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1. BAO PAM CHAT LUQNG

1.1. Quén 1y chit lwgng dich vu Dwgc ung thw
Hé théng quan ly chét lugng duoc chung nhan cho khoa Dugc dugc thiét lap dé tao ra céc thude
chdng ung thu va/hodc cung cp tu van va chim soc cho cac bénh nhan ung thu hay cho céc khoa
ung thu:
«  Pap img cdc yéu cau tdi thiéu tiéu chan DIN EN ISO 9001 cho hé thdng quan 1y chit lugng,
«  Trién khai cdc tiéu chuén chit lugng hién hanh cua dich vu ung thu dugc va cac hudng dan
thuc hanh tiép theo cho viéc bao dam chat lugng,
«  Pat duogc viée cai tién chat lugng thong qua cc quy trinh 1am viéc téi san xuét, phdi hop
vé nhan thtrc, duge diéu chinh,
« Tiang cudng chat lugng tu van bénh nhén lién quan dén viéc sir dung thude trong diéu tri
ung thu cling nhu trong viéc cham soc dugc khoa cho bénh nhan ung thu,
« Tang tinh an toan vé thudc lién quan dén ngudi sir dung va bao vé bénh nhan va duy tri hé
thdng quén 1y chat luong.
TAt ca cdc nodi dung dinh nghia mgt muc do cao on dinh cua chét lugng dugc téng hop trong hé

théng quan 1y chat lugng. Nhitng ndi dung nay can thiét cho viéc chiam séc bénh nhéan hop 1y.

1.2. Quaén ly nguy co
Quén 1y nguy co thé hién nhitng diéu co ban cho viéc kiém sodt triét dé cdc qua trinh trong viéc
chuan bi thuc chdng ung thu, tu van va cham soc cho bénh nhan ung thu. Quan 1y nguy co trén
co sO phan tich nguy co. Viée xtr 1y ¢6 kiém soét ctia nguy co ton dong c6 lién hé dén viéc phan
tich. Cac qua trinh dugc phan tich lién tuc, cac nguy co dugc xac dinh va lugng gid va tim ra cic
giai phdp cho viéc kiém soat nguy co trong sudt qu trinh chuén bi thudc va/hodc qua trinh cham

soc duoc khoa.



2. NHAN SU

2.1.Nhan sy quén Iy thudc chdng ung thu
Doi hoi tbi thiéu cho nhan su quan 1y thube chéng ung thu 13 phai dat tiéu chuin vé hiéu biét cdc
yéu cAu theo quy dinh tai noi lam vi¢c lién quan dén cdc hoat dong cua ho.
Cic nhan sy quéan 1y cdc thude chdng ung thu (quan 1y kho, pha thudc, phét thudc, hay déng goi
thube uéng) chiu trach nhiém truc tiép vé Duoc bao gém:
Nhédn sw Dwoc bao gém

» Cac Duogc si va cac Dugc si thuc tap

» Céc k¥ thuat vién Dugc va ky thuat vién Duogc thyc tap

* Tro ly Dugc va ndi tra Duogc

*  Céc ky su Dugc
Nhén sw khong phdi Diegc bao gom

« Nhén vién hd trg trong khoa Dugc

* Cac nhan su khac duoc tuyén dung trong khoa Duogc

«  Nhan vién bén thube

* Nhan vién lam sach

* Nhaén vién van chuyén

2.2.Nhén su pha thuéc
Chi ¢6 nhan luc dugc dao tao vé Dugc duoc 1am viéc trong khu vuc pha thudc va xét nghiém kiém
sodt chat lugng.
Cac nhan sy phai duoc dao tao va huan luyén bai ban vé cic quy trinh 1am viéc vo triing va xir 1y
céc chat nguy hiém. Céc nhéan sy phai nim duoc hé thong quan 1y chat lugng ctia khoa va tham gia

tich cuc vao viée tiép tuc xay dung hé théng quan 1y chat lugng.

2.3.Nhan su cham séc Dwoc khoa
* Céc Duogc si va cac Duogc si thuc tap
*  Tro ly Dugc va ndi tra Duogc

* Céc k¥ thuat vién Dugc va k¥ thuat vién Dugc thyc tap

2.4.Panh gia nguy co, ciac hwong din va quy tic lam viée
Cac nguy co gay nguy hiém trong viéc xu Iy cdc thudc chdng ung thu can duoc danh gia va ghi
nhan truéce khi bat dau pha thude. Céc nhan vién phai dugc hudng dan trén co s nhitng danh gia

nay. Ngoai nhiing nhan vién pha thuoc, tat ca cac nhan vién khac c6 lién quan dén thudc chong



ung thu ciing phai duoc hudng dan theo cdc yéu cau thich hop ctia Chau Au (vi du nhu cac quy
dinh vé chit nguy hiém) va/hodc cac quy dinh sé tai. Cac hudng dan dua ra phai phit hop véi cic
cic loai cong viéc va trach nhiém khdc nhau ctia nhan vién. Tuy theo timg yéu cau riéng biét, cic
huéng dan bao gdm cic myc sau:

«  Céc tac dong cua thudc trong trudng hop xay ra tai nan

«  Céc quy trinh xtr 1y céc chat nguy hiém (thudc chéng ung thu, cao su, v.v...)

«  Céc nguy co nguy hiém va céc bién phdp bao vé.

* KyJ thuat lam vi¢c v trung

«  Thai cdc chat va dung cu gdy lay nhidm va cdc phan du cta thudc chdng ung thu

«  Bénh nghé nghiép

«  Xirly trong tinh hudng tai nan
Céac hudng dan nay phai dugce cap nhat va luu trir hang nam. Hon nira, cac huéng dan lam viéc
phai dugc chuén bj riéng cho ting noi lam viéc cu thé.
Céc thube phai dugc phan loai theo dac tinh va dugc liét ké trong danh sach thude doc cia Khoa
Duoc.
Danh muc phai duoc cip nhat theo cac thay d6i chinh va phai dugc xem xét it nhat mdi nim mot
lan. Khi thyc hién bat ky thay d6i nao, phai lap ngay va luu lai mot bang danh gia nguy co theo
cac thay doi da lam.
Céc tai nan phai duoc luu lai trong tai liéu. Trong trudng hop cé chan thuong, tai nan phai dugc
ghi nhan (cic chan thuong nho, khong thé 1am viéc trong vong 3 ngay) va chuyén cho nguoi phu
trach vé bao hiém va béc si bénh nghé nghiép ¢ dia phuong.
Viéc danh gia cac chat nguy hiém phai dugc hudng dan theo tai liéu Céc san pham y hoc tri liéu

tién bd (ATMPs) theo quy tic 200713934 cta Chau Au.

2.5.Nguy co vé nhan su 1am viéc lién tuc trong b phin pha thudc ung thw tap
trung

S6 lugng cac nhan sy dugce dao tao cho pha thudce phai duoc chuén bi phu hop. Nén tréanh viéc bd
tri 1am viéc lién tuc trong noi pha thudc tap trung va can phai duoc luan chuyén. S6 lwong nhan su

¢6 kha nang ti€p xtc truc ti€p thudc ung thu nén gidm & muec toi thi€u.

2.6. An toan va bénh nghé nghiép
Céc nhan sy trong mdi trudng pha thude trong khoa Dugc 1am viée véi cdc thude c6 thé co doc
tinh trén hé sinh duc, dot bién va gay ung thu. Ho phai duoc kiém tra strc khoe va bénh nghé nghiép
thudng xuyén dé xem xét cdc yéu td lién quan t6i moi truong lam viée ddc hidu. Cac kiém tra bao

1
A

gom:



«  Kham ban dau trude khi chinh dung tuyén dung (nhu 1a céng thirc méu, chup X-quang)

+  Kham stc khoe sau d6 dinh ky mdi 1 — 2 nam.

«  Khdm stic khoe theo yéu ciu ciia nhan vién néu c6 nghi ngd vé van dé stc khoe c6 lién

quan dén cong viéc.

Céc kiém tra cling duoc khuyén cdo theo ddi vé mit sinh hoc d6i véi cac phoi nhiém nghé nghiép,
mac du sy li€én quan con han ché.
Su phoi nhiém véi thude chéng ung thu phai duge lwu lai theo mau vin ban phit hop boi nguoi
tuyén dung. Tai liéu luu trit phai bao gdm ca loai va luong thudc chdng ung thu dugc sir dung va
tan suét pha ché theo ting nhan vién. Hon nita, viéc str dung cdc bién phan bao vé nhan vién va ky
thuét phai dugc bao dam bang viéc trién khai céc quy trinh hoat dong chuén lién quan dén phdi
hop liéu, thai, 1am sach cdc thudc chong ung thu ciing nhu céc tai nan lién quan dén thubc chong

ung thu va cach xu ly.

2.7.Huén luyén, dao tao, va chuyén mén héa nhan vién
Muc tiéu cua viéc tap huén, dao tao lién tuc va chuyén mon héa nhan vién la dé cung cép nhan luc
c6 kién thire 1y thuyét va céc k¥ nang thyc hanh.
Kién thirc 1y thuyét vé:
«  Hé thng quén 1y rui ro va chét lugng
«  Céc luat, quy dinh, quy tic ctia qudc gia va bénh vién va quy trinh 1am viéc
«  Xirly an toan cdc chét nguy hiém trong phong pha
«  Cdc nguy hiém va bién phép bao vé, trang thiét bi va thai cdc chat gdy nhiém
+ Xurly va ngdn ngtra tai nan
«  Xir Iy chat thai nguy hiém
«  Céc dang thudc va liéu luong
«  Tuong ky va 6n dinh
«  Quan Iy pha thudc
* Lam vi¢c trong mdi truong v trung
«  Trang bj k¥ thuét cho pha thudc va diing thuc chdng ung thu
«  Duoc ly va hidu qua ciia thude
*  Duoc lam sang
«  Céc loai ung thu va céc phac dd diéu tri
* Bénh hoc va tac dong cua viéc ddi lieu
«  Quan ly thir nghiém 1am sang cdc thudc chéng ung thu

«  Kiém so4t chat luong phong thi nghiém



Huén luyén thuc té:
«  Céc k¥ thuat 1am viéc vo triing va cdc gia 1ap quy trinh 1am viéc trong pha thudc duoc phé
chuan
«  Xirly cac @ ding mot 1an
» (Gia lap céc tai nan va cach xu tri
 Xulycaché théng tai li€u khac nhau
«  Céch déng g6i, hé théng quan 1y chét lugng cho viéc cung cip va thai cac d6 vat bi nhiém
«  Céc phuong phap danh gia huén luyén thuc té
* Céch xtr Iy mot bg spill-kit (thung chira, gdng, khan lau, ...)
«  Kiém tra cic don thudc chéng ung thu bao gdm cé thudce tiém va thudc ubng
Duogc lam sang:
« huén luyén bang céc tinh hudng gia dinh vé két hop thude, dio tao diéu tri, danh gia tuan thu diéu

tri bénh nhan dé

C4c thanh vién trong nhém can dugc huan luyén vé giao ti€ép v6i bénh nhan hay than nhan nham
nam duoc nhu cau cua bénh nhan d¢ dua ra cham séc hop ly. Viéc huan luyén bao gom cac kién
thirc vé giai doan bénh, cdc yéu t6 anh hudng chat lugng cudc song, bao gom cic cic tinh hudng

tam 1y x4 hoi va céc k¥ nang giao tiép.

2.7.1. Hudn luyén nhan vién moi
Viéc huin luyén nhan vién méi trong linh vuc pha thudc ung thu can duoc thuc hién véi su quan
tam dic biét do xur 1y thudc chdng ung thu bao ham cac nguy co déang ké cho su an toan cia thude
va con nguoi.
Viéc huin luyén can phai duoc 1én ké hoach vé thoi gian va ndi dung va nén duogc thyc hién theo
mot chuong trinh huén luyén da xéc dinh trudec.
Viéc huin luyén nhan sy tu van bénh nhan bao gém kién thic vé céc nhu ciu dic biét ciia bénh

nhan ung thu dé cung cip chiam séc duge khoa mang tinh c4 thé héa.

2.7.2. Pao tao lién tuc va chuyén mon hoéa nhan su
Muc tiéu cua viéc dao tao lién tuc va cac chuong trinh chuyén khoa 1a dé cdc nhan sy ndm duoc
céc thanh tyu va céc cai tién méi nhat.
Nhan sy 1am viéc trong phong pha ciing nhu cac nhan vién chim soc duge khoa va tu van bénh
nhan nén dugc tham gia cac chuong trinh dao tao vé pha ché.

Vié¢c dao tao nén cap ching chi.



Nén nam bat cac co hoi tham du cac chuong trinh dao tao lién tuc va chuyén sau.



3. KHU VUC THUOC CHONG UNG THU

Muc dich cta viéc 1ap khu chira thudce chdng ung thu tap trung 1a dé bao dam chét luong cao trong
ting budc ctia qud trinh xir Iy thude ung thu bao gdm su bao vé cdc ché pham sau pha chéng lai
vay nhiém vi sinh hay tap chat. Pong thoi n ciing gitp bao vé cic nhan vién cta khoa Dugc, cédc
nhan vién y té khdc, cdc bénh nhan, va khach dén thim khoi 1y nhiém thudc chdng ung thu. Viéc
kiém sodt may méc phai bao dam an toan vé méi truong.

Cuing v6i sy chuin héa cong viéc, pha thudc tap trung con mang lai 1oi ich kinh té vé yéu t6 nhan
su, trang bi, va lugng thudc str dung.

TAt cé viée pha thube nén duoc thuc hién trong mot khu vyc tap trung dugc thiét ké dé duy tri moi
truong 1am viéc vo triing va xir 1y an toan cdc ché pham chéng ung thu.

Pha ché cdc thudc c6 tinh gy ung thu, dot bién, doc hé sinh san (CMR) phai dugc thuc hién tap

trung c6 dugc si chiu trdch nhiém theo quy dinh cua luét sé tai.

3.1. Phong lam viéc va trang bi
3.1.1. Phong lam viéc

Cic phong lam viéc dé pha thudc chdng ung thu phai ¢ cdc khu vyc sau:

* Noi nhén hang

«  Noi luu tai liéu, gidy to

«  Phong ngin khong khi air-lock (cang nhiéu néu c6 thé duoc)

* Kho chtra va soan thude

* Phong pha

«  Noi kiém tra va giao thudc
Thiét ké va to chirc sip xép nén theo hudng gitip cho céc nhan vién thyuc hién theo cic tiéu chuan
lam viéc sach va an toan.
Phong phai dugc thiét ké Idp dat va bd tri theo hudng 1am giam t6i da nhiém vi sinh, tap chit va
chét doc té bao. Cung vdi viée kiém soét vé co dién, cac phong nén duogc b tri dé bao dam thuc
hanh t6t nhét viéc pha thudc va ghi chép tai liéu.

Toan b trang thiét bi trong phong pha phai dugc tinh giam va liét ké ky khi 1ap ké hoach thiét 1ap.

3.1.1.1.  Khu viec tiép nhdn hang
Khu vuc duge bd tri riéng biét cho viéc nhan va kiém tra tiép nhén dugc trang bi du khong gian

chtra hang can thiét va cho lam viéc cho giao thudc sau pha.



3.1.1.2.  Khuvuc dé tai liéu
Phong dé tai liéu 1a noi tiép nhan va kiém tra hd so bénh nhan va céc y 1énh. Phong nay 1a noi in
cac nhan din cua tung bénh nhan.

3.1.1.3.  Phong ngan khong khi (Air lock)
Khu vyc dém nay 13 noi vé sinh tay va mic do bao hd. Cac phong ngin khong khi riéng biét nén
duogc st dung cho nhan vién va cac thubc trude khi dua vao pha.

3.1.1.4.  Khu vuc pha/ bao quan
Trong khu vuc ndy, trang bj bao hd nhén vién, va cic dich dé truyén duoc bao quan theo tiéu chuén
thyc hanh bao quan tot va chuédn bi sin sang dua vao phong pha.

3.1.1.5. Phong pha thuéc
Pha thudc dién ra trong mot khu vuc phong sach duoc thiét ké riéng biét, tich han khoi cic khu
vuc con lai bang cach phong ngin khéng khi.

3.1.1.6.  Khu viee kiém tra va giao thuoc

San pham sau pha c6 dan nhan dugc tiép nhan kiém tra va dua di giao.

3.2. Trang bi thong khi phong, buong pha thuong (workbench) cho cac thudc doc
té bao, buong pha an toan cho céc thudc nguy co sinh hoc (BSC-s) va cic
budng pha biét lap (isolators)

1. St dung budng pha thuong an toan cho cic thudc chéng ung thu (SWC) theo DIN 12980.
Ké tir nam 2016 cac buéng pha biét 1ap cho thude doc té bao (IFC) duoc dé cap dén. Céc
yéu cau duoc mo ta chi tiét. SWC va IFC duge lép dat va su dung theo mot cac thich hop.
Céc budng pha an toan cho cic thudc nguy co sinh hoc (BSCs) ¢ thé st dung theo hudng
dan PIC/S cho pha thudc trong céc co o'y té.

2. Pha thudc dugc thyc hién trong moi truong class A (trong SWC hay BSCs trong mot phong
class B). Mot phong class C c6 thé thich hop trong tinh hudng qué trinh 1am viéc dugc
duyét. Mot budng pha biét 1ap c6 thé sir dung trong mot phong class D.

3. Bit budc phai ¢6 hé thong hit khi tong thé cho cdc budng pha SWC/BSC nhu 13 mét bién
phép an toan.

4. Hé thong thong khi phai dugc didu chinh phit hop véi nhu cau hop 1y ciia nhan vién va can
bang véi lwong khi thai. Phai duy tri cic tinh ning bao vé an toan ctia cdc budng pha

SWC/BSCs



3.2.1. Cdc phong va yéu cdu vé trang thiét bi cho viéc theo doi nhiém ra moi
truong

Phong sach va viéc kiém sodt trang thiét bi doi hoi mot chuong trinh theo ddi lién tuc trong mot

quang thoi gian thich hop.

Céc thong so can kiém tra trong mgt moi truong lam viéc bao gdom:

Mau ciy vi sinh va mau khong khi;

Pém hat;

Tinh trang loc HEPA/ULPA;

Chét lugng khong khi va su thay doi khéng khi mdi gio;

Su khdc biét vé toc do va dp suat.

Céc thong s dic hiéu can duy tri thy thudc vao cip do cua phong 1am viéc va chung loai trang

thiét bi.

3.3.Phan loai pha thudc ung thu theo nguy co CMR

Céc phan loai CMR cua Chau Au cin ¢t trén d0 manh vé ching ctr dugc thé hién qua mot trong

cic loai doc tinh CMR gay nguy hiém cho stic khoe con nguoi. cdc tham khao khéac bao gdom GHS

va dit liéu MSDS. Phai tuén theo luat so tai & ting qudc gia cuy thé.



4. SAN XUAT THUOC CHONG UNG THU

4.1. Cac yéu ciu cho cac nha sin xuit thudc

Cong ty Duogc chiu trach nhiém vé thudc cta minh va céc thong tin cho vi¢c sir dung an toan cua
céc thude d6. Cdc san pham thudc hoan chinh va céc dang dong goi nén duoc thiét ké cho viée st
dung an toan. C4c thube doc té bao can duge ddn nhan canh bao “Yellow hand” khi van chuyén va
duogc cung cép riéng biét.

Céc thong tin cung cip lién quan t6i thudc phai bao quét hét cdc nhu cau xac dinh mét cich dé
hiéu.

Cic thong tin phai duoc thé hién dang doc dé bao dam cho nhan vién y t& va bénh nhan doc, hiéu
duoc.

Céc nha san xuat thudc phai bdo dam viéc cung ung duogc lién tuc.

4.1.1. Tiép nhén cdc thuéc chong ung thw
Chi ¢ cac nhan vién Duogc duoc huan luyén méi dugc phép tiép nhan hang céc thude chéng ung
thu.
Mo déng géi thude chdng ung thur can dugc thuc hién & mot noi chuyén biét voi nhan sy 6 mang
d6 bao ho an toan. Cac hu hong hay vy nhiém ciia thude can dugc ghi nhan vao bdo cho nha san
Xuét va co quan vé an toan nghé nghiép. Nguyén nhan cta cdc khiém khuyét can dugc danh gia va

ngdn chan cang sd6m cang tot.

4.1.2. Tra hang lai cong ty dwoc phdam/ nha cung cap
Tra hang thudc chdng ung thu lai cho cong ty dugc va nha cung cip phai kém theo hoa don. Hop
chira thudc phai bao dam cho van chuyén an toan va Iy thudc ra an toan.
Thubc van chuyén phai dugc dan nhin va sap xép theo quy dinh, c6 dn nhin canh bao “Yellow

hand”.

4.2. Trang bi bao h§ nhan vién (PPE)
Lién minh Chau Au d4 ban hanh nhiéu hudng dan dé bao dam chat lugng cao ciia ciia trang bi bao
hd nhan vién (PPE 89/686/EEC). Hudng dan PPE — ban 24 thang 08/2017 nham dé tao thuén loi
cho giai thich va ing dung cic huéng dan PPE.
Trang bi bao ho nhén vién phai dap ung cdc tiéu chuan CE (European Conformity) va cic nhu cau
dac hiéu cho viéc danh gia mirc d6 nguy hiém.
Nhan vién phai mac dd bao hd PPE thich hop cho tirng khu vyc xac dinh cho viéc danh gid mirc

d6 nguy hiém



Tuy theo méi trudng 1am viée, 6 bao ho PPE bao gom:
+  Quan 40 bao hd (c6 thé 6 ludn cb tay 40)
* Gang bao hd
«  Trang bj bao vé duong ho hap
* Bao bao hd téc va rau
» Kinh bao hd
* Giay bao ho

Chon do6 bao ho theo viéc danh gia mic do nguy hiém ctia méi trudong lam viée

4.2.1. Qudn do bao hé
Do bao ho phai du dai (che ludn dui), kin cd, tay dai va ¢ tay 6m kin. D6 bao ho nén khong tham
nudc & moi truong phoi nhiém va dugc kiém tra v phan loai dé sir dung khi 1am viéc véi cac thube
chdng ung thu. Dé bao vé ché pham sau pha, d6 bao hd nén duoc tiét tring hay it nhat 1a dém vi

khuan va c6 cang it bui cang tot.

4.2.2. Gdng tay bdo hé ding mét lan
DPeo gang khong bot phut hgp hay cac loai gang va thay gang thudong xuyén. Phai thay gang trong

truong hop c6 vay nhidm.

4.2.3. Bao ho duong tho, deo kinh bao ho, bao rau/toc, giay bao ho
Nhan vién trong khu vyc pha phai mic do bao h dau phit hop, che phii dau va réu, dd bao hod
duong thé, kinh bao ho, va giay bao hd theo yéu cau cia cong viée va moi truong lam viéc cu thé.

Db bao ho phai dugc thay thudng xuyén va sau khi bi vay nhiém.

4.2.4. Mac va coi do bao ho cd nhan
Mac va co1 d6 bao hd dung céch 1a diéu co ban cua moi truong lam viéc pha thuoc an toan va vo
khuan. Bé bao dam viéc nay, chat lugng cua d6 bao hg phai dugc bao dam va cung cap cho nhan

vién lam viéc loai ¢ mirc d0 an toan cao nhat c6 thé duoc.

4.3. Trang thiét bi pha thudc
4.3.1. Trang bi kj thudt cho viéc pha thuéc chong ung thi
Dé bao dam tiéu chuan an toan tdi thiéu cta viéc pha thudc chéng ung thu, can phai c6 trang thiét
bi k¥ thuét phit hop. Trang thiét bi phai dép tmg yéu cau theo quy dinh ctia Chau Au, nhu cac quy

dinh 4p dung cho céc y cu. Ngoai ra, cdc nguyén vat liéu cho pha thudc ciing phai dap tng céc tiéu



chuan dic biét cia pha thudc chdng ung thu. Tt ca cdc trang thiét bi phai duoc tiét tring, hoic
phu hop cho viége ti¢t khuén truge khi st dung. cdc dung cu phai dugc kiém tra dinh ky va bao

dudng. Trang thiét bi k¥ thuét ciing 1a mot phan trong danh gia nguy hiém.

4.3.2. Trang bi ky thudt cho viéc su dung cdc thuéc chéng ung thu
Cung v6i cac quy dinh vé y cu con c6 cdc yéu cau vé chon lya trang bi thich hop cho viéc ding
cdc thude chéng ung thu.
Vi du nhu, bao vé tranh sdng va vay nhiém, giam nguy co thoat mach, tranh twong ky, xem xét ca
viéc tron 13n va dung dung thoi diém céc thude tiém truyén hay ding ngoai. Van dé nay phai phdi

hop voi khoa thu hudng.

4.4. Cac ky thuat lam viéc vo trung
K thuat 1am viéc v6 tring bao trim toan thé cic budc can thiét va phdi hop trong qud trinh lam
viéc, dé tao ra ché pham vo tring bang cach str dung cac diéu kién toi vu dé giam vi khuan va tranh
nhiém khuan. Viéc 1én ké hoach chi tiét, chuan bj va xur 1y tinh hudng ctia toan bd qud trinh pha

thudc vo khuan c6 mot tic dong hét sirc ¥ nghia dén chat lugng ctia ché pham sau pha.

4.4.1. Cdc bién phdp dé tranh nhiém khudn va tap chat

Hiéu chuan bao gém danh gid toan bd qua trinh lam viéc va céc khia canh cta k¥ thuat vo khuén,
bao gom:

* Phan loai phong theo murc do lam sach va v¢ sinh

«  Budng pha an toan (LAF, BSC hay Isolator )

» Céc trang bi cho cong viéc

«  Céc nguyén liéu cho pha thudc

*  Phuong phép pha vo trung
Trong qué trinh pha thube va giam sat cac cong doan, vi¢c hi¢u chuin cua toan bd qué trinh bao
gdm tat ca cac phuong phap duoc xac dinh va 1én ké hoach can than dé bao dam ché pham sau pha
dap Gmg tat ca cic yéu cau lién quan dén do an toan, sy nhan dang, thudc pha, chit lwong va do

tinh khiét, va twong tng vai hd so chat lugng dinh trude.

4.4.2. Hiéu chudn
Nhim bao dam chit lugng cao cho viéc pha thude va ché pham sau pha, can thiét phai hiéu chuan

toan b quy trinh lam viéc. viéc hiéu chuan bao gom theo ddi nhi€ém khuén va vay nhiém thudc



cling nhu nhiém tap chat. Nén cai dit ché do bao dong thich hop va céc giéi han trong cong viée

khi c6 két qua theo d6i nhiém vi sinh hay tap chat.

4.4.2.1.  Hiéu chudn ky thudt vo tring
Pha thudc chong ung thu trong budng pha (SWFC)/isolator/BSC 1a mét qué trinh pha thude vo
tring phai dugc hiéu chuan.
Vé co ban, pha thudc phai tudn thi cac quy dinh vé thudc dung dudng tiém cta duoc dién Chau
Au (Ph. Eur). Tuan tha theo quy dinh va huéng dan & nude so tai.
C6 thé hiéu chuan thong qua mat ché pham pha theo quy trinh pha cta thudc chéng ung thu, sau
d6 kiém tra nhiém khuéan thong qua cac phuong phap vi sinh thich hop. Ké hoach kiém tra phai

duoc quy dinh san.

4.4.2.2.  Theo doi cdc bé mat
Do hau hét cdc thude doc té bao déu ¢ dang trong subt trong dung dich, nén can phai sir dung mot
thii thut 1am sach hitu hiéu khong chi trong trudng hop vay nhiém dot ngdt ma con trong thuc
hanh pha thudc hang ngay. Do d6 can phai theo dbi cdc khu vuc pha thudc va ding thudc trong
cdc khoang thoi gian xac dinh nham dé danh gia kha nang phoi nhiém thudc trén da va cdc nguy
co vé stic khoe. Quét mau bé mat dé tim luong thude chéng ung thu hay cac thude gay nguy hiém

khéc trong bénh vién l1a phuong phép dugc lya chon dé xac dinh Véy nhiém bé mat.

4.4.2.3. Theo doi bui
Phai ¢6 mot qua trinh dugc hi¢u chuén dé theo dai bui trong khu vuc pha. Cac phong sach nén
duogc theo ddi thuong xuyén cin ctr theo mot phan tich nguy co chinh thirc va cdc két qua ghi nhan

duogc trong céc phan loai phong sach.

4.5. Céc yéu cau cho pha thudc chong ung thw thanh dang sin sang dé truyén
4.5.1. Cdc yéu cau vé mau toa va kiém tra thong tin
Toa thudc chong ung thu do béc si ké dugc chuyén dén & dang viét tay hay dién tir.
Toa thudc phai bao gdm it nhét céc thong tin sau:
* Tén bénh nhan, ngay sinh, gigi tinh, ma nhap vién
* Can nang, chiéu cao va/ hodac dién tich da.
«  Khoa/ bénh vién giri yéu cau
*  Thubc dugce ké (t&n INN)

« Tinh liéu theo dién tich da , cAn ning hay liéu tuyét dbi



« Liéu yéu cdu trong truong hop c6 suy tang hay c6 cdc thong sb can diéu chinh

*  Duong dung va thoi gian dung

«  Loai va thé tich dung dich pha

«  Chén doan

« Ngay va/hodc céc ngay gid truyén thude néu cé yéu cu theo ché do truyén nhiéu ngay.

* Ngay ké toa va ky té€n cua bdac si ké toa hodc ciach nhan biét bac si ké néu 1a don dién tu.

4.5.2. D¢ 6n dinh ciia ché phdam pha

Han diing ctia ché pham pha nén duoc thiét 1ap theo thong tin ctia nha san xuét v/ hoidc céc thong
tin dugc pham cong bd qudc té hay tir cdc nghién ciru vé do on dinh.

Céc nghién clru vé do 6n dinh nén duoc thuc hién theo “Hudng dan thuc hanh nghién ctu vé do
6n dinh cta thudc chéng ung thu: mot tham khao dong thuan ciia Chau Au”.

Két qua ctia cdc nghién ctru d6 6n dinh dang tai trén céc tap chi qudc té nén dugc so sanh can than
lai néu c6 thé voi tinh hinh pha thudc tai chd vé dung méi, chai chira, nhiét 46, do am, dnh sdng,
ndng d6 va tinh trang van chuyén. Viéc dp dung két qua cdc nghién ctru nén duoc kiém tra lai. Khi

ap dung cic két qua vé d6 6n dinh nén c6 sy tham gia phé duyét ctia cic quan chirc dia phuong.

4.5.3. Diéu chinh liéu
Céc thube chéng ung thu c6 khoang diéu tri hep, ma theo mdt nghia rong, duoc thai ra ¢ dang
khong doi hay chat chuyén hoa c6 doc tinh. Suy co quan cé thé phai chinh liéu. Céc tiéu chi va
nguyén tic anh huong dén quyét dinh giam lidu dugc thao luan sau day. Do kha ning giy doc co

quan, nén can phai c6 chinh liéu.

4.5.3.1.  Liéu thuoc chong ung thw trong trieong hop suy thin
Suy than c6 thé lam ting ddc tinh cta thudc chéng ung thu va cac chat chuyén héa c6 hoat tinh
thong qua viéc tich lity. C6 thé can giam liéu ddi vé6i thude thai nhidu qua than. Ting quyét dinh
giam liéu nén cin ctr theo tham khao ngudn thong tin rong nhat va tinh trang ctia timg bénh nhén.

Khuyén cdo thich hop 1a do gia tri do loc cu than (d6 thanh thai creatinin).

4.5.3.2.  Liéu thuoc chong ung thw trong truong hop suy gan
Suy chtrc nang gan c6 thé anh hudng dang ké dén thanh thai thudc chdng ung thu qua gan. Mot sb
thudc chdng ung thu thai qua mat s& bi « lai khi giam d6 thanh thai qua gan. Vi vdy cic hoat dong

dich vu duoc khoa rét hitu ich dé cung cap chinh liu sau khi danh gia cac thong s6 xét nghiém.



4.5.3.3.  Diéu chinh phdc do diéu tri trong trwong hop cé thay déi cong thirc

mdu
Téc dung e ché tiy xuwong ciia thude chdng ung thu 1a mot yéu t6 1am can trd diéu tri bénh nhin
1am kéo dai 16 trinh diéu tri hodc phai ngimg diéu tri. Tdc dung phu lam giam st giam bach ciu

hodc nhiém khuan 13 nguyén nhan chinh cho tir vong hay ting bénh suét cho bénh nhan ung thu.

4.5.3.4.  Ding thuoc chong ung thw trong thoi ky mang thai
Diéu tri thuc chong ung thu trong thoi ky mang thai mot quyét dinh phirc tap va phai xem xét

theo tirng truong hop bénh nhén.

4.5.3.5.  Theo déi néng do thuéc, Gen diegc hoc va quan Iy ding thuéc cd thé
Theo d&i ndng do thude, gen duoc hoc va quan 1y diung thude cd thé 1a céc chirc nang chinh trong
cham séc bénh nhan cia dugc si. Cac hoat dong nay bao ddm cho quan ly Kkét qua diéu tri bénh

nhan an toan, hiéu qua, va phii hop timg cé thé.

4.6. Pha thudc
Pha thubc cin ctr trén céc quy tic 1am viée véi cdc chat nguy hiém va cac luu ¥ didc biét trong pha
thude nhur céc két qua cua déanh gia nguy hiém. Céc k§ thuat 1am viéc dugc xac dinh trong cic quy
dinh tai chd va bt budt phai tuan theo cac luu y ddc biét trong pha thuc. Viéc tuan thu phai dugc

kiém tra dinh ky.

4.6.1. Cdc huéng dan pha thuéc
Cac huéng dan pha thude duoc soan sin trude khi bat dau thuc hién viée pha thubc. Viéc quan ly
chat Iuwgng ndi bd bao dam viéc pha dung thude, dung thanh phan, tong quat, duoc chuan héa.
Hudng dan pha thudc nén dugc xem lai dinh ky va cap nhét theo tinh than quan 1y chét lugng hé

théng.

4.6.2. Luu dé lam viéc trong méi truong pha thudc vé tring
Luu dd bao gdm cac budc trong pha thudc. Can chu ¥ dic biét dén viée sir dung an toan thudc va
y cu. Phai c6 ké hoach sip xép cédc vat bd tri trong budng pha SWC bench/isolator/BSC va tic

phong xtr su cua nhén vién trong khu vuc pha.



4.6.3. Pha cdc ché pham ding dwong uong

Hau hét céc thudc chdng ung thu ¢ dang vién nang hay vién nén. Do d6 cdc liéu thudc khic hay
dang bao ché khac nhu hdn dich hay dung dich dugc yéu cau nhu trong ung thu nhi hay ding dng
cho an, vi s& dé dung hon va liéu dung linh hoat hon. Pé chuyén qua cdc dang bao ché nay, phai
hét stc than trong do qué trinh pha c6 thé dua dén nhiém cdc chét cuc doc. Bao hd nhan vién va
moi trudng 1am viée 13 wu tién s6 mot va phai bao dam duoc théng qua cic bién phdp thich hop va
cac diéu kién pha thudc.

Khi thudc dugc chuyén qua dang bao ché méi, nén duoc bao dam thém 13 hiéu qua diéu tri khong

bi giam do thiéu do 6n dinh hoac do tuong ky.

4.6.4. Ddn nhan

Cic ché pham sau pha dé diing ngay cho bénh nhan duoc dén nhén theo quy dinh ciia qudc gia.
Nhin nén duoc ddn truc tiép 1én chai dich truyén sau khi hoan tit pha thudc dé trdnh nham 1an.
Phéi bao dam dinh dang r s nhap vién cua bénh nhin va sb cta ché pham sau pha, ciing nhu
thong tin d& doc va nhén dinh chic vao chai lau dai. Ngoai cac thong tin nhu thanh phan thudc pha,
lidu pha, dung mdi pha, thé tich pha, han dung va diéu kién bao quan ctia ché pham, can thém cic
thong tin thich hop nhu khoa chi dinh, noi truyén thudc ung thu, lugng va tén cia thude chdng ung
thu dung dé pha.

Céc thong tin bd sung trén bao bi dong gbi bén ngoai lién quan dén bao quan va cich ding c6 thé

rat hitu ich. Phai d4n nhan canh bao (“Yellow hand”) 1én tat ca cic thudc chong ung thu.

4.6.5. Luu tai liéu va xdc nhdn ché pham sau pha

Chi tiét tai liéu ctia ché pham dung dich pha thudc vo tring phai pht hop véi quy dinh ctia qubc
gia. Tai lidu vé pha thudc duoc luu lai.
Tai liéu vé pha thudc phai gdm cac thong tin nhu sau:

* Ngay gio pha

«  Tén thuong mai va luong ctia thudc pha va s6 16, han diing ciia thude d6

« Ténvasdlocuaycu

« Loai va két qua ctia cdc kiém tra gitta cong doan pha

«  Tén ngudi pha thude
Tuy nhién, céc thong tin bd sung ctia qud trinh pha thudc ciing hitu dung. Céc kiém tra giita cong
doan c6 thé dugc thuc hién bé‘mg cach su dung phﬁn mém cén ctt theo trong luong va/ hodc “phuong
phap bén mat”
Trudce khi giao thudc sau pha, hd so pha thudc va ché pham sau pha duoc dugce si xac nhan va ky

tén.



4.7. Giao ché pham sau pha
Trong bénh vién, ché pham sau pha dugc giao & dang bao quan trdnh v, thé tich vira d, trong
chai kin, c6 dén nhan ghi cht “than trong thudc chéng ung thu” va/ hoac diu hiéu “Yellow Hand”.
Néu van chuyén ngoai vién, can dap tmg cac quy dinh vé van chuyén hang héa nguy hiém.
Cic thudc doc té bao phan nao thudc vé nhém hang héa nguy hiém. Puge quy dinh sé UN 1851
va can sip xép phia dudi thudc, chat 10ng, chét doc.

Viéc nhan ché pham sau pha phai duoc luu lai trong tai lidu.

4.8. Gia pha thudc
Tri gid cia mot ché pham pha gdm cdc phan sau:
» Tri gid ctua cdc nguyén li¢u:

=  Cic thudc pha

= Cicycuy
= Dung dich dé pha
= Khéu hao

= consumables
* Phi béo tri
«  Tién lwong nhan céng
 Phidich vu
Hop dong 4p dung phai dugc dinh kém khi giri thanh to4n cho bén cung cp bao hiém y té.

4.9.Ngudn thong tin
Ngudn thong tin thiét yéu bao gdm maot thu vién Dugc véi cac sach va thong tin dién tir va phan
mém tuong tng. Dac biét nén c6 tra ctru thong tin internet cho viéc thu thip thong tin co s¢ dit licu
khoa hoc, st dung trang tra ctru, cac duong dan, thu dién tr va cic dich vu khéc. Tai liéu c¢6 am

thanh va hinh anh cling nén c6 san cho vi¢c giang day.



5. KHOA DUQC VOI VAI TRO LA MQT TRUNG TAM PIEU
PHOI

Duogc si ¢6 thim quyén dac biét trong linh vuc ung thu. Duogc si thyc hién vi¢c quan ly chét lugng
cua dich vu dugc ung thu va chia sé trach nhiém vai cdc bénh nhan va nhan vién trong tht ca cdc
linh vuc caa diéu tri ung thu cting véi nhém chuyén mon.

Khoa Dugc ghi nhan va xir ly toan bd cdc dir li¢u vé y khoa va ddc tinh lién quan dén thude va
diéu tri nang d&. Khoa Dugc cung cép cic can thiép dugc khoa.

Céc thodng tin c6 sin ¢6 thé dugc danh gia vé mat dich té hoc, ghi nhan theo cdc khia canh vé 1am
sang, kinh té dugc va sinh thai hoc, téng hop lai trong cdc quy trinh canh bdo, va dugc st dung

trong huan luyén nhan su.

5.1.Xir Iy chat thai
Céc nguyén tic xt 1y chat thai:
« ngdn ngira chat thai
« thu héi chét thai
+ loai bo chit thai
Thuc hién xir Iy chét thai nham dé bao dam:
« stic khoe va tinh than ctia con nguoi
* moi truong (khong khi, nude, mat dat, dong thuc vat va phong canh)
« khong bi giy nguy hiém cho an toan céng cong
Chat thai nguy hém va céc vat bi vdy nhiém duoc thu lai
« nhu 14 chat thai riéng biét
* tai noi tao ra nd
» theo cédch thich hgp, chira trong thung dugc dén nhan.
Téng quaét, cac chét thai doc té bao dugc xem nhu chét thai nguy hiém. Nén dugc thu lai trong mat
thuing chtra chuyén biét, han kin va dan nhan. Céc chét thai doc té bao can duoc ap dung theo céic

quy dinh vé hang nguy hiém s tai.

5.2. Khir nhiém sau khi ro ri thuéc va/hoic bi @6 thudc ra ngoai
Phai c6 bo xir 1y d6 thude dé sin & tat ca cac khu vuc ma c6 thao tic véi thude chdng ung thu.
Don dep va loai bo céc thude chdng ung thur bi d6 ra ngoai chi c6 thé dugc thyc hién béi cdc nhan
vién da dugc dao tao.
Quy trinh thyc hién sau khi c6 ro ri va/ hodc dd thube ra 12 mot phén cua quy dinh Iam viéc va

huéng dan hang nam.
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5.3.Thao tac v6i thudc chong ung thw & cic khoa/ phong
Diéu dudng va bac si c6 trach nhiém chinh trong thao tic vdi cdc thude chdng ung thu & céc khoa.
Céc thao tic nay bao gdm nhan thudc, luu trit, chudn bj va cho bénh nhin dung ciing nhu xir 1y cdc
chat thai ciia bénh nhan (c6 thé can hd trg tir ngudi nha bénh nhan) va quan 1y sy ¢b rd ri thude
ung thu.
Dugc si chuyén nganh ung thu nén gitip & va ¢ van cho nhén sy cdc khoa trong viéc 1ap cdc quy
trinh 1am viéc dé xu 1y thude chéng ung thu an toan va viéc sir dung dang cach phwong tién bao

ho dé bao dam ky thuat lIam vi¢c an toan.

5.4. Thao tic véi cac thudc chéng ung thw tai nha
Céc phéc db trj lidu vé6i thude chdng ung thu doi hoi viée ding thude kéo dai trong 24 gid hodc téi
vai ngay. Kiéu diéu tri nay dugc thyc hién ca ndi trd va/ hoic ngoai tri.
Trong tinh huéng nay, bénh nhan, nguoi nha va nhan vién chim soc tai nha can dugc thong tin va
hudn luyén vé thao tic voi cac thude ung thu.
Viéc huin luyén nén dugc chu trong dac biét & cac diém sau:

«  Thao tac ddc biét voi cdc thube chong ung thu

« Thao tic véi cdc dung cu truyén thude

*  Xuly ro ri hoac cac su ¢ khdc

» Xu ly khi thoat mach

»  Thao tdc v6i cdc chat thai cia bénh nhan

»  Loai bo chat thai doc té bao.

Mot ké hoach diéu tri cd thé nén dugc thiét 1ap v6i sy tham gia cua dugc s phu trach.

5.5.Thao tac cic thudc cé6 dwong ding dic biét
5.6.1. Thao tdc thuéc dwong uong
Cic thudc chdng ung thu dung dudng udng ¢ sin & dang vién nang hodc vién nén. Trong thao téc
va diing thudc duong ubng, phai ding trang bi bao ho ¢ nhan thich hop va céc dung cu st dung 1

lan néu can, vi du nhu cai muong.

5.6.2. Dung duwong tiém noi tuy
Nén ¢6 san mot quy trinh duoc kiém tra dinh ky va hang nim cho viéc cap phat, giao nhan cic

thudc dung duong tiém ndi tiy, mot bang ding ky liét ké cdc nhan sy dugc cip quyén, dao tao,



phan cong dé ké toa, soan thudc, giao thude, kiém tra va tiém thude héa trj ndi tiry. C6 sén tai chd
céc tai li¢u quy trinh hién hanh vé luu trit, toa thudc va tiém thude héa tri ndi tuy.

Céc toa thudc tiém nodi tuy dugc duyét qua mot dugc si va kiém tra chéo va ky duyét qua mot dugc
sT1am sang. Céc nhan ddn thé hién dudng dung duoc in rd rang v6i phong chir 16n nhit c6 thé duoc
(chi dung tiém noi tay).

Déi véi cic vinca alkaloid, phai thém mot canh bao rd vé hau qua cta viée dung theo dudng ding

khdc. Vi du nhu “Chi ding tiém ndi tiy — tir vong néu ding theo dwong diung khac”

5.6.3. Bom truyén thuoc
Bom truyén thudc ¢6 thé duoc gan, van hanh va st dung chi cho muc dich ding véi “ludt vé cic
dung cu y t&” va quy dinh thanh vin khéc, va pht hop véi cdc yéu cau ky thuat tong quét va an

toan nghé nghiép va phdp ché ngin ngira tai nan.

5.6.4. Cdc ky thudt diéu tri khdc (nhu TACE, HIPEC, trong bang quang)
Céc cach dung dic hiéu thude chéng ung thu doi hoi su diéu tri cao cap tir tat ca cdc nhan vién
(bao gdm duoc si) lién quan dén viéc thyc hién thi thuat.
Céc duoc si nén dua ra céc 10i khuyén dé bao dam phuong thirc hop 1y vé thao tac thudc chong
ung thu va chét thai duge thuc hién va tit ca cc trang bi bdo hd cd nhan (PPE) va cic dung cu

duogc su dung.

5.6. Thoat mach (paravasation)
Thoét mach biéu hién mot bién chtrng nghiém trong cua truyén thudc tinh mach doi hoi kién thire
vé céc yéu tb nguy co, cic bién phap ngin ngira, phat hién kip thoi va diéu tri.
Céc phac dd cho viée ngan ngua va mot ké hoach hanh dong va tai liéu cho diéu tri thoat mach
phai c6 sin o tit ca cac khoa phong c6 diéu tri ung thu.

Bo kit cho diéu trj thodt mach phai dugc dé ¢ trang théi dé 1dy & cic khoa phong.

5.7.Quan Iy cac chit bai tiét
Céc chét bai tiét tir bénh nhan ding tri liéu chdng ung thu c¢6 thé chira mot lugng dang ké cac chat
doc té bao.
Cic bién phéap bao vé y té nén duoc cung cp cho céc cd nhan xir 1y cdc cht thai nay. Ngoai ra can

tudn thi cdc quy tic va quy dinh thich hop vé chat thai.



5.8.Nghién ciru va phat trién
Trong chuyén nganh ung thu, nghién ciru va phit trién nén dugc uu tién tién hanh theo cach da
chuyén nganh. Céac dugc si ¢ thé dong gop vao cac hoat dong nghién ciru quan trong niy trong
viéc thiét ké va tién hanh cdc thir nghiém. Két qua tir cdc nghién ciru va phat trién gitip cai thién
hiéu qua, tinh phit hop va chét lugng cham séc bénh nhan.
Trong nghién ctru, cdc quy tic khoa hoc va dao duc ciing nhu cac phac d6 diéu tri trong linh virc

nghién ctru phai dugc tuan thu.

5.8.1. Quan ly cdc thu nghiém lam sang
Thong qua sy tham gia trong céc thir nghiém 1am sang vé ung thu, ngudi dugc si gop vai trd quan
trong dé bao dam chat lwong cta cic thudc nghién ciru va cho dir lidu thu thap duoc trong thir
nghiém lam sang.
Nguoi duge si chiu trach nhiém cho viée tiép nhén, luu kho, kiém t6n, hoan nguyén hay pha thudc,
cung cap va hay thudc nghién ciru (thyc hién theo cac quy dinh ctia quéc gia va qudc té nhu Thuc

hang t6t 1am sang (GCP) va luu tai liéu chinh xdc.



6. CHAM SOC DUQC KHOA

Doi ngii cua khoa Dugc 1am viée theo phuwong thirc hudng dén bénh nhan trong viéc cung cép tu
van va chiam séc duoc khoa.

Mang cuia dich vu dugce 1am sang ung thu la tiép xuc truc tiép v6i céc bénh nhan dung thude chéng
ung thu.

Dich vu huéng dén bénh nhan duoc phit trién trong viéc xem xét dén cac dic thi ciia moi trudng
bénh nhan ngoai trd va ndi tru. Van dé giao tiép va cung cép thong tin cho bénh nhan dugc thuc
hién tryc tiép thong qua tiép xiic v6i ngudi bénh hodc gidn tiép qua tai lidu giao cho bénh nhén
ngoai trd. Ngoai ra, khoa Dugc con tién hanh cong viée tu van voi su tham gia cua cac bac si diéu
trj va diéu dudng phu trach. Pay 1a nhitng hoat dong gép phan cho dich vu dugc khoa ung thu
hudng dén bénh nhan cho cdc bénh nhan ung thu. Viéc thuc thi hoat dong tu van va céc dich vu
cham soc doi hoi mot cach tiép can bai ban.

Céc thong tin giao tiép c6 thé truc tiép thong qua tiép xdc voi ngudi bénh hodc gidn tiép qua tai

liéu giao cho bénh nhan ngoai tra.

6.1. Phat trién mot ké hoach chiam séc dwoc khoa
K& hoach chim soc 1a mot dung cu quan trong trong pham vi cham séc hudng dén bénh nhan. Tha
thuat nay tap trung vao cdc ciu hoi va van dé cta bénh nhin va cho phép viéc thuc hién hudng
theo két qua.
Noi dung cua viéc cham soc dugc thé hién & dang van ban, va vi vay cong nhan vi¢c str dung céc
thong sb theo ddi xac dinh.
K¢é hoach cham soc duoc thiét 1ap va dong thuén bao gom sy phan tich hé théng ca tat ca cdc cAu
hoi lién quan dén cic thude can diéu tri va tudn theo cac quy trinh SOAP di duogc xét duyét da
chuyén nganh:
S=(Subjective) chil quan: céc van d& chii quan va than phién ctia bénh nhan duoc mé ta hoic ghi

nhén va luu lai trong ho so.

O=(Objective) khach quan: cic thong sé khach quan do luong duoc va céc triéu chimg duoc xic

dinh va luu lai trong hd so.

A=(Assessment) danh gia: cdc van dé khach quan va chu quan duoc phan tich mot cich hé thong

céc thong tin ghi nhan dugc, cic hoat dong dugc dua ra va thao luan.



P=(Plan) K& hoach: Mot ké hoach cham soc véi cdc muc tiéu diéu tri xac dinh duge thiét lap sau
khi danh gia so bd va cic bién phdp can thiét duoc xac dinh phit hop.

Trong tung thoi diém thich hop, xem lai cdc myc ti€u diéu tri theo cdc thong $b phu hop va luu lai
hd so céc triéu chung va két qua diéu tri.

Viéc luu tai liéu va danh gia ké hoach cham soc theo SOAP ciing phu hop cho viée trinh bay va
thao ludn cdc ca bénh nham tbi wu hoa viéc chim séc va hop tac da chuyén nganh nhu 13 mot phan

cua thao luan nhoém va dao tao lién tuc.

6.2. Ung thu - man tinh
Ung thu — mén tinh 12 mot phuong phap diéu tri trong d6 cac thoi gian ding thube chdng ung thur
duogc lya chon theo cdc nhip sinh hoc hién tai cua bénh nhan, muc tiéu diéu tri 12 dé cai thién sinh
kha dung va hiéu qua ctia thudc chdng ung thu dong thoi giam dugce mire do cia céc tic dung phu.
Vé lau dai, khi c6 dugc két qua 1am sang, céc kién thtc thu thap duge trong linh vuc ung thu man
tinh s& duoc dung dé t6i wu hoa mdi lién quan giita lidu luong, hidu qua diéu tri, va cdc tic dung

phu, véi loi ich cho bénh nhén.

6.3. Twong tac thudc-thudc, thudc-thue pham
Trong qué trinh cham sdc bénh nhén, cac twong tac thuc — thude va thude — thuc pham phai duoc

dugc siung thu danh gid va thdo luan véi bac si di€u tri.

6.4.Diéu trj hd trg
6.4.1. Qudan Iy nén va buon non

Né6n va budn non duoc bénh nhan cam nhan nhu 13 tac dung phu dang so va dic biét khé chiu caa
thude chéng ung thu. Do do, can phai c6 ché do diéu tri hd tro chéng ndn ngay tu dau. Céc lya
chon can thiép tri liéu nén dugc hudng dan theo cic khia canh sau:

« Kha ning giy non ciia diéu tri bang doc té bao

«  Cic yéu t6 nguy co mang tinh cé thé cua tirng bénh nhan

«  Céc pha khéc nhau cta noén va budn non

«  Cac phac d0 diéu tri cia cdc hdi nghé nghiép can ctr theo y hoc bang ching (EBM)

« Khia canh vé kinh té dugc
Viéc tién hanh can thiép diéu tri nén duge hd tro boi

e Su phéi hop gitra bénh nhan, bac si, dugc si va cac nhan vién y té khéc

* Céc bién phap hd tro viéc tuan thu diéu tri

* Céc bién phap phong ngtra thém



6.4.2. Quan ly dau
Hau hét cdc bénh nhan ung thu déu trai nghiém dau véi nguyén nhan, kiéu va cudng d6 khac nhau.
DAu hiéu ctia dau nén duoc xac dinh sém va duoc diéu tri thich hop on dinh, bao gém tat ca céc
bién phap dugc 1y va khong dugc 1y. Chién luoc quan 1y dau thich hop nén tap trung vao sy hop

tac hiéu qua trong nhom da chuyén nganh.

6.4.3. Rung toc
Doi voi cac bénh nhan hoéa tri, rung téc c6 thé duge cdm nhan nhu 1a mot tdc dung phy ndng ganh
cua nhiéu thudc doc té bao. Mac du cho téi hién tai, cdc lya chon di€u tri rung toc van con han ché,

cdc khia canh va lo ngai vé€ rung téc nén dugc dé cap khi tu van cho bénh nhan.

6.4.4. Viém niém mac
Viém niém mac — mucositis — c6 thé bi ¢ cdc vi tri khac nhau trén co thé va céc co quan khac nhau
(nhu viém da day, viém thyc quéan, hay viém bang quang). Nhiéu bénh nhan ung thu bi viém niém
mac v6n 12 mot tiac dung phu thudng gip cta héa xa tri. Ton thuong niém mac c6 thé giy rat dau
va lam suy giam dang ké chat luong sdng ctia bénh nhan ung thu. Mot trong nhimg trach nhiém
cua duogc si la dua ra nhiing khuyén cao dac hiéu cho ting bénh nhan vé phong ngura va diéu trj
viém niém mac. Nhu 1a mot phan trong viéc bao dam chét luong diéu tri, nguoi duoc si, phdi hop

vOi cdc nhan vién y t€ khéc, cling nén dua ra cac hudng dan diéu tri va phong ngura tong quan.

6.4.5. Quan ly tiéu chay
Tiéu chay 1a mot bién chimg nghiém trong ctia diéu tri chéng ung thu. Céc thude doc té bao dic
hiéu ciing nhur xa tri ¢6 téc dung phu 1a c6 thé gy ra tidu chay. Cac dién tién ung thu hay nhiém
khuan, mién dich ciing ¢ thé giy ra tiéu chdy can phai dugc danh gia trong chan doan.
Tiéu chay khong diéu tri c¢6 thé dua dén yéu, mét can bang dién giai va mat nudc, va ¢ thé dién
tién nang nhanh chéng.

Mot trong nhitng tradch nhi€m cua dugc si 1a bao dam thyc hién diéu tri tiéu chay sém va dﬁy du.

6.4.6. Piéu tri va tw van vé dinh duong
Hau nhu tat ca cdc bénh nhan ung thu déu bi giam cin nghiém trong. Diéu nay khong chi dan dén
tinh trang chung ctia bénh nhan t& di ma hoi chirng suy mon con 1am cho khong dung nap diéu tri

vé sau, va tang nguy co gap cdc tac dung c6 hai.



Diéu tri dinh dudng can tip trung vao tinh trang sirc khoe va tinh than cta bénh nhan. Phan cua tu
van dinh dudng nén bao gdm thao luan cac thay doi vé vi gidc trong sudt qud trinh héa tri va nén
gidi quyét cdc nhu cau ting ning lugng. Ngudi duoc si, 12 thanh vién cia nhom da chuyén nganh,
nén dwa ra hudng dan vé céch thirc bénh nhan c6 thé dugce loi ich nhu thé nao tir nhitng thay doi
trong ché do an.

Viéc cung cap céc tai liéu thong tin va cdc hudng dan sé dem lai lgi ich cho bénh nhén.

6.4.7. Qudn Iy cdc tdc dung khong mong muon cia thudc trén da
Ngudi dugce si phai ¢ kha ning nhan biét cdc tic dung c6 hai cia thuéc (ADR) trén da va dua ra
cac dé nghi diéu tri. Mot nhiém vu tu vin quan trong bao gém dy phong phan tmg cua thudc trén

da.

6.4.8. Mét moi
M¢ét moi 1a tdc dung phu gidi han va thuong gdp ¢ bénh nhan ung thu. Mét mdi lién quan vua ca
suy giam thé chat va tim than va anh hudng nghiém trong dén chét lwong cudc séng ctia bénh nhan.
Mét méi c6 thé thudng giy qué stic cho cudc sdng thuong ngay ctia bénh nhan, anh hudng tiéu cuc
dén viéc tiép tuc diéu tri ung thu. Mét moi ngay cang té hon theo tinh trang bénh va bj anh huong
boi su xudt hién va mirc do trim trong cua céc triéu ching khac nhu dau, mét ngu, trdm cam, lo
au, tidu chdy, va céc yéu t6 nguy co khic bao gdm gidi tinh va tudi. Co ché chinh vé sinh Iy bénh
ctia mét moi van chua duoc biét hét. Chua c6 khuyén céo diéu trj chung nao cho giam nhe céc tri¢u
chting ctia ung thu lién quan dén mét moéi, mic du vy phdi hop diéu tri triéu chimg va hoat dong

thé chét vira phai c6 thé gép phan cai thién duoc.

6.4.9. Lodng xwong lién quan khéi u
Céc bénh nhan ung thur ¢6 nguy co cao bi lodng xurong. Do cic bénh nhan dugc diéu tri c6 két qua
va c6 thoi gian sdng 1au hon, lodng xwong trd thanh mot bién ching 1au dai co y nghia ngay cang
nang. Nguoi dugce si nén tu van bénh nhéan vé cdc van dé nhu 16i séng v6i ché do an lanh manh,

hoat dong thé chat va b sung calci va vitamin D.

6.4.10.Piéu tri va phong ngira huyét khoi trong cdc bénh Iy u
Céc bénh nhan ung thu ¢6 nguy co ting vai cdc bién chimg thuyén tic huyét khdi. Do thuyén tic
huyét khéi tinh mach VTE lam giam c6 ¥ nghia ty 1& song con, can thiét phai diéu tri du phong
nguyén phdt va thir phat ddy du. Khuyén cao diéu tri du phong nguyén phat ¢ thé duoc duoc si

lam sang thyc hién cho nhém bénh nhan véi cac yéu to6 nguy co dac hiu.



6.4.11.Diéu tri va dy phong hoi chung tiéu khoi u (TLS)
TLS 12 mot bién ching de doa tinh mang tiém tang do suy than cép hay 16i loan nhip tim. biéu tri

hoi chimg tiéu khéi u nén duoc thyc hién thong qua nhom da chuyén nganh bao gém ca duoc si.

6.4.12.Qudn Iy cing thang than kinh (stress) & cdc bénh nhdan ung thu
Cic bénh nhan ung thu thuong cam thay stress. C6 nhiéu cach khac nhau dé quan ly stress, mdi
ngudi cam nhén va xir 1y stress khdc nhau. Mot s6 ky thuat duoc tap huin dé thu gian, thién, phan

tAm, massage, tap thé duc, trd chuyén v6i nha tim ly hoc va nha tu van tinh than.

6.5.Sw tuén thi diéu tri véi liéu phap chong ung thw ding dwong udng
Cang vé sau, liéu phap chdng ung thu dung dudng udng sé& cang tang c6 y nghia. Nhiéu bénh nhin
dung dudng udng dai han. Piéu nay doi hoi bénh nhin ¢6 mot mirc d6 tuan thi diéu tri co y nghia
va hiéu biét vé tri liéu dé dat duwoc muc tiéu diéu tri mong mudn. Tuan tha diéu tri bi anh hudng
boi nhidu yéu t6 va duoc cai thién bang sy hd trg tir nhom da chuyén nganh. Nguoi duoc si nén
dong mot vai trd trong viéc hd trg bénh nhan bang cach tu van, cung cip thong tin toan dién va t6i

wu hoa ké hoach diéu tri bang thudc.

6.6. Cac phuwong phap khong theo quy wéc cua liéu phap ung thw
Ngudi duge si chuyén vé ung thur nén c6 kién thirc vé thude bo sung va thay thé (CAM) lién quan
dén diéu tri ung thu. Khi dugc yéu cau, anh ta/ c6 ta nén c6 thé dua 1i khuyén vé diéu tri khong
theo quy uéc chua duge truong y khoa cong nhan hay chip nhan. Tuy nhién, mot s6 bang chiing

khoa hoc vé cac phuong phap diéu tri theo quy wéc budc phai c6.



