két hop con lam giam céac



nang co nang buodng tring, cic bénh lanh tinh tuyén vid, bénh viém nhiém vung chau,
thai ngoai to cung, u xo tr cung va giam nguy co mat xuong. Pac biét, thuoc tranh
thai két hop c6 tac dung lam cho kinh nguyét déu dan hang thang, lam giam mat mau
kinh, giam nguy co thi€u mdu thi€u sat va 1am giam dau bung kinh.

Tuy 1a bién phdp tranh thai hién dai, ¢6 nhiéu loi ich nhung ciing khong tranh
khoi mot s6 mat han ch€ cua né nhu: phai nhé uong thudc hang ngay va uong ding
gi0, khong c6 tic dung bao vé d6i v6i cac bénh lay truyén qua duong tinh duc. Ngoai
ra, thuéc con gy mot so tic dung phu cho ngudi st dung nhu: nhitc dau, chéng mat,
budn non, cang nguc, tang nhe nguy co huyét khéi tinh mach... Nhiing tdc dung phu
nay thuong xay ra trong thoi gian uong 1 — 3 chu ky dau dung thuéc nhung sé giam
dan va mat di ¢ nhitng chu ky sau.

2.1.2 Miéng ddn trdnh thai

Miéng dan tranh thai dugc dan trén vung da sach, kho, khong c6 16ng, & mong,
bung, phia trén cung cua canh tay hodac phan lung trén, nhitng noi s€ khong bi co sat
vGi quan 4o chat. Moi miéng dan dugc dan lién tuc trong 1 tudn, dan trong 3 tuan lién
ti€p, sau d6 nghi 1 tuan. M6i miéng dan c6 dién tich 20 cm?, chia norelgestromin va
ethinyl estradiol. Co ché tranh thai va hiéu qua clia miéng dan tuong tu nhu thuéc vién
tranh thai két hop.

2.1.3 Vong trdanh thai

Trén thé gidi c¢6 vong tranh thai dat am dao dugc 1am béng plastic ¢ dudng kinh
5,4 cm, chiia estrogen va progestogen, cé tén goi 1a Nuvarin. Mdi vong ¢6 tac dung
tranh thai trong vong 1 thang, dat vong vao trong am dao 3 tuan va sau dé 1ay vong ra
1 tuan. Trong thoi gian dat am dao, vong s€ phong thich 1 lugng nho estrogen (15 mcg
ethinyl estradiol) va progestogen (120 mcg etonogestrel). Co ch€ tranh thai va hiéu
qua tranh thai cling tuong tu nhu thuéc vién tranh thai két hop. Hién nay, vong tranh
thai dat am dao chua duogc gidi thiéu tai Viét Nam.

2.1.4 Dung cu ti cung chita thuoc

Dung cu tlr cung hinh chit T, chita progestogen (levonorgestrel), co ché tic dung

12 1am dic chat nhay ¢6 tir cung ngin can suw xam nhap cla tinh tring vao dudng sinh



duc trén dé giap nodn, lam thay d6i moi trudng & voi tr cung anh hudng dén su di
chuyén cua tinh tring, 1am teo niém mac tr cung gay anh hudng dén su lam t6 cua
tring va khoang 15% ngan can su phéng noan do progestogen dugc phéng thich tir tir
vao thanh tlr cung réi di vao hé tudn hoan cta co thé, vong c6 tén goi 12 Mirena vong
chita 52mg levonogestrel (LNG) giai phong 20mcg /ngay vao budng tir cung trong 5
nam .Dung cu tir cung chita progestogen cé tic dung giam thong kinh, rong kinh rat
hiéu qua. Tac dung phu thuong gip nhat cta bién phap nay la kinh nguyét khong déu.
Dung cu tir cung chita progestogen thich hgp cho nhiing phu nit da c6 da s6 con hoac
khong mudn sinh con nita.
2.2 Cdc bién phdp tranh thai chi chita PROGESTOGEN
2.2.1 Thudc vién tranh thai chi chita PROGEST OGEN

La thuoc vién chi chia mot lugng nho progestogen (it hon 3 - 10 lan lugng
progestogen c6 trong vién thudc tranh thai két hgp) nén c6 co ché tranh thai chinh la
lam dac chat nhdy c6 tlr cung va co ch€ tranh thai phu 12 tc ché phéng noan. Do dé,
hiéu qua tranh thai khong cao bang thudc vién tranh thai két hop va doi hoi nguoi st
dung phai tuan tht udng thudc ding gio hon va cang khong nén quén thudc. Vi chi
chita progestogen nén an toan hon so véi thudc vién tranh thai két hop va c6 thé sir
dung dé tranh thai cho ba me dang cho con bi va cho nhitng phu nit muén st dung
thudc tranh thai nhung cé chdng chi dinh véi estrogen. Mot bat 1gi ctia vién tranh thai
chi chita progestogen 1a thu6c khong c6 tic dung kiém soat kinh nguyét nén kinh
nguyét ctia ngudi sit dung c6 thé bi thay ddi nhu vo kinh, rong kinh, thua kinh... O
Viét Nam, hién dang ap dung loai thudc tranh thai danh cho ba me cho con bu.

2.2.2 Thuoc tiém trdanh thai

Thuoc chita progestogen dung tranh thai bang dudng tiém bap. Méi miii tiém c6
tac dung tranh thai trong 8 dén 12 tuan tuy theo tung loai thudc tiém. Thudc tiém cho
hiéu qua tranh thai trén 99% do tac dong tc ché€ phéng noan manh. Thuoc tiém c6 wu
diém 12 tranh quén thudc do phai udéng hang ngay va ding gid nhu thudc vién tranh

thai. Tuy nhién, ngudi dung phai dén co s& y t€ dé dugc tiém thudc.
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2.3. Cdc bién phdp trdnh thai khong chita noi tiét

2.3.1. Dung cu tit cung

Dung cu tlr cung 1a nhitng dung cu nhd dugc 1am bang plastic, ¢6 hinh xoan, hinh
chit T... thuong c6 kém theo sgi day dong quan quanh truc ctia dung cu. Pay la mot
bién phap tranh thai c6 tdc dung trong thoi gian dai va cé thé ngiing sit dung theo ¥
muon.

Co ch€ tdc dong cua dung cu tir cung 12 1am thay doi moi trudng trong tir cung,
ngan can su di chuyén cla tinh tring dén voi tir cung va 1am thay d6i moi trudng sinh
ly trong voi tir cung, ngan chin su 1am t6 cla tring thu tinh. Dung cu tif cung cho hiéu
qua tranh thai cao, véGi ty 1é that bai khoang 1-2 % trong nam dau st dung. Nguoi
dung cin dén co sO y t€ dé dugc dat dung cu va 1y dung cu ra khi can. Sau khi dat
dung cu tlr cung, mot s6 phu nit ¢6 thé bi ra kinh nhiéu hon, rong kinh, rong huyét,
dau bung va dau lung... Bién chitng tudt vong hodc thiing tir cung c6 thé xay ra nhung
rat hi€ém. Nguy co nhiém khuén sinh duc c6 thé xdy ra khi d4p dung bién phap nay,
nhat 1a & phu nit ¢6 nhi€u ban tinh hoac nhitng phu nit ma ban tinh ctia ho ¢6 nhiéu
ban tinh.

2.3.2 Thuoc diét tinh trung

Thudc diét tinh trung 12 bién phap dung héa chat dé tranh thai ma héa chat duogc
dung nhiéu nhat 14 nonoxynol 9. Céc thudc nay c¢6 tac dung lam bat dong tinh tring hoac
giét chét tinh tring. C6 nhiéu dang bao ché trén thi trudng nhu dang thach, dang kem,
bot, dang vién, dang dat va dang miéng phim. Thuoc phai dugc dua vao am dao khoang
10 — 15 phat truée khi giao hop.

Néu chi dung thudc diét tinh trung thi ty 1& that baila 11 — 30%

2.4. Cdc bién phdp tranh thai khdn cdp

Cic bién phép tranh thai khan cép thudng duoc ap dung dé ngan ngira c6 thai ngoai
y muo6n sau quan hé tinh duc khong dugc bao vé. Hai phuong phép trdnh thai khan cép
thudng dugc 4p dung 1 thudc vién tranh thai khan cép va dat dung cu tranh thai.

Thu6c vién tranh thai khan cap chia levonorgestrel (0,75 mg), udng 2 vién thudc

cang sém cang tot trong vong 72 gid sau khi giao hop khong dugc bao vé va uong ti€p 2
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vién nita sau 12 gio tié€p theo. Khong nén dp dung bién phép tranh thai khan cip qué 2
lan trong 1 thang. Thudc vién tranh thai khin cap c6 thé gay mot s6 tic dung phu véi
tan suat va do nang cao hon so véi cac loai thudc vién tranh thai noi tiét khac nhu: nhic
dau, chéng mat, buén non, cang nguc va nhat 1a gay roi loan kinh nguyét. Nguoi ta van
chua biét 16 nhitng anh hudng bat loi lau dai cua vién thudc tranh thai khan cap trén
nguoi st dung nhu nguy co ung thu sinh duc hoac tac dung c6 hai trén thai nhi & nhiing
ba me dp dung bién phép nay truéc khi co thai ....

C6 thé dat vong tranh thai trong vong 5 ngay dau sau khi giao hop khong bao vé
dé trdnh thai khan c4p mot cach c6 hiéu qua. Viéc dat vong trong trudng hop nay ciing

phai do nhan vién y t€ ¢6 kinh nghiém thuc hién.

3. Giéi thiéu vé miéng dan tranh thai EVRA

Miéng dan tranh thai duoc phép sur dung tai My lan dau tién vao thang 11 nam
2001, 1a thudc tranh thai két hop dau tién trén thé gidi véi lieu dung hang tuan. Moi
miéng dan dugc dan lién tuc trong mot tuan, dan trong 3 tuan lién tuc, sau d6 nghi
mot tuan. Ngay thay miéng dan la ngay giong nhau gita cdc tuin nén nguoi dung
khong phai lo lang vé viéc quén uong thudc hang ngay. Thuc t€ sir dung thuc uéng
tranh thai cho thdy, c6 gin mot nira nguoi dung khong tuan thu mot cach day du, di€u
nay lam cho ti 1é thit bai tang 1én tir 5 dén 10 1an. Miéng dan tranh thai EVRA véi
liéu ding hang tuan cho ti 1¢ s6 chu ky tuan thli cao hon han so véi thudce udng [2].

Nhiéu nghién ctu thir nghiém lam sang di duoc thuc hién & cdc nudc chau A
bao gom Thai Lan, Dai Loan, Philippin, Malaysia, Australia trong cac di€u kién khi
hau va di€u kién stt dung khic nhau. Qua d6 da duoc chiing minh EVRA chiu dugc
nhiét do, do am, trong diéu kién hoat dong thé luc ra nhiéu mé hoi, trong céac diéu
kién khi hau khac nhau & cac vung.

EVRA da dugc cho phép su dung tai 76 quoc gia trén th€ gidi trong d6 c6: Hoa
Ky, Dtc, Anh, Ha Lan, Phdp, Thuy S§, Israel, Thuy Pién, Uc, Bi. C6 8 quéc gia chau A
da cho phép stt dung EVRA bao gom: Trung Quoc, Hong Kong, An Do, Phillippin, Han
Quadc, Singapore, Dai Loan va Thai Lan. C6 14 quoc gia khac ¢6 khi hau nhiét déi da
cho phép st dung EVRA 1a Achentina, Brazil, Chilé, Columbia, Guatemala, Honduras,
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Jamaica, Kuwait, Nicaragua, Mé-hi-c0, Panama, Pé-ru, Venezuela, va Uruguay. Danh
sach cac quoc gia da cho phép st dung EVRA dugc kém trong Phu luc.

Mot nghién cttu so sanh tac dung ctia miéng dan tranh thai qua da va thudc vién
tranh thai trén 1417 phu nit trong do tudi sinh san. Pay 1a mot nghién citu md, ngiu
nhién, dugc thuc hién tir nam 1997-1999 tai 45 trung tam y t€ tai Hoa Ky va Canada.
Ty 1& cho that bai chung va ty 1é that bai dac trung (Chi s6 Pearl = s6 phu nit ¢6
thai/100 nguoi - nam st dung) déi véi EVRA (1,24 va 0,99) la thap hon so véi thuoc
vién tranh thai (2,18 va 1,25). Rong kinh, rong huyét xay ra & nhém su dung EVRA
cao hon nhom st dung thudc trong 2 chu ky dau nhung tan suit rong kinh tuong
duong trong tat ca cdc chu ky diéu tri. S6 chu ky tuan tha bién phdp tuyét doi & nhém
dung EVRA 1a 88,2%, trong khi ¢ nhom dung thudc uéng 1a 77,7%. Chi c6 1,8% s6
miéng dan la bong hoan toan. Su chap nhan cua ca 2 bién phap 1a nhu nhau, tuy nhién
& nhém dung miéng dédn c6 hién tuong kich ting da tai chd ddan. Ngoai ra céc tic dung
phu thuong gap la tuong duong & ca 2 nhém nhu: cang nguc, dau dau, buén non, viém

duong ho hap va dau bung kinh [5].

Mot nghién citu khac da duoc thuc hién nham kiém tra do bam dinh ctia miéng
dan trong nhiéu di€u kién va vung khi hau khac nhau. Nghién ctu gom 3319 phu ni,
trong d6 c6 325 phu nit trong diéu kién khi hau nhiét d6i néng 4m da dugc thuc hién
tai 184 trung tam trén thé gidi. Cac doi tugng tham gia st dung miéng dan véi 1 trong
6 loai hoat dong (hoat dong binh thuong, khong tam, tim xong hoi, tim trong hd nudc
x0dy, phut nudc, ngdm nudc lanh va két hop cdc hoat dong) mdi ngay tai cdc trung
tam nghién cttu. Két qua cho thay 4,7% téng s6 miéng dan phai thay thé do bong hoan
toan (1,8%) hoac bong 1 phan (2,9%). Tai ving khi hau néng am, ty 1¢ nay 1a 1,7% va
2,6%. Két qua nay chiing minh rang d6 bam dinh ctia miéng dan 1a rat ding tin cay,
va khong c6 su khac nhau gitta cac vung khi hau [1].

Ngoai ra, nhiéu nghién citu va bao cdo téng két khac da duoc cong bo trén cic tap

chi quoc t€ vé EVRA va cho két qua kha quan
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I1. POI TUONG VA PHUONG PHAP NGHIEN CUU
1. Thiét ké va phuong phap nghién ciru
1.1 Thiét ké nghién citu
Dia diém nghién cttu: Nghién citu duogc thuc hién tai 3 co s&: Bénh vién phu
san Trung uong, Bénh vién Phu san Ha Noi, Trung tam CSSKSS tinh Vinh Phic.
1.1.1 Thoi gian va dia diém thuc hién nghién ciiu
Nghién ctru duoc tién hanh tir ngay 01/04/2006 dén ngay 30/04/2007, doi tugng

cudi cung dugc chon khong mudn hon ngay 31 thang 7 nam 2006. Thoi gian st dung
thudc cho méi d6i tugng 1a 6 chu ky.

Lua chon doi tugng va thu thap dit liéu duoc ti€n hanh tai Bénh vién Phu san
Trung Ung (50 d6i tuong), Bnh vién Phu san Ha No¢i (100 doi tugng), Tung tam
CSSKSS tinh Vinh Phic (150 d6i tuong).

Pinh gia s& dugc thuc hién vao thoi diém trude khi ddn miéng dan tranh thai
EVRA va sau tiing chu ky trong qua trinh st dung.

1.1.2 Lua chon doi tuong

300 phu nit Viét Nam khoé manh, trong do tudi sinh san, khong c6 chong chi
dinh v6i céc bién phdp trdnh thai noi tiét s& dugc chon vao nghién citu. Tiéu chuin lua
chon va loai trir d6i tugng duge mo ta chi ti€t dudi day. Nhitng d6i tuong nay dugc lua
chon tir nhitng phu nit ¢6 nhu cau st dung bién phdp tranh thai dugc tu van st dung
miéng dan tranh thai tai trung tam CSSKSS. Thoi gian chon doi tugng dugc thuc hién
trong vong 4 thang. Tat ca d6i tuong dugc lya chon tham gia phai dugc thong tin mot
cdch ddy du vé qud trinh nghién citu va hoan toan tu nguyén tham gia vao nghién ctu
thé hién bang ban cam két dong y tham gia nghién cttu. Nghién ctu vién c6 trach
nhiém theo doi doi tugng trong qua trinh nghién ctu.

* Cam két tham gia nghién ciiu:

Cédc nguyén tac co ban vé cam két tham gia nghién citu duogc tuan thi theo
Tuyén bd Helsinki, huéng dan quoc t€ thuc hanh tot nghién ctu 1am sang va cac quy

dinh, phap ch€ lién quan khac.
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Trong nghién ctru nay, cam két tham gia nghién cttu véi chit ky cua doi tugng s€
dugc thu thap sau khi nghién cttu vién hoac dai dién cua nghién cttu vién da thong tin
day du cho d6i tuong vé ban chat va muc dich ctua nghién ctu cling nhu qud trinh
nghién cttu bang miéng va vin ban, va trudc bat k¥ mot tién trinh hoidc dénh gid nao
ctia nghién cttu. Mau cam két nay duoc dinh kém theo Béo céo.

* Tiéu chudn lua chon: Mbi d6i tuong tham gia nghién cttu phai:

- Trén 18 tudi nhung khong qud 40 tudi vao thoi diém sang loc

- Chu ky kinh nguyét tir 25-35 ngay

- C6 nhu cau str dung miéng dan tranh thai

- C6 stic khoé tot vé thé chat va tinh thin

- Trong lugng co thé tir trén 40 kg dén duéi 90 kg

- Hoan toan tu nguyén tham gia vao nghién ctu, ky vao ban cam két
- K&t qua PAP Smear do I hoac do 11

* Tiéu chudn loai triv:

- Chu ky kinh nguyét bat thudng, ngan hon 24 ngay hodc dai hon 35 ngay

- Ra mau am dao khong ro nguyén nhan

- Viém tac finh mach va céc réi loan tuong tu

- Bénh mach mau nao hoac mach vanh, bénh van tim c¢ tai bién

- Cao huyét ap: HA tam thu > 140 mmHg hoac HA tam truong > 90 mmHg.

- Bénh ti€u dudng

- DPau ntra dau

- C6 hoac nghi c6 ung thu v, ung thu ndi mac tir cung hoac roi loan tang mo phu
thudc estrogen khac (u xo tlr cung, nhan xo vi)

- Vang da do méat hoac do st dung thudc tranh thai c6 hormon

- Bénh gan cap tinh hoac man tinh, chiic nang gan bat thuong

- U tuyén hoac ung thu tuyén, loan tang trudng gan bat thuong

- So6i mat

- Suy than
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- Hién tai st dung hodc st dung trong vong 2 thang truGc khi bat ddu dung
EVRA mot trong cac thuoc sau: cac steroid sinh duc khong phai la thuoc tranh
thai, penicilin, tetracylin, hydantoin, barbiturat, primidone, carbamazepine,
rifampicin, oxcarbamazepine, rifabutin, troglitazone, griseofulvin

- C6 thai hoac nghi ngd ¢6 thai

- Dang cho con bu

- Nhay cam véi thanh phan ctia thudc

- Tham gia mo6t nghién ctru khac trong vong 30 ngay trude khi tham gia sang loc

- Theo nghién ctu vién, doi tugng khong phit hop dé tham gia nghién ciu.

1.1.3. Thu nhdn doi tuong:

Chi nhiing d6i tugng phit hgp véi tat ca nhitng tiéu chuén trén mdi duoc tham
gia vao nghién citu va dugc 4n dinh mot ma so riéng. Tai moi trung tAm, ma sd dugc
4n dinh cho d6i tuong theo thi tu khi nhan d6i tuong vao nghién citu, bat dau tir s6
nho nhat.

Nghién ctiu vién s& Iuu mot ban ghi ho tén doi tugng va ma s6 dé dé dang kiém
tra thong tin vé doi tuong trong ho so. Ban ghi cling bao gdbm ngay nhan déi tuong va
ngay hoan tat nghién ctu. Dit liéu trén cac doi tugng tham gia sang loc nhung khong
tham gia vao nghién ctu ciing nam trong H6 so nghién ctu ctia nghién ciu vién.

1.2. Cdc théng tin vé thudc su dung trong nghién ctiu:

1.2.1. Thuoc st dung trong nghién citu:

Miéng dan tranh thai EVRA dugc san xuat bsi LTS Lohmann Therapie-
Systeme AG, Lonhmann Strasse 2, D-56626 Andernach, Duc; dugc dong gbéi bai
Janssen Pharmaceutica NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Bi. (Xem phu luc
Hudéng dan sir dung cho doi tuong ¢6 trong moi hop thuéc EVRA).

Miéng dan tranh thai qua da EVRA dugc st dung trong nghién cttu chita 6 mg
norelgestromin (NGMN) va 600 mcg ethinyl estradiol (EE). Méi miéng dan EVRA
c6 dién tich bé mat ti€p xidc 12 20 cm?® va phéng thich NGMN va EE vao mdu trong

sudt mot tuan mang mié€ng dan.
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Miéng dan EVRA thdm qua da dang gian bao gom 3 16p: LSp ngoai 1la mot
mang mém déo, mau be ¢ 16p polyethylene bén ngoai mau nhat va 16p polyester bén
trong. L6p nay gilip git viing cau tric va bao vé 16p gitta v6i moi truong. Lép gitta
chita nhitng thanh phan khong hoat tinh, chat dinh va cac thanh phan hoat tinh 1a
hormon: norelgestromin va ethinyl estradiol. L6p trong 1a 16p dé tach ra gitp bao vé
16p chat dinh va dugc tach ra ngay trude khi dan.

1.2.2. Cdch su dung:

EVRA duoc dan vao vung da binh thuong, kho, sach, khong c6 long, dan &
viing mong, bung, mat ngoai phia trén canh tay hoac phan lung trén, khong dan vao
vung da bi kich tng hoac bi trdy xudc, moi miéng dén ti€p theo nén dén tranh véi véi
vi tri da dan EVRA truéc d6, an chat miéng dan cho dén khi cic mép dinh hoan toan.
Khong nén boi kem, sita, phan hodc cac san pham khdc lén miéng dén hay ving da
gan miéng dan.

Mbi 1an dan mot miéng EVRA, bat dau vao ngay dau tién cua chu ky kinh, xac
dinh ngay thay miéng dan vao cic ngay 8, 15, 22 ctia chu ky kinh va ngay 1 cua chu
ky kinh k€& ti€p néu chua thay kinh hoac dang thay kinh thi cling dan miéng méi vao
ngay dau tién sau khi két thdc tuan nghi thuoc. Méi miéng ddan EVRA dugc dén lién
tuc tring 1 tuan (7 ngay).

Khi g& bo miéng dan ci thi thay ngay mié€ng dan méi cung mot ngay trong
tudn (Ngay Thay Miéng Ddn) vao ngay 8, ngdy 15 clia chu ky kinh nguyét. C6 thé
thdy miéng dan vao bat ct ldc nao trong Ngay Thay Miéng Ddn.

Tuan thit tw khong can din EVRA, tuin ndy bit dau tir ngdy 22 ciia chu ky
kinh nguyét.

Mot chu ky tranh thai méi bit diu vao ngdy dau tién sau khi hét tuan thit tu
(tudn khong ddn EVRA), liic d6 can ddn mdt mi€ng EVRA méi cho du chua cé
kinh nguyét hay kinh nguyét vin con. Khong dé€ x4y ra tinh trang khong dan
EVRA kéo dai hon 7 ngay vi ngudi diing c¢6 thé s& khong dugc bdo vé tranh thai.

Lic d6 ngudi dung phdi 4p dung cung lic bién phdp tranh thai khong diung noi tiét
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trong thdi gian 7 ngady. Ciing nhv thudc trdnh thai k€t hgp dudng udng, nguy cd
phéng nodn gia ting tirng ngay khi chAm dung thudc tranh thai trd lai sau thdi gian
1 tudn khdng dung thudc. N&u c6 giao hgp trong thdi gian nay thi can xét d&€n kha
ning thu thai. N&éu bit dau dung thudc sau ngay diu tién c6 kinh nguyét, can ap
dung cuing lic bién phdp tranh thai khong diing ndi tiét trong 7 ngay lién ti€p dau
tién dung EVRA.

Néu miéng ddan EVRA bong mép hodc bong hoan toan va khong dan lai dugc
thi thudc khong dugc phéng thich day di.

Néu miéng dan EVRA con dinh nhung da bong ra mdt phdn:

e Kéo dai dusi 1 ngay (24 gid): can ddn lai ngay mi€ng d4n nay hoic thay
miéng ddn mdi. Khong can dp dung thém bién phdp trdnh thai ndo khéc.
Miéng dan EVRA ti&p theo dugc thay theo ding Ngay Thay Miéng Ddn.

e Kéo dai lau hon 1 ngay (24 gid) hodc khi nguti dung khong xdc dinh dugc
miéng dian di bong ra mot phin trong thdi gian bao 1au: ngudi ding cé thé
khdng dugc bdo vé trdnh thai. Can dirng ngay chu ky tranh thai hién tai va
bit ddu lai ngay chu ky tranh thai méi véi ngdy 1 va Ngay Thay Miéng Ddn
khidc véi chu ky tranh thai truGe. Lic d6 ngudi dung phai ap dung cuing lic
bién phép trdnh thai khong dung ndi ti€t trong thdi gian 7 ngly cla chu ky
tranh thai mdi.

Khong nén ddn lai mi€ng dén cii n€u do két dinh da mat, n€u mi€ng ddn da
dinh vao nhau, dinh vao cdc bé mit khdc, néu c¢6 vat gi dinh vao né, hoic miéng
d4dn bi bong hoic roi ra trudc d6. NEu khong ddn lai dugc mi€ng ddn thi cin thay
mié€ng dan khic ngay. Khong nén diing thém keo dinh hoic bing keo d€ cd ging
gilt mi€ng d4n trén da.

Néu Ngay Thay Miéng Ddn bi mudn:
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e Lic biat ddu mot chu ky tranh thai méi (Tuan 1/ngdy 1): ngudi dung c6 thé
khong dugc bdo vé tranh thai. Can din mi€ng ddn diu tién ngay khi nhd ra.
Lic ndy chu ky trdnh thai c6 ngay 1 va Ngay Thay Mi€ng Dé4n khac véi chu
ky trdnh thai truGc. NguGi ding phai dp dung cung lic bién phédp tranh thai
khong dung noi ti€t trong thdi gian 7 ngdy ctia chu ky tranh thai méi. Néu ¢6
giao hop trong thdi gian ding mudn nay thi cin xét d€n kha ning thu thai.

e Vao giita chu ky: (Tuin 2/ngdy 8 hoic Tuan 3/ngay 15):

+ Kéo dai dudi 1-2 ngdy (duSi 48 gid): cAn ddn mi€ng ddn mdi ngay.
Miéng ddn EVRA ti€p theo dugc thay theo ding Ngay Thay Miéng
Dan. Khong cian 4p dung thém bién phdp tranh thai ndo khéc.

+ Kéo dai trén 2 ngay (hon 48 gid): ngudi dung c6 thé khong dugc bio
vé trdnh thai. Cin dirng ngay chu ky trdnh thai hién tai va bit dau lai
ngay chu ky tranh thai méi v6i ngay 1 vd Ngay Thay Miéng Dén khdc
vGi chu ky tranh thai truGe. Lic d6 ngudi dung phai ap dung cung lic
bién phdp tranh thai khong diung noi ti€t trong thdi gian 7 ngay cla
chu ky tranh thai mdi.

e Vio cudi chu ky trdnh thai (Tuan 4/Ngay 22): Néu khong béc mi€ng din
EVRA vao ngay diu tién cia Tuan 4 (ngay 22) can béc cang sém cang tot. Chu
k¥ trdnh thai ti€p theo bit ddu vao Ngay Thay Miéng D4n nhu binh thudng, tifc
sau ngay 28. Khong cin 4p dung thém bién phép trdnh thai nao khéc.

Thay doi Ngay Thay Miéng Ddn:
Né&u ngudi diing mudn thay d6i ngay thay mi€ng ddn can hoan thanh chu ky
tranh thai hién tai, b6c miéng dan tht 3 ding ngay. K& d6 trong tuan khong ding

thudc bit diu dan mi€ng dan EVRA thit 1 clia chu ky méi vao ngdy mong mudn,
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nhung khong dudc mudn hon 7 ngay ké tir ngdy béc mi€ng dan th 3 cla chu ky
trudce.

1.2.3. Chi ddn sit dung chi tiét cho tung nhém doi tuong nhie sau:

* Cho doi tuong sut dung thudc trdanh thai ldn ddu

Né&u 1a 1an diu tién ding mi€ng ddn tranh thai, dgi cho d&n khi bit dau chu
ky kinh. D4dn miéng ddn dau tién trong vong 24 gid dau cla chu ky. N&u din
miéng ddn sau qui 1 ngdy cda chu ky thi nén st dung mdt phuong phdp tranh thai
khong hormon cho d€n ngay thit 7 khi thay mi€ng ddn méi. Ngay ddn miéng ddn
ddu tién sé la ngay 1, "Ngay Thay Miéng Ddn" sé diing vao ngay nay hang tudn.

* Cho dbi tuong chuyén tix vién trdnh thai duong uéng sang diing EVRA:

Bit diu duing EVRA vao ngay dau tién c6 kinh nguyét do ngirng thudc. N&u
khong c6 kinh nguyét trong vong 5 ngay sau khi dung vién thudc tranh thai ¢6 hoat
chat cudi cung thi phai loai trlr tinh trang c6 thai trudc khi ding EVRA. Né&u bit
dau ding EVRA sau ngay dau tién cé kinh nguyét do ngirng thudc thi phdi dp
dung cung lic bién phdp trdnh thai khong dung noi ti€t trong thdi gian 7 ngay.

* St dung miéng dan tranh thai EVRA sau khi sinh:

Ngudi dung sau khi sinh néu khong cho con bi thi bit dau trdnh thai bing
EVRA s6m nhat 12 4 tudn sau khi sinh. (Xem thém phan Phu nff ¢6 thai, cho con
bi va phan R&i loan nghén mach huyé&t khdi va céc r6i loan mach mau khéc)

* S dung miéng dan tranh thai sau khi dinh chi thai nghén:

Sau khi dinh chi thai dudi 20 tuin, c6 thé duing EVRA ngay. Khong cin diing
thém bién phdp tranh thai khiac néu ding ngay EVRA. Can biét 12 phéng nodn cé
thé x4y ra trong vong 10 ngay dau sau khi dinh chi thai nghén.

Sau khi dinh chi thai 16n hon hoic biing 20 tuan, c6 thé ding EVRA hoic

vao ngay 21 sau khi dinh chi thai hodc vao ngdy dau tién cla kinh nguyét tu phat

20



dau tién thy vao tinh trang ndo dén trude. Ti 1&é phéng nodn vao ngly thit 21 sau
khi dinh chi thai nghén (& thai 20 tuan tudi) chua dudc biét.

* Ra mdu giita ky kinh khi sit dung miéng dan tranh thai EVRA:

Néu ra m4u giita ky kinh khi duing EVRA van nén ti€p tuc dung thudc. Ra
mdu gitta ky kinh do EVRA thudng chim dit sau mot vai chu ky kinh nguyét. Néu
ra mdu giita ky kinh lién ti€p nhi€u chu ky nén xem xét cdc nguyén nhan khdc.

Ti 1é ra méu gitta ky kinh khi ding EVRA tuong duong vé thong ké va lam
sang v6i cac thudc tranh thai khdc chira 20-40 mcg EE.

Trudng hgp khong thay kinh nguyét trong tuan 1€ khong duing EVRA vin nén
dung EVRA vao Ngay Thay Miéng Ddn ti€p theo. Néu EVRA dudc dung ding céch,
khong thiy kinh nguyét khong nhAt thi€t 12 ddu hiéu cla thai nghén. Tuy nhién, can
loai trir kha ning mang thai n€u khong thay kinh nguyét trong 2 chu ky lién tiép.

2. Cac budc tién hanh:

Cac nghién cttu vién tai cic co s& sau khi dugc tap huén sé trién khai theo c4c budc:

2.1. Quy trinh theo doi va ddnh gid doi tuong

Pénh gia Khém Tham kham
sangloc |Lan1 |Lan2 |Lan3 |Lan4 |Lan5 |Lan6

Tién st bénh X

Tién st phu khoa X

Tiéu chuén lya chon va loai trir | X

Cam két X

Kham téng quat X

Huyét dp, chiéu cao, can|X X X X X X X
nang, nhip tim*

Tinh chat kinh nguyét trude va | X X X X X X X

sau khi st dung (Thu thap va
kiém tra nhat ky kinh nguyét)
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Thudc dung truéc va trong | X X X X X X X

qué trinh nghién cttu

Tets thir thai X X X X X X X

Tinh trang thai nghén X X X X X X X

PAP smear” X

Hemoglobin X

SGOT, SGPT X X

Tac dung phu X X X X X X

Tac dung phu nghiém trong X X X X X X

Panh gia su chip nhan thuoc

Ho so két thiic nghién ciu® X
Chu y:

a. Chi do chiéu cao lic kham truGe dung thudc.

b. Két qua phién d6 am dao khong qud 1 nam trudc khi Iua chon déi tugng cé thé

dugc st dung.

c. Pugc thyc hién vao thiang thi 6 hoac bat cit khi nao ngung thudc nghién ctiu sém

hon.

2.2. Ddnh gid lam sang ban dau khi chon doi tuong:

Nhitng nguoi tinh nguyén phu hop sé dugc thong bdo diy du vé ban chat, noi

dung va tién trinh cua nghién cttu. Sau khi ky cam két tham gia nghién ctu sé thuc

hién cac budc danh gia sau:

1.

A

Hoi bénh str, bao gom bénh str ndi khoa, bénh str phu khoa, va viéc sir dung céc
loai thuoc trong vong 60 ngay trudc.

Tién sur kinh nguyét ctia d6i tuong.

Do huyét dp, chi€u cao va can nang.

Kham téng quét, danh gid cdc triéu ching trude khi sit dung manh dén.

Phién d6 co6 tir cung theo phuong phdp Papanicolaou (PAP). Néu két qua PAP

do I hodc do Il s€ dugc nhan vao nghién cttu. Xét nghiém PAP duoc thuc hién
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6.
7.

trong vong 12 thing truéc d6 c6 thé dugc sir dung néu xét nghiém duoc lam
dam bao do tin cay.

Xét nghiém Hemoglobin, chic nang gan (SGOT, SGPT).

Tets thir thai va tinh trang thai nghén ctuia doi tugng.

2.3. Ddnh gid két qud si dung miéng din EVRA

Sau khi dung EVRA d6i tuong quay lai phong kham vao cudi chu ky 1, 2, 3, 4,

5 va 6 cta thoi gian dung thudc. Trong nhitng 1an tham kham nay, d6i tuong can mang

theo thé nhat ky kinh nguyét va c6 thé thong bdo moi vin dé lién quan t6i nghién citu

ké tir 1an kham trudc.

A T A

* Panh gid vao moi thoi diém trén bao gom:

. Do huyét ap va can nang, nhip tim.

Thu thap va kiém tra thé nhat ky kinh nguyét dé danh gia kinh nguyét, tin suat
va muc do ra mau gitra ky.

Su tuan thu dung thudc.

S6 miéng dan bong mdt phan hoac bong hoan toan.

Tac dung phu, tac dung phu nghiém trong néu co.

Test thu thai.

Men gan (SGOT, SGPT) & cuo6i chu ky 6.

Muc do hai long v6i miéng dan tranh thai EVRA.

Ti€p tuc tham gia hoac khong ti€p tuc tham gia.

* Cach qudn Iy doi tuong nghién ctiu va mang ludi kiém tra gidm sdt:

Tat ca d6i tugng tham gia nghién cttu dugc kiém tra va ddnh gia trong sudt qud

trinh dung thudc. Nghién ctu vién truc ti€p kham sang loc cho d6i tuong dong thoi

kham lai, kiém tra theo tiéu chuén trong bang ddnh gid va su tuan tha diéu tri sau timg

chu ky. Mo6i déi tugng tham gia nghién ctu dugc phéat ban nhat ky kinh nguyét EVRA

dé theo doi chu ky kinh nguyét cia minh khi sit dung miéng déan tranh thai. Nghién

ctru vién ¢6 bo ho so riéng cua timg doi tuong, ho so bao gom:

Ban cam két tham gia nghién ctu

Dit liéu nhan kh4u hoc va cdc dic trung cua doi tugng
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- Dénh gid su tuan thi phac do diéu tri
- DPanh gid tac dung phuy, do an toan, 1y do bd cudc
- Daénh gida mic do hai long trong qua trinh sit dung mié€ng dan tranh thai
2.4. Thu thdp dit liéu, chi sé nghién cttu va phuong phdp ddnh gid
Dit liéu vé nhan khau hoc va cdc dac trung cta d6i tuong (chi ti€t cu thé xin
xem phu luc & phiéu diéu tra):
1. Tudi, so con, trinh do van hod.
2. Tién st bénh noi khoa, phu khoa, tién st kinh nguyeét.
3. Tién su dung thudc trudc nghién ciitu, bao gom ca cac bién phép tranh thai da
ting st dung.
4. Kham tong quat, bao gém can nang, chiéu cao, huyét 4p va cdc dau hiéu trudec
khi dung thudc.
5. Két qua phién d6 am dao.
6. K&t qua xét nghiém chic nang gan.
7. Két qua xét nghiém hemoglobin.

2.4.1 Ddanh gid vé tudn thu dung thuoc

Chi dan st dung manh dan da dugc mo ta & phan Dai tugng va phuong phap
nghién citu, déng thoi thong tin chi ti€t vé san pham va huéng din cho ngudi st dung
cling dugc dinh kem cung hop thuoc.

Nghién ctiu vién s& kiém tra su tuan thu sir dung miéng dan thong qua s6 luong
cac miéng dan con lai dugc mang theo khi tai kham.

2.4.2 Danh gida hiéu gud tranh thai

Hiéu qua tranh thai duoc danh gia dua vao s6 truong hop cd thai trong qua trinh su
dung miéng dan tranh thai, ti 1& nay sé dugc tinh ra chi s6 Pearl.

2.4.3 DPanh gia do an toan

a. Ddu hiéu va triéu chiing trudc su dung thuoc:
Dau hiéu hoac triéu chiing trudc khi tham gia dugc dinh nghia la cdc dau hi¢u
bat thuong hoac khong mong dgi bao gom ca két qua xét nghiém, triéu ching hay

bénh xay ra sau khi doi tuong dong y tham gia (nhan duoc s6 nghién ctu) nhung trudc
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khi ding thudc nghién citu. Cac dau hiéu va triéu ching nay déu duoc ghi vao hoé so
khi st dung EVRA.

b. Tdc dung phu:

Tac dung phu xay ra trén bénh nhan dang st dung EVR A khong nhat thiét 1a do
st dung EVRA gay ra. Trong nghién cttu nay, tic dung phu la bat ky dau hiéu khong
thuan loi hoac khong mong muon, triéu chiing hoac bénh tat tam thoi xuat hién cung
v6i viec dung EVRA cho du c6 lién quan t61 dung EVRA hay khong.

Nhitng két qua phat hién phai dugc ghi vao phi€u tac dung phu néu nghién
ctru vién xét thdy dau hiéu dé 1a c6 y nghia 1am sang. Cac thong tin vé tic dung phu
duogc thu thap thong qua hoi va kham. Trong mdi lan khdm dinh ky, tat ca nhiing
triéu ching mdéi va nhitng than phién dugc ghi lai trong ho so. Pong thoi ciing ghi
lai ca nhitng triéu ching nang l1én hoac thuong xay ra hon trong thoi gian st dung
EVRA. Cic ghi chép vé tic dung phu bao gom ngay bat dau va két thic, mic do,
cach xtr tri va két qua diéu tri. Phi€u tdc dung phu ciing ghi 6 doi tugng c6 thé tiép
tuc tham gia nghién cttu hay khong.

3. Qua trinh thuc hién va theo do6i doi tuwong:

3.1 Bat dau nghién ciru:

Nghién citu duoc bat ddu sau khi hoan tat viéc huén luyén cho cic nghién citu
vién. Ho so cua nghién ctu can phai hoan chinh bao gom ca nhiing chap thuan vé mat
phdp 1y clia cic co quan thim quyén va cac tai lieu huéng dan cho nghién citu vién.

3.2. Nhitng doi tuong bo cuoc

Céc doi tuong c6 thé ngiing tham gia nghién cttu vao bat ky thoi diém va trong
bat ky trudong hop nao c6 thé c6 nguy co cho d6i tugng. Ly do quan trong nhit gay bo
cudc duoc ghi lai tai Phiéu cham dut nghién ctu.

boi tugng luon ludn dugc phép nging tham gia nghién ctu khi gap bat ky tinh
hudng nao dudi day:

3.2.1. Ly do lién guan dén doi tuong:

- Khong muon tiép tuc tham gia.

- Dung thudc thudc tiéu chuén loai trir.
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- Khong tuan thu diy da cdc budc trong dé cuong nghién ciu.

- Xuat hién cdc tdc dung phu ning, kéo dai khién cho d6i twong khong thé tiép
tuc tham gia.
3.2.2_ Nhiing Iy do hanh chinh:

- Dit liéu quan trong bi thi€u va khong thé phuc hoi.

- Vi pham dé cuong nghién cttu, vi du tiéu chuin chon bénh khong ding, dung
thudc khéc hoic di€u tri khiac gay tdc dong 1én thudc nghién ciu, st dung sai
liéu thuoc...

3.3. Thay thé cdc doi tuong bo cudc

Chi nhitng d6i tuong bod cudc trong thoi gian lua chon doi tugng méi duge thay
thé€. Nhitng doi tuong da sit dung EVRA s€ khong dugc thay thé.

3.4. Chdm dit nghién citu lam sang:

* Cham dut sém:

- Tac dung nguy hiém lién quan dén thu6c, khi ma ty suat nguy co/loi ich 1a
khong thé chap nhan dugc.

- Nhiing vén d¢€ lién quan téi thu tuc, vi du t6¢c do thu nhan qua cham hoic s6
truong hgp bo cudc vi 1y do hanh chinh qua cao.

* Cham dut khi nghién ciu duoc hoan tat:

Moi doi tuong hoan tat nghién citu hodc rit khoi nghién ctu phai dugc dién vao
Phiéu két thic nghién ctu.

3.5. Theo dai thu thdp so liéu

Viéc theo ddi thu thap s6 liéu dé dam bdo tinh khoa hoc, chinh xac chat lugng
cta so liéu, su an toan cho doi tugng, cac quy dinh phap ch€ va theo ding huéng dan
ctia Hoi dong Khoa hoc - BO Y Té€

3.6. Xu ly s6 liéu va bdo cdo:

Vu Stic khoé Sinh san - B0 Y T€ s€ chiu trach nhiém vé phan tich s6 liéu va bdo

cao két qua.
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Ty 1é céac chi s6 nghién ciiu tim dugc sé duoc két kuan trong s6 phu nit nghién
ctu va v6i nhitng phuong phap hiéu chinh can thiét va thong ké ngoai suy dé c6 thé so
sédnh v6i cac bién phap tranh thai khac .

Dit liéu dugc xir 1y bang phadn mém Epinfo va stata

3.7. Y dic trong nghién cuu:

Nghién ctru 1am sang duoc thuc hién phut hgp vé6i 4n ban hién hanh cua Tuyén bo
Helsinki va phai duoc thong qua hoi dong y ditc cua Bo Y t€, ton trong su dong y tham
gia va dam bao bi mat cho doi tugng tham gia nghién ciu.

Dia diém nghién ciu, phuong tién 1am viéc, phong xét nghiém, tat ca so liéu va

tai liéu phai sdn sang dé duoc cac co quan chifc nang thanh tra khi can thiét.
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L. KET QUA VA BAN LUAN
1. Thong tin chung va két qua xét nghiém
1.1 Thong tin chung

Bdng 1: Tudi, nghé nghiép, trinh do vin héa cua doi tuong nghién ciiu

PSTW PSHN Vinh Phiic
(N= 50) (N=100) (N=150)
Tudi trung binh T 133 | 306+44 | 315146
1825 0% 0% 140%
12635 Tsa0% . 740%  640%
335 6% 1a0% . 22.0%
TLamruong 2.0% 3.0%  413%
Nghé nghiep : Cong nhan 2.0% 15.0% 13%
“Can bo 82.0% TTTTT60.0% 38.6%
Khic T a0% . 20% 12.8%
Cip 1 0% 0% 6.0%
Trinhdo Cap2 2,0% 3,0% 360%
van héa . Cip3 0% 0% 253%
DH/CD O se0% | s50% | 327%

Nhdn xét:

Tuéi clia doi twong tham gia nghién citu phit hop véi tiéu chudn Iua chon va tap
trung chu yéu trong do tudi tir 26-35 tudi (70.7%). Két qua nay tuong duong gitta cdc
co s& nghién ctu.

Trinh do van hoa c6 su khac biét gitra TT CSSKSS Vinh Phiic v6i 2 bénh vién &
Ha Noi. Dai tuong tai Bénh vién Phu san Trung wong va Bénh vién Phu san Ha Noi chu
yéu c6 trinh do dai hoc va cdp 3. Trong khi d6 trinh do hoc van cua cac doi tuong tham
gia nghién ctu tai Vinh Phuc ¢6 ty 1€ 1a twong duong nhau gitra cip 2, 3 va dai hoc.

Trinh d¢ van hod ciing anh huéng dén viéc phan cdp nghé nghiép cua cac doi
tuong tham gia nghién cttu. Do ¢6 trinh do van hod chu yéu la cip 3 va dai hoc tai 2
bénh vién & Ha NoOi nén nghé nghiép cht yéu la cdn bo. Riéng & Vinh Phidc s6 do6i

tuong lam nong nghiép van chiém ty 1é 16n nhat (47,3%) ti€p dén la can bo (38,6%)
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Bdng 2: Chiéu cao, cdn ndng, huyét dp ciua doi tuong nghién ciiu

PSTW PSHN Vinh Phiic TB 3BV

(N=50) (N=100) (N=150) (N=300)
Chiéu cao trung binh 156,3 + 4,1 156,4+39 154,8 +4.,5 155,6+ 4,3
Can nang trung binh 49,9+42 51,0+ 4,7 47,6 £4,3 49,1 £4,6
BMI (Body Mass Index) 20,5+ 1,8 209+1,9 199+ 1,6 20,3+ 1,7
HA t6i da 108,0 £ 6,4 104,71+ 5,6 109,6 £ 6,2 107,6 £ 6,4
HA t6i thiéu 69,0£5,8 64,3+5,.2 69,6 +4,9 67,7+5,7
Nhip tim

Nhdn xét:

Khong c6 su khdc biét nhiéu vé chiéu cao, can nang, huyét 4p trung binh cua
doi twong tham gia nghién citu tai 3 dia diém. Chiéu cao trung binh tir 155,6 cm. Can
nang trung binh la 49 kg. Huyét 4p trung binh 12 107/66 mmHg.

1.2 Tién su san khoa cua doi tuong nghién citu

Bdng 3: 86 con va so'lan hiit thai trung binh cua doi tuong nghién ciiu

PSTW PSHN Vinh Phic | TB3 BV
(N= 50) (N=100) (N=150) (N=300)
0 con C20% P 50% ¢ 0% L 2,0%
86 con 1-2con . 980% . 930% i 867% i 907%
3-4con 0% L 20% 133% 13%
S6 1an hiit 0 lan S 260% ¢ 140% 387% 28,3%
thai TB < :
I—2lan 540% . 720% . 513% . 587%
3-4lan O 200% - 120% i 80% . 113%
>4 lan 0% 20% L 20% | 19%
Nhdn xét:

S6 con clia cac doi tugng tham gia nghién cttu cht yéu tir 1 — 2 con. Ty 1é ¢6
con thtt 3 trd 1én tai vién PSTW khong c¢6 va PSHN la rat thdp con tai Vinh Phic, ty
1€ nay 1a 13,3%.

Ty 1é nao hit thai & cac doi tugng tham gia nghién ctu la kha cao. C6 dén
71,7% s6 phu nit tham gia nghién ctu cé nao hiit thai, chli y€u 1a hit thai tir 1- 2 lan

(58,7%); trén 3 lan chi€ém 13%. Két qua nay phan nao phan anh thuc trang nao hat
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thai tai Viét Nam néi chung va cta khu vuc dong bang song Hong néi riéng. Theo
thong ké ctia Vu Siic khoé sinh san — Bo Y t€, ty 1& nao hit thai so vGi s6 dé chung
toan quoc nam 2006 1a 34,7%, cua dong bang song Hong 1a 50,6% [10]. Nhu vay, da
dang hod céc loai bién phép tranh thai, dong thoi tuyén truyén hudng dan cho cac doi
tuong trong do tudi sinh san biét va sir dung cc bién phap tranh thai 1a can thiét nham
giam ty 1é c6 thai ngoai y muon.

Bdng 4: Cdc bién phdp trdanh thai doi tuong da dp dung

PSTW PSHN Vinh Phiic TB 3 BV

(N= 50) (N=100) (N=150) (N=300)
Khong st dung 16,0% 12,0% 10,0% 11,7%
1UD L 40% : 120%  107% :  10,0%
Thudc tiém 0% ¢ 10% . 0a% 1.0%
Bao cao su 260% - 430%  200%  287%
Thudc cdy O 20% - 0% 0% 03%
Thudc udng 360% . 260%  587% . 440%
Ty nhién 0% | 60% 0% | 43%

Nhdn xét:

DPang din din c6 su thay déi dang ké vé hinh thic st dung céc bién phdp tranh
thai & phu nit Viét Nam. Néu trudce kia da s6 phu nit sit dung bién phap dat dung cu tir
cung thi bay gio ty 1é dung cac loai thudc uong tranh thai va bao cao su da dan tang
1én, chi€ém ty 1& chl yéu trong cac loai bién phap tranh thai dugc su dung tai Viét
Nam. Diéu nay c6 thé duoc giai thich bsi bao cao su va thudc uodng tranh thai duge str
dung dé dang va cht dong hon so vé6i dung cu tlir cung. Pong thoi bao cao su va thudc
vién tranh thai l1a 2 bién phéap dugc tuyén truyén st dung rong rii trong cong dong. Ty
1& phu nit st dung thudc cdy va thudc tiém la rat thap <1% va cht yéu méi chi duoc st
dung trong cdc nghién citu tai cong déng chit chua duoc phd bién rong. Pa dang hoa
céc loai bién phdp tranh thai 12 mot nhu cdu can thiét d€ phu nit ¢6 nhiéu su lya chon

hon, phtt hop hon véi ting ngudi, ting hoan canh va ting diéu kién.
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Bdng 5: Tién su kinh nguyét cua doi tuong nghién ciiu

PSTW PSHN Vinh Phic TB 3 BV
(N=50) (N=100) (N=150) (N=300)
S6 ngay trung binh cua chu ky 296+23 302+1,9 296 +1,7 298+1,9
S6 ngay c6 kinh nguyét TB 4,3+0,9 40+1,0 3,8+0,6 3,9+0,8
Luong mau kinh it 16,0% 12,0% 0% 6,7%
Trung binh 70,0% 80,0% 98,0% 87,3%
Nhiéu 14,0% 8,0% 2,0% 6,0%

Nhdn xét:

Chu ky kinh nguyét cta doi tuong nghién ciiu & ca 3 bénh vién la tuong dong

vGi nhau, dao dong trong khoang tir 28 — 31 ngay.
S6 ngay cé kinh nguyét trung binh la tr 3 — 4 ngay va chu yé&u doi tuong c6
luong kinh trung binh (dung 3-4 bang vé sinh 1 ngay) (87,3%). Ty 1& d6i tuong ra

lugng mau kinh nhiéu trén trung binh & 3 co s& nghién ctru 1a 6%, riéng & bénh vién

phu san trung uong 1én t6i 14%.

1.3 Cdc triéu chitng doi tuong gdp trudc nghién citu

Bdng 6: Cdc triéu chitng doi tuong nghién ciiu co trudc khi sit dung EVRA

PSTW PSHN Vinh Phiic TB 3 BV

(N=50) (N=100) (N=150) (N=300)
Buo6n non 2% 1% 0,7% 1.0%
Nhic dau 0% 2% 1.3 % 1.3%
Chong mat 2% 1% 0% 0.6%
Tram cam 0% 0% 0% 0%
Cang nguc 0% 2% 0% 0.6%
Dau bung kinh 2% 1% 0% 0.6%
Ra mdu gitra ky 0% 0% 0% 0%

Nhdn xét:

C4c triéu ching ma céac doi tugng ¢ trudc khi sit dung miéng dan 1a buén non,

nhiic dau, cang nguc va dau bung kinh. Nhung ty 1& cac d6i tugng c6 nhiing triéu

chiing nay la rat thap. Liéu ty 1é cac doi tuong tham gia nghién cu ¢6 cac triéu ching
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nay sé tang l1én hay giam di sau khi dung thudc s€ duoc phan tich rd rang hon & phan
ti€p theo cua nghién ctiu nay.

1.4 Két qud xét nghiém trudc va sau nghién citu

1.4.1 Phién do dm dao

Bdng 7: Két qud xét nghiém phién do dm dao

PSTW PSHN Vinh Phic TB 3 BV
(N=50) (N=100) (N=150) (N=300)
PAP Smear bol 48% 86% 78.,7% 76%
bo II 52% 14% 21,3% 24%
bo III 0% 0% % %
Nhdn xét:

PAP Smear: La phién d6 t€ bao co tir cung d€ loai trir nhitng trudong hop c6 ung
thu ¢6 tit cung.

Tién hanh xét nghiém trén 300 doi tuong véi két qua: 228 doi tuong (76%) co
PAP d0 I, 72 doi tuong (24%) c6 PAP d6 II va khong c6 doi tuong nao (0%) c6 PAP
do III. Nhu vay khong cé d6i tuong nao cé nguy co vé ung thu ¢d tir cung trude khi
ti€én hanh nghién cuu.

1.4.2 Hemoglobin

Bdng 8: Két qud xét nghiém hemoglobin

Hemoglobin | Trung binh 122+1,1 12,1 £0,6 11,9+0,7 12,05+ 0,7
(g Thép nhat 9,9 10,4 10 9,9

Cao nhéat 15,7 13 13,6 15,7
Nhdn xét:

Bang s6 liéu trén cho thiy ti 1&€ doi tuong c6 hemoglobin trong gidi han binh
thuong 1a (12.05 g/I) ti 1& d6i tugng c6 hemoglobin thap (9.9 g/l) ty 1& cao nhat la
(15.7g/1)
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Bdng 9: Két qud xét nghiém men gan SGOT, SGPT trucc khi sit dung va sau 6

chu ky dung EVRA
SGOT (tru6c | Trung binh 20,8 £ 6,4 189+49 195+ 438 193+48
nghién citu) | Thap nhat 12 10,4 10 10
Cao nhat 39 32,2 37 39
SGOT (sau 6 | Trung binh 20,7+59 19+48 19,9 + 4,7 19,8+4,7
thang) Thap nhat 10 10 14 10
cao nhat 39 32,5 43 43
SGPT (trude | Trung binh 17,7+6,1 17,8 +£6,6 20,7 +6,2 19,5+6,5
nghién citu) | Thap nhat 5 4,7 6 4.7
Cao nhat 31 35,2 58 58
SGPT (sau 6 | Trung binh 18+5,5 17,8 £6,2 1934338 17,6 £ 4,6
thang) Thap nhat 6 4.8 10 6
Cao nhat 31 33 34 34
Nhdn xét:

Pé danh gia anh hudng cta thudc t6i chifc nang gan, tién hanh xét nghiém men
gan cho cac doi tuong nghién ciu trude khi duing EVRA va sau 6 chu ky st dung. Str
dung Test t v6i s6 mau 16n so sanh két qua xét nghiém men gan trudc va sau thir
nghiém, két qua cho thay:

So sanh SGOT truéc va sau tht nghiém c6 t=-1,071 (<1,96), chi s6 p=0,285
(>0,05). Nhu vay su khac biét giita két qua SGOT trudc va sau thu nghiém khong c6 y
nghia thong ké.

Tuong tu, so sainh SGPT trude va sau thit nghiém c6 p=0,05. Su khac biét gita
két qua SGPT trude va sau thu nghiém nhung khong cé y nghia thong ké.

Qua day c6 thé két luan duoc ring sau 6 thang ding EVRA khong thay c6 su

thay doi vé chi s6 men gan.
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2. Tinh hinh sit dung miéng dan, hiéu qua tranh thai va kiém soat chu ky

kinh cua doi twong nghién ciru:

2.1 Tinh hinh su dung miéng ddn trdnh thai Cua doi tuong nghién citu

Bdng 10: Ty 1é bong va thay miéng ddn cua doi tuong qua tung chu ky

Thang 1 | Thang2 | Thang3 | Thang4 | Thang5 | Thang 6

Bong mép Vinh Phic 0 0 0 0 0 0

(miéng) PSHN 2 0 0 0 0 0

PSTW 1 0 0 0 0 0

Bong hoan Vinh Phic 0 0 0 0 0 0

toan (miéng) | PSHN 0 0 0 0 0 0

PSTW 0 0 1 0 0 0

Thay thé Vinh Phic 0 0 0 0 0 0

(miéng) PSHN 1 0 0 0 0 0

PSTW 1 0 1 0 0 0

Thay mudn Vinh Phic 0 0 0 0 0 0

>2 PSHN 0 0 0 0 0 0

ngay (miéng) | PSTW 0 0 0 0 0 0

Quén thay Vinh Phic 0 0 0 0 0 0

tuan 4 PSHN 0 0 0 0 0 0

(miéng) PSTW 0 0 0 0 0 0
Nhdn xét:

Tat ca cac d6i tuong tham gia nghién citu déu thuc hién kha nghiém tic qua
trinh nghién cttu nén khong cé truong hop nao thay miéng din EVRA mudn qua 2
ngay va khong cé truong hop nao quén thay trong tuan thi 4.

Tur bang s6 liéu trén cho thay, ty 1&€ bong va thay miéng dan la rit thap, bong
mép chi c¢6 3 miéng & 3 doi tuong (0,056%), bong hoan toan 1 miéng & 1 doi tuong
(0,019%) va c6 2 miéng dan phai thay th€ (0,038%) (mo6t mi€ng dan bi bong mép
nhung dén lai dugc). Diéu nay cho thay, mic di Viét Nam 1a nuée nhiét déi, c6 do 4m
cao, mua he néng nuc, nhiéu mé hoi nhung miéng dan tranh thai qua da EVRA van
thich nghi va bén viing. Nghién ctu cua céc tic gia Zacur H va cong su tai 184 trung

tam trén 3349 phu nit khoé manh véi tong s6 70.552 miéng dan cho thay chi c6 4,7%
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miéng dan dugc thay thé€ trong d6: 1,8% do bong hoan toan, 2,9% do bong mot phan.
Trong diéu kién moi trudng néng 4m s6 miéng dan bi bong hoan toan va bong mot
phan 1a 1,7% va 2,6%. Trong diéu kién hoat dong thé luc chi ¢6 1,1% miéng ddn bi
bong [1].

Céc két qua nay tuong tu véi nhiéu nghién ciu, thir nghiém 1am sang da duoc
thuc hién & cdc nuéc chau A, bao gébm Théi Lan, Pai Loan, Philippin, Malaysia va
Australia trong cdc di€u kién khi hau va diéu kién str dung khac nhau. Qua dé da duoc
chiing minh EVRA chiu dugc nhiét do, do 4m, trong diéu kién hoat dong thé luc ra
nhi€éu mo6 hoi, trong cédc diéu kién khi hau khic nhau & cic viing.

Nhu vay miéng dén tranh thai qua da EVRA c6 thé giai quyét van dé lo ngai vé
tdc dong cta khi hau lén ti 1€ bong cia miéng déan tranh thai dong thoi md ra co hoi
da dang hoda cic bién phép tranh thai tai Viét Nam.

2.2 Hiéu qud tranh thai:

Nghién ctu dugce thuc hién trén 300 phu nit tai 2 bénh vién ¢ Ha Noi va trung
tam CSSKSS Vinh Phiic duing miéng dan tranh thai qua da EVRA trong 6 chu ky. C6 1
truong hop ¢6 thai ma s6 nghién citu 1a 2100 & Bénh vién Phu san Ha No6i. D6i tugng
phat hién c6 thai & chu ky tht 3 sau 2 chu ky dung binh thuong, khong phong van
dugce doi tugng nén khong xac dinh dugc doi tuong c6 tuan thu ding hay khong. Vi tri
dan & bung nén miéng dan hoi nhan. Chi s6 that bai Pearl Index (Chi s6 Pearl = s6 ¢6
thai/100 phu nit - nam st dung) trong nghién cttu nay la 0,73.

Bang 11 so sanh hiéu qua tranh thai cua miéng dan tranh thai qua da EVRA
trong nghién ctu cta ching t6i v6i cac tic gia Smallwood et al [3]; Hedol et al [4];
Audet et al [5] cho thay ty 1¢ that bai trong nghién cttu cua ching toi la tuong duong
va thap hon. Di€u nay cho thady miéng déan tranh thai qua da EVRA c6 hiéu qua tranh

thai cao tai cac nudc trén thé giéi noi chung va tai Viét Nam noi riéng.
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Bdng 11: So sanh hiéu qud tranh thai

Nghién ctiu Chu ky S6 phu nit ¢c6 thai Pearl Index
Tran Thi Phuong Mai 1776 1 0,73
Smallwood et al 10994 6 0,71
Hedol et al 5921 4 0,88
Audet et al 5240 5 1,24

Khi so sanh hiéu qua tranh thai cia miéng dan tranh thai qua da EVRA véi cac
bién phdp tranh thai khic ching t6i cling nhan thady mié€ng dan trdnh thai qua da
EVRA c6 hiéu qua tranh thai tuong duong va cao hon. Nghién cttu so sanh tac dung
ctia miéng dan tranh thai qua da va thudc vién tranh thai cua David F va dong nghiép
trén 1417 phu nit c6 kha nang sinh dé. Day 1a mot nghién cttu md, ngau nhién, dugc
thuc hién tir nam 1997-1999 tai 45 trung tam y t€ tai Hoa Ky va Canada. K&t qua cho
thay ty 1é that bai chung va ty 1& that bai dac trung ctia mi€ng dan tranh thai qua da
EVRA (1,24 va 0,99) 1a thap hon so véi thudc vién tranh thai (2,18 va 1,25). [2]

2.3 Kiém sodt chu ky kinh

Bdng 12: Tinh chdt kinh nguyét ciia doi tuong nghién ciiu trong qud trinh si

dung miéng ddn trdanh thai

PSTW PSHN Vinh Phic TB 3 BV
Chu | C6 KN 50 100 149 299
ky 1 | Khong c6 KN A 0 0 0 0
S6 ngayco kinh nguyét TB 3,8+0,7 3,5+0,6 3,3+05 34+06
Luong | it 6% 2% 9,4% 6.4%
miu TB | TB 88% 96% 90,6% 91.9%
Nhiéu 6% 2% 0% 1.7%
Chu | C6 KN 50 100 147* 297
ky 2 [ Khong c6 KN 0 0 0 0
S6 ngayco kinh nguyét TB 3,7+0,7 3,5+0,6 3240,6 34406
Luong | it 6% 3% 13,6% 8.8%
miu TB | TB 90% 96% 86,4% 90.2%
Nhiéu 4% 1% 0% 1%
Chu | C6 KN 49 99% 146 295
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ky 3 | Khong c6 KN 0 0 3 3
S6 ngay c6 kinh nguyét TB 33+0,5 34+0,5 3,1+0,6 32+0,6
Luong it 2% 3% 30,1% 16.3%
mau TB | TB 93,9% 97% 69,9% 83%

Nhiéu 4,1% 0.7%

Chu | C6 KN 49 99 144 292

ky 4 | Khong c6 KN 0 0 0 0
S6 ngay c6 kinh nguyét TB 3,2+0,5 3,3+0,5 3+0,6 3,1£0,5
Luong it 2% 4% 29,9% 16.4%
mau TB | TB 95,9% 94.9% 70,1% 82.9%

Nhiéu 2% 1% 0.7%

Chu | C6 KN 49 99 146 294

ky 5 KPOng co KN i 0 0 0 0
S6 ngay c6 kinh nguyét TB 3,1+£0,2 32+0,5 29+0,6 34+0,5
Luong it 2% 4% 32,9% 18%
mau TB | TB 98% 96% 67,1% 82%

Nhiéu 0%

Chu | C6 KN 49 99 147 295

ky 6 | Khong c6 KN 0 0 0 0
S6 ngay c6 kinh nguyét TB 3402 3,2+0,5 2,8+0,6 3+0,5
Luong it 2% 5,1% 31,3% 17.6%
mau TB | TB 98% 94.,9% 68,7% 82.4%

Nhiéu 0%
Luwong mau kinh
\ S6 ngay ra mau TB == ——T5 N |
a5 0
A 3 91.9 o
35 873 82.4
5| 3.9
25 34 39
2
1.5
1 16.3 176
0.5 6.7 6.4
0 ' ' 6 17 o 0
Truée  CKI  CK3  CK6 Twée  CKI CK3 CKé
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Nhdn xét:

Tac dung lam cho kinh nguyét trd nén déu dan cua miéng dan tranh thai da
dugc cong nhan. Pay 1a mot trong nhitng uu diém ndéi bat, gép phan lam tang su chip
nhan ¢ ua nguoi dung. Miéng dan tranh thai qua da EVRA da duoc ching minh ¢6 do
an toan cao, tinh dung nap tot va rat phu hop cho nhiing truong hop roi loan kinh

nguyét qua cdc thi nghiém lam sang da dugc thuc hién & nhiéu nudc.

Nghién ctu cua ching toi ghi cling nhan ngay tr chu ky dau tién sir dung mié€ng
dan tranh thai qua da EVRA da c¢6 100% phu nit c¢6 kinh nguyét va ty 1é nay la
98,98% trong chu ky tht 3 va la 100% trong chu ky thit 6. Néu so sanh két qua nay
v6i thudc vién tranh thai Gracial (chu ky 1: 93,5%, chu ky 3 va chu ky 6: 100%) [10]
hay cac thuoc NOVINETTE, LYNDINETTE, REGULON (chu ky 1: 90,3%, chu ky
3: 95,7% va chu ky 6: 100%) [9] thi ty 1& s6 phu nit ¢6 kinh nguyét déu dan hang
thang la tvong duong.

Tl bang so lieu va biéu d6 cho thdy s6 ngay c6 kinh nguyét clia doi tuong
nghién ctu giam din dén mic 6n dinh (3 ngay) trong qud trinh dung miéng dan tranh
thai qua da EVRA. Luong mdu kinh trung binh clia cdc d6i tugng ciing dan tré nén 6n
dinh v6i mitc d6 trung binh va it. Ty 1é d6i tugng ¢6 lugng médu kinh nhiéu tir 6% trudc
khi str dung con 0% sau 6 chu ky s dung mié€ng dan tranh thai qua da EVRA.

Nhu vy mié€ng ddn tranh thai qua da c¢6 hiéu qua cao trong kiém soat va diéu

hoa chu ky kinh nguyét.
Bdng 13: Ty 1é phu nit sit dung mdanh ddn EVRA bi ra mdu giita ky
S6 nguoi Chu ky S6 ngay Luong

Vinh Phic (6 ) 1 1 4 it
1 1 5 it
1 1 7 it
1 2 10 it
1 2 7 it
1 3 4 it

PSHN (3) 1 1 2 it
1 1 3 it
1 1 5 it

Tong s6 9 d6i tugng
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Nhdn xét:

C6 6 doi tugng tham gia nghién ctru ra mau gitta ky & chu ky 1 (2%), 3 doi
tuong & chu ky 2 va 3 (1,02%). Khong ¢6 ai ra mau giita ky & cac chu ky ti€p theo cua
nghién cttu. Khi phong van sau, cac doi tuong ra mau giita ky cé luong mau kinh ra rat
it, chi tham giot va thoi gian tr 2 - 5 ngay, chi c6 1 truong hop & Vinh Phiic thoi gian
ra mau gitta ky kéo dai t6i 10 ngay véi lugng rat it kém theo céc triéu chiing nhu dau
dau, budn non nén doi tuong nay da nging st dung miéng din EVRA. Cac déi tuong
ra mau gitta ky khi ding miéng ddn EVRA, dugc phong van vé tién st kinh nguyét
cho thay khong c6 hién tuong ra mau gitta ky trude khi sit dung miéng dan tranh thai
qua da EVRA.

Nghién ctu ciia Geoffrey H va cong su cling cho két qua tuong tu [3] va mié€ng
dan tranh thai qua da EVRA c6 ty 1¢ ra mau kinh gitra ky 1a thap hon so véi céc loai
thuoc tranh thai c6 chita hormon khac.

Bdng 14: So sanh ty 1é ra mdu kinh giita ky trong cdc nghién ciiu

Téc gia Thuoc CK 1 (%) CK 3 (%) CK 6 (%)
Geoffrey H EVRA 3,7 3,7 2,5
TTPMai EVRA 2,0 1,02 0
TTPMai Gracial 5,2 1,2 0,8
Winkler LNG/20mcg EE 27,3 15,7 10,8
Rekers DSG/ 30mcg EE 22,5 12,2 9,2
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3. Do an toan, tac dung phu, kha nang chap nhan cia miéng dan tranh thai:

3.1. Anh hudng ciia miéng ddn trdnh thai EVRA lén cdn ndng, huyét dp va nhip tim

Bdng 15: Anh hudng ciia thudc lén cdn néng, huyét dp va nhip tim

PSTW PSHN Vinh Phiic TB 3 BV
(N= 50) (N=100) (N=150) (N=300)

Can ning Chuky 1 49,8 + 4,0 51+4,5 47,7+42 49.1 +4.5
Chu ky 2 49,8 + 4,0 51,1 £4,5 47,8 +42 492 +4.5

Chu ky 3 49,9 + 4,1 51,1 +4.4 479+42 493 +4.5

Chu ky 4 49,8+ 3.9 512+4,3 48,1 +4,2 494 +4.4

Chu ky 5 49,8 £3,9 512443 48,4 4,7 49,5+ 4,6

Chuky 6 49,8+ 3.9 51,1 +4,3 48,2+ 4,1 495+43

Huyétdptoi | Chuky 1 108,4 £5,5 105,3 £5,9 109,5 £ 6,1 107.8 £ 6.2
da Chu ky 2 108,4 £ 5,1 106,1 + 6,0 109,4 + 6,2 108.1 £ 6.1
Chu ky 3 108,4 + 5,1 106,1 £ 5,7 109,5 + 5,8 108.1 £ 5.8

Chu ky 4 108,4 £ 5,1 106,2 £ 5,1 109,6 £ 6,1 108.2 + 5.8

Chu ky 5 108,6 + 5,0 106,1 £5,3 109,4 + 6,1 108.1+£5.8

Chu ky 6 108,8 + 5,3 106,6 + 5,6 109,3 + 5,6 108.3+5.6

Huyétdp t6i | Chuky 1 69 + 5.4 65,4 + 5.4 69,3 +4,7 67.9 + 5.4
thicu Chu ky 2 69+ 54 65,5+ 54 69,2 +52 67.9+5.5
Chu ky 3 68,8+ 5,3 65,9+5,9 68,9 + 5,1 67.9+5.5

Chuky 4 68,9+5,5 65,8 +5,7 69,2+ 4,9 68+5.5

Chu ky 5 68,8+5,3 65,8 +5,7 69,2 + 4.6 67.9+5.3

Chu ky 6 68,9+5,5 66,4 + 5.6 69,2 + 4.6 68.2+5.2

Nhip tim Chuky 1 77,3+2.9 80 +2,9 77,8 +2.1 78,5+28
Chu ky 2 77,2 +3,1 80,3 + 2,7 77,9 +2.1 78,6 +2.8

Chu ky 3 77,3+ 3,1 80,2 + 2.4 77,9 +2.1 78,6 + 2.6

Chu ky 4 77,3+2.9 80,5+ 2.5 78,1 +2,1 788 +2,7

Chu ky 5 77,4429 80,6 +2.5 78 + 3,6 78,8 + 3,4

Chu ky 6 77,4429 80,5 + 2.6 784+ 1,9 78,9+ 2.6

Nhdn xét:

N6i chung nhip tim, can niang va huyét dp thay déi khong dang ké trong qua
trinh st dung miéng ddn va so véi trudc khi sir dung miéng dén. Trong luong co thé
trung binh dao dong nhe tr 49,1 kg & chu ky 1, dén 49,3 kg & chu ky 3 va 49,5 kg &
chu ky 6. Nhu vay trong 6 chu ky dung miéng dan tranh thai qua da EVRA, trong
luong trung binh cua doi tugng nghién ctu tang 0,4 kg. K&t qua nay tuong duong véi

nghién ctru ctia Geoffrey H va cong su (tang 1 pound = 0,4kg) [3].
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Nhip tim dao dong tit 78,5 nhip/phiit - 78,9 nhip/ phit. Huyét ap dao dong trong
khoang 107,8/67,9 mmHg - 108,3/68,2 mmHg.

3.2. Cdc tdc dung phu xudt hién trong qud trinh su dung thudc

101
1 %
E CK1 8
74
OCK3 6]
5-
44
B CK6 3
24
14
0- 7z -
Buon non | Nhic dau| <1One | Cang (Daubunglo .\ oo
mat nguc kinh
mCcKl| 27 1.3 1.3 8.7 0.7 10
Ock3| 0.3 0.7 0.7 2.7 0.7 5
BCK6| O 0 0 0 0 0
Nhdn xét:

Trong nghién cttu nay cac tic dung phu xuét hién trong qua trinh st dung thudc
1a budn non, nhitc dau, chéng mat, cang nguc, dau bung kinh va kich tng da. Cac triéu
chiing nay cé ty 1é rat thap & cac doi tugng trude khi st dung miéng dan. Cang nguc va
kich tng da la 2 triéu ching cé ty 1& cao, ti€p dén la budn non, nhitc dau va chéng
mat. Céc tdc dung phu xuéat hién trong qua trinh str dung thudc 1a di€u dé nhan thay va
thuong xuat hién & tat ca cac thudc tranh thai cé chira hormon.

C4c triéu ching xuat hién trong nghién ctiu ctia chiing t6i tuong duong véi nghién ciru
cua Audet M va cong su (kho thd: 2,3%; dau dau: 2,7; buon non: 2,5%, dau bung kinh:
1,6%) [5] va cao hon so véi nghién cttu ctia Geoffrey H va cong su: kich tng da 1,9%, buon
non 1,8%, r6i loan cam xuc 1,5%, dau dau 1,1% va cang nguc 1a 1,0% [3].

Diém ndi bat va ciing 1a diém chung giita nghién citu cta ching toi va céc tdc
gia khac khi nghién ctu vé tdc dung phu cta miéng dan tranh thai qua da EVRA 1la
cac tac dung phu nay xuat hién cht yéu & chu ky dau sit dung EVRA giam dan & céac

chu ky sau va dén chu ky thit 4 tré di 12 mat han.
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3.3. Su chdp nhdn su dung miéng ddn cua doi tuong nghién citu

Biéu do CK1 Biéu do CK2 Biéu do CK3

ERAt hai long

OHai long

B Khong chap nhan 0.7%

0.7% 0 0
0,
20.6% 0.7%

Biéu d6 CK1 Biéu do CK2 Biéu do CK3
Nhdn xét:

C6 5 truong hop bd cudc (khong chap nhan bién phap) trong 3 chu ky dau cta
qua trinh nghién ctu. Trong d6 cé 2 truong hop bo cudc trong chu ky 1, 1 truong hop
bd cudc trong chu ky 2 va 2 truong hgp bd cudc trong chu ky 3.

1. Bénh nhan ¢6 ma s6 3023 - Phu san Trung Uong: Ding EVRA trong 2 chu ky dau
binh thuong, nhung sang chu ky 3 ¢6 hién tugng moi chan. Ching toi da tu van cho
doi tuong ngimg st dung vi nghi ngd viém tic tinh mach. Do mot trong nhiing tac
dung phu cua thudc tranh thai chia noi tiét c¢6 thé gap la viem tic mach.

Theo két qua nghién cttu cuar General Practic Research Database ( GPRD )trén 1359

phu nit Anh tir nam 2003 cho thdy ty 1é tdc mach do sir dung miéng dan tranh thai gap

15/100.000 trong khi d6 st dung vién uong tranh thai két hgp cao gap doi 30/100.000

.Trong nghién citu cua chung to6i chi gap mot trudng hop nghi ngd chua c¢6 biéu hién

10 .c6 thé do ¢d mau nghién cttu nho nén chua danh gid duge tac dung phu nay

2. Bénh nhan ¢6 ma s6 2100 - Phu san Ha Noi: Trong 2 chu ky dau dung EVRA binh
thuong, chu ky 3 c¢6 thai nhung khong xac dinh dugc doi tuong c6 tuan thu ding

phac do diéu tri hay khong. Vi tri dén tai bung nén miéng dan bi nhan. Do d6 dién
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ti€p xudc véi miéng dan bi han ché nén c6 thé nong do hormon phéng thich vao mau
khong du dé tc ché rung tring

3. Bénh nhan c¢6 ma s6 1028 - Vinh Phic: Dung EVRA chu ky dau binh thuong, sang
chu ky 2 bi rong kinh 10 ngay vé6i luong mau kinh it (tham giot) kém theo triéu
chiing nhitc dau, budn ndn nén da ngung su dung.

4. Bénh nhan ¢6 ma s6 1030 - Vinh Phic: Dan EVRA trong 2 ngay dau c6 hién tugng
moi mat, dau dau, buén noén nén di ngung su dung. Trong thdi gian st dung miéng
déan tranh thai EVRA, d6i tuong dang hoc vi tinh.

5. Bénh nhan c6 ma s6 1029 - Vinh Phic: Sau 1 chu ky dung EVRA d6i tugng tang
1,5kg, vi Iy do thAim m§ nén d6i twong xin ngling sit dung miéng dan.

Muc d6 chap nhan st dung mié€ng dan tranh thai qua da EVRA trong nghién ctu

twong doi cao. Piéu nay duoc thé hién qua ty 1é rat hai long: 78,7%, hai long: 20,6% O

ngay chu ky 1. Pén chu ky 3 ctua nghién ctu ty 1& nay da tang 1én 99,3% rat hai long

va hai long. Bén chu ky 6, 100% do6i tugng tham gia nghién cttu cam thay rat hai long
va muon duoc ti€p tuc st dung miéng dan tranh thai qua da EVRA. Cic nghién ctu vé
miéng dan tranh thai qua da EVRA trén thé gigi cling cho thady mic do hai long va
chdp nhan cta bién phap 12 rat cao. Diéu ndy duoc thé hién 16 nét qua su ua thich va
lua chon miéng dan tranh thai qua da EVRA sau mot thoi gian st dung, mac du trude
d6 da sur dung cdc bién phép trdnh thai khdc [6]. Bai bdo cdo tong hgp vé miéng dan
tranh thai EVRA & Dai Loan da so sanh vé mic do hai long cta doi tuong nghién ciu
khi stt dung miéng dan tranh thai qua da EVRA véi cac bién phap tranh thai khac cho
thay.

Bdng 16: So sdnh sy hai long cua miéng ddn tranh thai qua da EVRA vdi cdc

bién phap trdanh thai khac [7]

R4t hai long P Nguyén nhan
EVRA 33,3% =0,14 Thu6c uong phai st dung hang ngay, cic tic dung
Thudc udng 9,1% phu nhiéu, phu nit luén lo lang vé€ kha nang s& c6 thai

khi quén uong thuoc

EVRA 55,0% < 0,001 | Bao cao su lam giam khoai cam khi giao hop

Bao cao su 8,1%
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EVRA 22,7% =0,012 | Tinh vong kinh lam phu nit luén phai lo lang vé hiéu

Tinh vong kinh 4,6% qua tranh thai

Dé so0 sdnh v6i cac tac gia khdc khi nghién ctu trén 218 phu nit, cho thay 90% phu nit da
rat hai 1ong khi ding EVRA va 94,8% cho ring EVRA rat dé st dung. [7]
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IV. KET LUAN

K&t qua nghién cttu trén 300 doi tugng cho thay

1. Hiéu qua tranh thai , tac dung phu, do an toan ciia miéng dan tranh thai

qua da EVRA

/7
0’0

K/
0’0

/7
0’0

R/
0’0

K/
0.0

K/
0’0

Hiéu qud tranh thai: miéng dan tranh thai EVRA dat hiéu qua cao trong viéc

tranh thai vdi chi so6 Pear Index 12 0,73.

Do bdm dinh ciua miéng ddn trdanh thai qua da EVRA: ty 1€ bong va thay

miéng déan la rat thap: bong mép 0,056%, bong hoan toan 0,019% va thay

thé 0,038%. Nhu vay miéng déan tranh thai EVRA phu hop trong di€u kién

khi hau, nhiét do, do 4m tai Viét Nam va cdc hoat dong cta phu nit Viét

Nam.

Kiém sodt chu ky kinh nguyét: Miéng ddn tranh thai EVRA gidp cho chu ky

trd nén déu dan: 100% phu nit c6 kinh nguyét & ngay chu ky dau st dung,

98,98% trong chu ky thit 3 va la 100% trong chu ky thit 6. Ngoai ra, s6 ngay

c6 kinh nguyét ctia doi twong nghién citu giam dan dén muc 6n dinh: s6

ngay thay kinh la 3 ngay véi luong mau kinh it va trung binh.

Anh hudng lén can ndng, huyét dp, nhip tim: can nang, huyét dp, nhip tim

thay doi khong dang ké trong sudt thoi gian nghién citu. .

Men gan: khong bi anh hudng trong qua trinh dung miéng dén tranh thai. Do

do, khi s dung trong cong dong khong can thiét phai xét nghiém men gan.

Tdc dung phu

- C4c tac dung phu xuét hién trong nghién cttu gom: nhiic dau, chéng mat,
buén non, kich ung da, cang nguc trong nhiing chu ky dau s dung
nhung sau d6 gidm dan & cdc chu ky sau va mat han sau 6 chu ky. Day
cling la cac tic dung thuong thay & nhitng doi tuong su dung thudc tranh
thai chira hormon.

- Ty 1é ra mau giita ky kinh & chu ky 1 1a 2%, chu ky 3 1a 1,02%. Khong

c6 truong hop nao ra mau gitta ky 6 chu ky 4, 5, 6.

. Su chap nhan va ly do bo cuéc khi sir dung miéng dan
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¢ Su chip nhan st dung miéng dan 1a rat cao: trong d6 99,3% la rat hai long va
hai long & ngay chu ky dau st dung, dén chu ky 4 tré di 100% doi tugng rat
hai 1ong va mong muon dugc st dung lau dai miéng dan tranh thai qua da
EVRA.

% Ty 1€ bo cudc rat thap chi ¢6 5 truong hop, 1y do bo cudc 1a do mot s6 yéu
t0 nhu c6 thai (1 truong hop), rong kinh (1 truong hgp ) dau dau, budn non
(1 truong hop ), 1 truong hop nghi ngd viém tac tinh mach va 1 trudng hop

tang can
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V. KHUYEN NGHI
Tur két qua nghién citu trén, ching t6i ¢6 mot vai khuyén nghi nhu sau:

1. Nén xem xét, cho phép nhap miéng dan tranh thai qua da EVRA vao Viét Nam
nhim ting cudng su lua chon cho phu nif trong do tudi sinh san phit hop véi muc
dich da dang hoda céac bién phdp tranh thai tai Viét Nam

2. Néu miéng dan duoc phép trién khai sir dung cho phu nit Viét Nam, can tiép tuc
theo doi va danh gia hiéu qua tranh thai, mic d6 chap nhan bién phap, tic dung
trén dién rong dé bo sung thém nhitng dit liéu cin thiét vé miéng ddan EVRA trén
phu nit Viét Nam.

3. Tuyén truyén, ph6 bién miéng dan trdnh thai qua da EVRA nham tang su lua
chon cho khach hang trong viéc 4p dung bién phép tranh thai va gép phan thuc

hién t6t chuong trinh giam phat trién dan so6 quoc gia.
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