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Muc tiéu: so sdnh hiéu qua phong ngia nhiém
khudn cta khdng sinh du' phong (KSDP) sau 6i vé 18
gior so v6i KSDP sau 6i vé 6 gio trong cdc trudng hop
thai truéng thanh cé 8i vé non. Thiét ké: thr nghiém
déi ching ngdu nhién, tuong duong. Dia diém: bénh
vién phu san Hung Vuong, 900 giudng, thanh phé H6
Chi Minh, Viét Nam. B8i tugng: cdc san phu 6 thai
> 37 tudn, don thai, ngdi thudn, va nhdp vién vi 6i
v& non, chua ¢é ddu hiéu nhiém khudn 6i. Phuong
phap: St dung phuong phdp ngdu nhién theo khéi,
do phdn mém tgo ra. Sau khi ky gidy déng y tham gia,
cdc san phu dugc phdn ngdu nhién theo ti sé 1:1 vdo
nhém diang KSDP sau 6i vé 6 gio (Augmentin 1 gam
tiém mach méi 8 gid cho dén lic sanh) hodc ding
KSDP sau 6i vé 18 gid. Tat ca cdc san phu déu dugc
khdéi phdt chuyén da. Khodng tin cdy (KTC) 95% cta
hiéu s6 ti I nhiém khudn &i duoc so sdnh véi giéi han
2% dé xdc ldp tinh tuong duong gitia 2 phdc dé KSDP.
K&t cuc chinh: nhiém khudn 6i. K&t qua: C6 905 sdn
phu dugc thu nhdn va phdn nhém ngdu nhién trong
thoi gian nghién ctu tor thdng 08/2009 dén thdng
11/2011. Ti Ié nhiém khudn 6i trong nhém KSDP sau
6i V& 6 gicr va 18 gior Idn Iuoct a 0,9% (4/452) va 0,7%
(3/453). Hiéu 6 ti 1é nhiém khudn 6i la 0,2% (KTC 95%
ter-0,9% dén 1,4%). NKSS trong nhém KSDP sau 6i vé
18 git khéng khdc biét so véi nhém KSDP sau i vé 6
gio (2,0% so véi 1,1%, KTC 95% cta khdc biét tir-0,7%
dén 2,5%). Gitia hai nhém, khéng c6 khdc biét vé sét
hdu san, viém ndi mac ti cung, tré nhdp khoa so'sinh.
Két luan: Phdc d6 KSDP sau 6i vé 18 gid ¢6 hiéu qua
phong nguia nhiém khudn 6i tuong duong phdc doé
KSDP sau 6i vé 6 gid. St dung khdng sinh sau i vé 6
gidla khéng can thiét.
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Objectives: to compare the effectiveness of
antibiotic administration after amniotic membrane
rupture 18 hours versus after 6 hours in order to
prevent infection among women with term prelabor
rupture of the membranes (PROM). Design:
randomized controlled equivalence trial. Setting:
Hung Vuong hospital, a tertiary referral 900-bed
maternity center at Ho Chi Minh City, Vietnam.
Participants: women with PROM and single, live
and cephalic- presentation at completed 37 weeks of
gestation or more, without sign of chorioamnionitis.
Methods: a central, computer- generated, block-
randomization scheme was adopted. After giving
a written informed consent, an eligible participant
was randomly assigned to receive either antibiotic
after membrane rupture 6 hours (Augmentin IV 1
gam every 8 hours until delivery) or after membrane
rupture 18 hours. Induction of labour were conducted
for all pregnant women. The 95% confidence interval
of risk difference of chorioamnionitis was compared
to the margin 2% to establish the equivalence of
two antibiotic regimens. Main outcomes: clinical
chorioamnionitis. Results: a total of 905 participants
were randomized from Aug 2008 to Nov 2011.
Chorioamnionitis rate was 0.9% (4/452) in after-6
hours antibiotic group and 0.7% (3/453) in after-18
hours antibiotic group, yielding a risk difference of
0.2% (95% Cl: -0.9% to 1.4%). Neonatal infection rate
in after-18 hours antibiotic group was not statistically
different compared to that of after-6 hours antibiotic
group (2.0% versus 1.1%, 95%Cl:-0.7% to 2.5%). There
were no significant differences in rate of postpartum
fever, endometritis or admission to neonatal intensive
care unit between the two groups. Conclusions:
antibiotic administration after amniotic membrane
rupture 18 hours has a equivalent effectiveness
compared to antibiotic after 6 hours in preventing
chorioamnionitis. The antibiotic regimen after
amniotic membrane rupture 6 hours is unnecessary.
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Dat van de

Oi v& non (OVN) la tinh trang v& mang &i trudc
khi c6 chuyén da. OVN & cac thai ky truéng thanh
(tudi thai tir 37 tuan) chiém ti 1& 8% (1), va thdi gian
tu lGc v& 8i dén luc chuyén da cang kéo dai sé cang
lam tdng nguy co nhiém khudn cho cd me (nhiém
khudn 6i, viém nodi mac ti cung) lan thai (nhiém
khuan sa sinh).

Cach xtrtri OVN & thai trudng thanh la mot cha dé
c6 nhiéu tranh luan tu thap nién 1950 dén nay. Thur
nghiém TermPROM nam 1996 da cung cap cac bang
ching déang tin cay ung ho viéc khai phat chuyén
da (KPCD) sém sau nhap vién doi véi cac trudng
hop OVN & thai du trudng thanh nham phong ngtia
nhiém khuan. So véi bién phap tri hoan dgi chuyén
da ty nhién, KPCD véi oxytocin truyén tinh mach
khéng nhiing khéng lam tang ti 1é mé sanh, ma con
gidm nhiém khuén 6i & me (2). Cach x{ tri nay dat
dugc su déng thuan cao va khuyén cao ctia Hoi San
phu khoa Hoa Ky - ACOG - nédm 2007 dé nghi KPCD
sém déi véi cac truong hgp nay (3).

Bén canh KPCD sém nham lam gidam nhiém
khudn 6i, mot can thiép khac nham phong ngua
nhiém khudn cho ca me lan thai la dung khéang sinh
du phong (KSDP) sau khi 6i v3. Can thiép nay dua
trén quan sat tir nam 1979 trén nhiing san phu mé
sanh, c6 8i v& hon 6 gid, vi khudn dugc phan l1ap tu
dich 6i trong hon 90% céc trudng hap(4).

Group B Streptococcus (GBS) la nguyén nhan
hang dau gay NKSS sém. Tré so sinh bi nhiém GBS
chli yéu tir me trong qua trinh chuyén da. Cac né luc
dung KSDP vao cudi thap nién 1990 nham phong
nglra lay GBS tU me sang con trong chuyén da da
dat dugc nhiing thanh céng. Tai Hoa Ky, ti [& NKSS
sém da giam 65% vao nam 1998 (5). Mét trong sé
cac chi dinh nham phong ngura nhiém GBS sa sinh
la st dung KSDP khi 6i v& hon 18 gid. Chi dinh su
dung KSDP nay da dugc khuyén cao va thuc hanh
phd bién tai cadc nudc phét trién (6). Do 6i v& hon 18
gid la yéu t6 nguy co ctia NKSS (7), va ching cu vé
vai trd ctia KSDP khi 8i v& hon 18 gi& da dugc xem la
ré rang (6), thuc hanh nay can dugc thuc hién & cac
bénh vién Viét Nam.

Cho dén nay, chi cé hai th&r nghiém lam sang
dugc thiét ké t6t vao cudi thap nién 1990 danh gia
hiéu qua cia KSDP sém sau khi nhap vién trong OVN
& thai trudng thanh (8), (9). M6t téng quan hé théng
da phan tich gop dua vao dir liéu cla hai thir nghiém
nay (10) cho thay KSDP sém sau khi nhap vién lam
gidm viém noi mac t& cung. Chua thay c6 khac biét

xét trén cac tiéu chi nhiém khuén 8i va nhiém khuén
sa sinh (NKSS). Do ti 1& viém ndi mac t& cung kha
thap, nén hién chua c6 khuyén cao chinh thuc vé
dung KSDP cho chi dinh nay trong cac truong hgp
OVN & thai truéng thanh.

Mét khi da KPCD sém, thai gian cla chuyén da
dugc rat ngédn, dua dén gidm nhiém khudn cho me.
Vi vdy, can danh gia su can thiét cta chi dinh sl
dung KSDP dé phong ngtra nhiém khuén 6i trong
OVN & thai truédng thanh? Ba&i vi bén canh mat tich
cuc, st dung KSDP gay téang chi phi y t€, tang nguy
co xudt hién khang thuéc va tang nguy co séc phan
vé (11), moét bién ching hiém gap nhung rat tram
trong, dac biét doi vGi san phu. Thém vao do, viéc
thuc hanh phé bién st dung KSDP dudng tiém
trong céac trudng hgp mé sanh da gidm bét vai trod
quan trong cia KSDP trong OVN nham phong ngura
nhiém khuan 6i va viém ndi mac ti cung.

Thuc hanh hién nay tai cac trung tam san khoa
tai Viét Nam la dung KSDP sau 6i v& 6 gio hoac 12 gis
nham phong ngtia cac nhiém khudn & me va thai.
Néu &p dung KPCD sém, c6 thé khéng can phong
ngla nhiém khudn 6i, ma chi can st dung KSDP khi
0i v& hon 18 gid nham phong nglta NKSS. Vi vay,
nghién ctru nay dugc thuc hién nham kiém dinh
gia thuyét & san phu c6 OVN & thai trudng thanh va
dugc KPCD sém, thuc hién KSDP sau 6i v& 18 gid c6
hiéu qua phong ngtia nhiém khudn 6i tuong duang
vGi phac d6 dang dugc thuc hanh la si dung KSDP
sau 6i v& 6 gid.

Phuong phap

Nghién ctru nay la mot phan ctda du an nham
xac dinh cac can thiép t6i uu cho cac trudng hop
OVN & thai truéng thanh, gbm so sanh hai phac
d6 KPCD va so sanh hai phac @6 KSDP. Th&t nghiém
thudc loai tuong ducng, doi ching, ngau nhién
gobm 2 nhdm song song, dugc tién hanh tai bénh
vién Hung Vuaong, la bénh vién chuyén khoa phu
san 900 giudng tai thanh phé H6 Chi Minh. Nghién
ctu dugc Hoi dong khoa hoc va y diic cla bénh
vién chdp thuan va cho phép tién hanh vao thang
8/2009. Qua trinh thuyc hién nghién cdu tuan thu
theo cac nguyén tac cla tuyén ngdn Helsinki va
huéng dan Thuc hanh 1dam sang tot.

D6i tugng nghién cltu la cac san phu dén sanh
tai bénh vién Hung Vuong. San phu théa tiéu
chuén thu nhan khi c6 6i v&, khéng c6 ddu hiéu
nhiém khudn 6i, thai ky 37 tuan (xac dinh theo
siéu am qui 1 hoac qui 2), don thai, ng6i dau, stc
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khée san phu binh thudng, chua cé chuyén da tich
cuc (c8 ti cung - CTC >3cm, c6 6 con go déu / 20
phut). Du an con ¢6 muc tiéu khac la so sanh cac
bién phap KPCD. Do d6 tiéu chuén loai trir gém san
phu khéng chap nhan tham gia thi nghiém sau khi
da dugc giai thich tudng tan vé muc dich nghién
cltu; céac tiéu chuan khéng phu hop dé khao sat
KPCD, cu thé la da c6é ¢6 gédng KPCD trudc dé, ¢
chéng chi dinh ctia KPCD nhu vét mé |ay thai ca
hodc vét mé bdc u xa ti cung, nhau tién dao, thai
to, da 6i, khung chau gidgi han, khung chau hep,
ngoi bat thudng, biéu dé tim thai - can go (CTG
- cardiotocography) c6 bi€u hién bat thudng, nhu
nhip gidm muén, nhip gidm bat dinh trdm trong,
tim thai co ban nhanh trdm trong, mat dao dong
ndi tai, 6i lan phan su dac.

San phu co6 bénh st nghi ngd 6i v& sé dugc kham
bang mé vit, nhdm xac dinh chan doan (xem dich 6&i
chdy qua CTC, thuc hién nitrazine test). Chi khdm am
dao bdng tay (danh gia chi s6 Bishop, kham khung
chau) sau khi da sat khudn am dao CTC véi dung dich
povidone iodine. Sau dé san phu dugc do CTG 30
phut nham phat hién cac bat thudng.

C4c san phu thoa tiéu chudn thu nhan va loai
trir dugc mai tham gia nghién cdu. Sau khi ky gidy
dong y tham gia, cac san phu dugc phan ngau
nhién theo ti s6 1:1 vao nhém dung KSDP sau 6i
v3 6 gid hodc dung KSDP sau 6i v& 18 gid. Trinh tu
phan b6 ngau nhién dugc tac gid nghién cliu tao
bang phan mém Stata, vdi cac block cé kich thuéc
4, 8, va 12. Dua vao trinh ty nay, mét nhan vién van
thu sé tao moét loat cac phong bi dd day c6 danh
s6 thu tu, dugc dan kin, bén trong chia thé ghi
phac d6 KSDP, hodc sau 6i v3 6 giG hoac sau 6i v&
18 gid. Sau khi thu nhan méi déi tuong, nhan vién
nghién cdu tai khoa sanh ma& phong bi theo thu tu
tuong Ung, va xac nhan phac dé can ap dung. Tat
ca cac san phu dugc KPCD sém bang oxytocin hoac
misoprostol ngam dudi ludi.

Phac d6 KSDP sau 6i v& 18 gi& la nham phong
ngua lay GBS tir me sang con. Khang sinh Augmentin
dugc chon st dung do c6 ti Ié nhay cdm cao nhat
(96%) véi GBS tai thanh phé HO6 Chi Minh (12).
Augmentin ciing ¢ phé khang khudn réng bao
gbm hau hét cac vi khudn gay nhiém khuén 6i, do d6
thudc nay ciing dugc chon lam KSDP sau 6i vé 6 gio
nhdm phong ngtia nhiém khudn & me. Tuy cung s
dung Augmentin, nhung & méi phac d6, khéng sinh
¢6 chi dinh khac nhau.

Augmentin dugc tiém tinh mach 1 gam vao
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thai diém 6i v& qua 18 gid ma chua sanh & phac do
KSDP sau 6i v 18 gid. Trong phac d6 con lai, khang
sinh dugc dung vao thai diém 6i va 6 gid, va lap lai
liéu sau 8 gid néu chua sanh. Trudng hop di Ung
vGi Augmentin, khang sinh thay thé la cefazolin 2
gam tiém mach, sau do tiém 1 gam maoi 8 gi& cho
dén lac sanh. Néu cefazolin clng bi di tng, dung
clindamycin 900 mg tiém mach méi 8 gid cho
dén lac sanh (6). Trong phac dé KSDP sau 6i vé 18
gi®, néu phat hién nhiém khuin 6i, thi st dung
Augmentin vao thoi diém chan doan.

Cac san phu dugc xét nghiém huyét dé, sau do
KPCD va theo déi theo phac dé chudn ctia bénh vién.
Trong chuyén da, san phu dugc kiém tra nhiét do
moi 4 gid va bao cdo nhimng trudng hop cé nghi ngs
nhiém khudn i nhu sét, thay d6i mau sic hay mui
nudc 6i hoac nhiing dau hiéu khac. Cac quyét dinh
lam sang vé theo doéi chuyén da va phucng phéap
sanh dugc xem xét b&i bac si diéu tri. Cac truang hgp
mé sanh déu dugc dung KSDP ngay sau kep rén theo
phac d6 clia bénh vién.

Tat ca tré so sinh c6 me v& 6i hon 18 gid, me so6t
trong chuyén da, hodc c6 dau hiéu nghi ng& nhiém
khu&n 6i sé dugc bac si Khoa So sinh danh gia dé lam
cac khao sat can thiét chan doan NKSS. Cac tré nay
cling sé dugc dung KSDP.Trong trudng hop can thiét,
tré sé dugc nhap Cham soc so sinh tang cudng theo
quyét dinh clia bac si Khoa sa sinh.

Nhiém khuén 6i, dugc dinh nghia la 6i v&, nhiét
d6 me >380C, khéng tim thay nguyén nhan nghi
ngd khac gay sot, kém véi moét trong cac dau hiéu
sau: (i) tim thai co ban nhanh >160 I/phut kéo dai,
(ii) dich 6i héi, va (3) bach cau tang >20.000/mm3.
Trong thoi gian hau san, san phu dugc do nhiét
dd hai lan/ngay. Chan doan s6t hau san néu nhiét
d6 me >380C do dugc hai lan trong 10 ngay dau
hau san. Chan doan viém ndi mac tl cung hau san
khi c6 =2 trong cac dau hiéu sau: (i) nhiét d6 me
>380C, sau 24 gi¢ dau hau san, (ii) an TC dau, (iii)
dau ha vi, va (iv) chay ma tir long tir cung, vai diéu
kién khéng tim thay nguyén nhan nghi ngs khac.

NKSS sém dugc chia hai loai: xac dinh va nghi
ngdS. Nhiém khudn xac dinh 1a khi c6 diu hiéu
nhiém khudn va kém véi mét trong cac diu hiéu
sau: (i) cdy duong tinh d6i véi mau, dich nao tay,
nudc tiéu, (i) nhuém Gram phat hién vi khuan
trong dich nao tuy, va (iii) chup phim X-quang c6
hinh anh viém phoi. Nhiém khuan nghi ngd khi
c6 ddu hiéu nhiém khudn va kém vGi mot trong
cac dau hiéu sau: (i) bach cau tang >25.000/mm3
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Sang loc déi tugng (n = 1858)

Logi bo (n = 953)
Khong thoa tiéu chudn (n = 826)
Tir chéi tham gia (n = 95)
Ly do khdc (n = 32)

Phiin ngéu nhién (n = 905)
v | v
KS sau 6i va 6 gio (n = 452) KS sau 6i v 18 gio (n = 453)
Dung KS (n = 437) Dung KS (n=151)
- dung KS sau 6i vé 6 gio (n=1)
- dung KS do NKO (n=2)
Khang dung KS (n = 302)
-sanh trudc khi 6i va 6 gio (n=12) -sanh truéc khi i va 18 gio (n = 300)
-16i thyc hign (n = 3) -16i thyc hign (n = 2)

v v

Phén tich (n = 452) Phan tich (n = 453)
Logi ho khei phan tich (n=0) Logi bé khoi phan tich (n = 0)

Khang dung KS (n=15)

Hinh 1. So 6 cdc giai doan coa nghién cou

Bang 1. Cdc diic diém nén
Dic diém KSsau 6 g KSsau 18 ¢
) (n=452) (n=453)
Tugi me (ndm) 27152 26,950
Conso (%) 326 (72,1) 328 (72.4)
Thai gian va 6i- KPCD (pha) * 395(290,533) | 390290, 550)
Thai gian nhdp vien - KPCD (phut) * 125 (80, 220) 135 (90, 235)
Théi gian KPCD -sanh (ph) * 435(260,700) | 435(265, 705)
T gian v 6i-sanh (phat) * 858 (643,1248) | 900 (635, 1230)
Biém Bishop <5 (%) lic KPCD 363(80,3) 371(81,9)
KPCD dung
oxytocin (%) 226 (50,0) 227 (50,1)
misoprostol (%) 226 (50,0) 226 (49,9)
Khdm ém dao béng tay (Ian) 6,122,6 6,122,5
Cdch sanh
Mg sanh (%) 80(17,7) 79(17.4)
Sanh nga ém dgo (%) 372(823) 374 (82,6)
Can niing hé (gam) 3039+355 3064+352
Ghi chu: s6 ligu dugc trinh bay la 56 ca (1i 1§ %) hoic s6 trung binh = 6 léch chudin
* < trung vi (16 phan vi)

hoac gidam <8.000/mm3 hodc da nhan trung tinh
<4.000/mm3, (ii) C-reactive Protein =8mg/L, va (iii);
ti lé band cells >20% céac bach cau da nhan, hoac s6
dém tuyét doi >2.000/mm3.

Phac d6 KSDP sau 6i v& 18 gig da dugc khuyén
cédo dé nham phong ngtra NKSS sém. Do d9, chi can
danh gia thém vai trd ctia KSDP sau 6i v& 18 gid trong
phong ngtia nhiém khudn me. Két cuc chinh dugc
chon 13 nhiém khuén 6i. Cac két cuc phu la viém noi
mac t& cung, sét hau san, va NKSS sém.

Phéac d6 KSDP sau 6i v& 18 gid dugc cha dai la
c6 ti 1&é nhiém khu&n 8i tuong duang véi st dung
KSDP thudng qui sau 6i v3 6 gid. Véi gid thuyét
nhu vay, nghién ctu dugc thiét ké theo kiéu thir
nghiém tuong ducong (equivalence trial). Trong
moét tha nghiém 1am sang c6 ¢d mau Ién trudc
day, nhiém khudn &i co ti 1& 4% trong nhom &i
v& dugc KPCD s&m vdi oxytocin (2). So v&i nhém
khéng dung KSDP, két qua phan tich gép tor moét
téng quan (10) cho thdy nhém dung KSDP ¢6 ti lé
nhiém khuan 8i thdp hon 2%. Do d6, su khac biét
vé ti 1&é nhiém khudn 6i gitra 2 phac dé KSDP khéng
qua 2% c6 thé chadp nhan 1a tuong duong. C& mau
dugc tinh dé udc lugng cho khoéng tin cay (KTC)
95% clia d6 khéc biét vé ti [& nhiém khudan 6i gidra 2
phac d6 khang sinh (13). Gia dinh ti |& nhiém khuin
6i cia nhom dung KSDP sau 6i v& 6 gid la 4%, véi
d6 manh théng ké 80%, can nhac vdi tinh kha thi,
¢& mau can cho mbi nhém vao khoang 2200 ca dé

xac lap tinh tuong duong clia 2 phac d6 KSDP. Phan
tich gitta ky dugc thuc hién vao 2 thai diém khi du
an thu nhan dugc 600 va 1200 d6i tugng.

S6 liu dugc phan tich theo nguyén ly cha dinh
diéu tri (intention-to-treat), gém tat ca cac doi tugng
da dugc phan bé ngau nhién va c6 dir liéu két cuc.
Phan phan tich s& gom hai phan chinh (i) Panh gia
muc d6 thanh cong cta qua trinh phan bé ngau
nhién bang théng ké mé ta, va (ii) So sanh su khac
biét vé két cuc chinh va két cuc phu gitia 2 phac do
KSDP. Hiéu s6 nguy cd ctia nhiém khuan 8i dugc udc
lugng cung véi khodng tin cdy 95% (2 bén). Gidi han
dé két luan tuong duang la 2% (2 bén).

S6 liéu dugc phan tich bang phan mém Stata.
Phan tich gitta ky dugc thuc hién vao 2 thoi diém
khi thu nhan dugc 600 va 1200 déi tugng nham so
sanh ti 1& nhiém khuan 6i. Th&r nghiém sé diing sém
néu tinh tuong duong dugc xac lap, hodc su khac
biét vé ti 1& nhiém khudn &i gilta hai phac dé KSDP
vugt qua 2%.

Két qua

C6 905 sdn phu théa tiéu chuan thu nhéan, sau
khi ky gidy déng y tham gia nghién clu, duoc
phan ngau nhién dé dung KSDP sau Gi v& 6 gid
hodc sau 6i v& 18 gid. Trong nhom KSDP sau 6
gi®, c6 12 san phu sanh trudc thoi diém &i vé 6
gig, nén khéng dung khang sinh; cé 3 trudng hgp
khéng dung khang sinh do y 1énh khéng ré rang.
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Bang 2. Cdc két cyc lién quan dén nhiém khudn

Két cuc KSsau 6 g KSsau18g | Hiéu so nguy co

) (n=452) (n=453) (KTC 95%)
Nhiém khudn 6i 4(0,9) 3007) | 02(0%14)
St hau sén 5(1,1) 2005 | 06(9418)
Viem noi mac TC 1(0,2) 0(0,0) 02(0207)
Nhiém khudn so sinh 5(1,1) 9(20) | 09(25:07)
Nhap khoa so sinh 1(0,2) 4(09) 07(1,6:0,3)

S6 liu la 5o ca (ti Ié %); Nhiém khudn so sinh gom xdc dinh/ nghi ngo

KS sau 6 gid tt hon KS sau 18 gio tothon

P) 1 0 K +2
Hiéu so nguy ca cba nhiém khudn 6i
(KS sau 6 gia - KS sau 18 gio)

Hinh 2. Higu s6 nguy co coa nhiém khudn 6i

C6 3 trudng hgp trong nhom KSDP sau 6i v& 18
gid dugc dung khang sinh sém hon, trong d6 2
trudng hgp do chdn doan nhiém khuén 6i, va 1
trudng hgp do thuc hién sai y 1énh (Hinh 1). Cac
trudng hop nay van dugc phan tich theo nhom da
phan ngdu nhién. Cac dac diém nén cla hai nhém
la kha tuong déng, va dugc tém tat trong Bang 1.
Thai gian tinh theo céac thai diém v 6i, nhap vién,
KPCD va luc sanh c6 phan phéi léch, va di liéu
dugc trinh bay dung sé trung vi. M6 sanh chiém
ti 1é khoadng 17% trong mo6i nhom, va tat ca cac
trudng hgp nay déu dugc dung KSDP.

Déi tugng dugc thu nhan ti thang 8/2009. Vao
thang 11/2011 phan tich gilra ky dugc thuc hién
theo ké hoach dinh trudc khi thu nhan dat 1200 cho
toan bd du an. Két qua phan tich gita ky cho thay
hai phac d6 KSDP c¢6 hiéu qua tuong duang trong
phong nglia nhiém khudn me. Ti 1& nhiém khuén 6i
trong nhém KSDP sau 6i v6 6 gid va 18 gid lan lugt
14 0,9% va 0,7%. Hiéu s6 ti 1&é nhiém khuan 6i 1a 0,2%
vGi KTC 95% tir -0,9% dén 1,4%. Cac giGi han trén va
duéi ctia KTC khong vuot qua gidi han tuong duaong
(Hinh 2), do d6 chiing téi quyét dinh két thic nghién
cttu s6m hon du kién theo luat dung da xac dinh
trudc trong dé cuong.

Viém noi mac tl cung rat it, va khong cé trudng
hgp nao trong nhém KSDP sau 6i v3 18 gid (Bang
2). Ti 1& NKSS trong nhém KSDP sau 6i vé 18 gid la
2,0% so vGi 1,1% ctia nhém KSDP sau 6i v& 6 gid,

NGUYEN VAN TRUGNG, DO VAN DONG

va su khac biét nay khéng c6 y nghia théng ké.
Trong toan b6 14 tré bi NKSS, chi cé 1 ca dugc
chdn doan nhiém khuén xac dinh (viém phdai) va
thudéc nhém KSDP sau 6i v& 18 gid. Cac ca NKSS
nghi ngd dugc chan doan dua vao dau hiéu lam
sang va C-reactive Protein >8mg/L. Nhém KSDP
sau 6i v3 6 gid co 1 tré nhap cham séc tang cudng
sd sinh vi suy ho hédp. Chi c6 2 tré thuéc nhém
KSDP sau 6i v& 18 gid nhap khoa so sinh vi nhiém
khuén, 2 trudng hgp con lai 1a do suy hé hap va
thoat vi hoanh. T4t ca cac trudng hgp NKSS déu
dugc diéu tri khoéi va xuat vién.

Trong toan bé 905 san phu, ghi nhan chi cé 2
trudng hop di ting vai Augmentin, chiém ti 1é 0,2%.
Ca hai trudng hgp nay déu da biét trudc tién s di
Ung, va dugc chuyén sang dung cefazolin.

Chung toi thuc hién phan tich tham do thém
cac hinh thai s dung khang sinh (Bang 3). Cé
66,7 % san phu trong nhém KSDP sau 18 gio chua
can st dung khang sinh do chuyén da dugc rut
ngén, so véi 3,3% trong nhém KSDP sau 6 gig, va
su khac biét nay cé y nghia théng ké (p <0,001,
ki€m dinh chi binh phuong).Trong nhom KSDP
sau Gi v& 6g, binh quan mét san phu dung 1,3
liéu khang sinh, cao han so véi nhom KSDP sau
6i v6 189 (0,4 liéu khang sinh/san phu). Tat ca cac
trudng hgp mé sanh déu dugc chich KSDP. Tuy
nhién, c6 dén 46,3% (37/80) va 55,7% (44/79) cac
trudng hgp nay trong nhém KSDP sau 6 gig va
KSDP sau 18 gi& dugc ti€p tuc dung khang sinh
chich 3-4 ngay trong thoi gian hau phau. Cac
trudng hgp sanh ngd am dao hau hét déu duogc
cat may tang sinh mén (356/372 = 95,7% trong
nhom KSDP sau 6 gig; 365/374 = 97,6% trong
nhém KSDP sau 18 gid) va dugc udng khang sinh
3-4 ngay trong thoi gian hau san. C6 khoang 70%
tré so sinh khéng can dung KSDP. Tuy nhién, cé
lan luot 3.5% (16/452) va 3,8% (17/453) tré trong
nhém KSDP sau 6 gid va KSDP sau 18 gig dugc
diéu tri khang sinh ngay sau sanh do nghi ngso
NKSS sém.

Ban luan

Cho dén nay van chua c6 du chung ct dé
khuyén cdo KSDP trong céac trudng hgp OVN &
thai trudng thanh. Két qua nghién cu cho thay
dung KSDP sau 6i v& 18 giG c6 hiéu qua phong
ngta nhiém khudn 6i tueng ducng véi KSDP sau
0i v& 6 gid, nhung tranh khong can dung KSDP &
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khoang 66% san phu (Hinh 2).

Vao nam 2002, Flenady thuc hién mét téng
quan vé dung KSDP trong cac trudng hop OVN &
thai truédng thanh (10). So v&i nhém chidng khong
dung khéang sinh, nhém dung KSDP ¢6 ti 1é nhiém
khuén 6i thap han 2%. Do d6, néu c6 mot phac d6
KSDP nao khac, thi hiéu qua phong nglia nhiém
khuan 6i clia phac d6 nay phai tét hon so véi nhom
chiing. Dya vao can cd nay, giéi han dé két luan
tuong duong dugc chon trudc la 2% xét trén tiéu
chi nhiém khuén 6i.

Nghién ctu ctia Cararach (8) nam 1998 ¢ ti
I& nhiém khuan 6i 1a 3,2% (12/371) trong nhom
dung KSDP va 4,7% (17/362) trong nhém chung,
va su khac biét nay khéng c6 y nghia théng ké.
Th& nghiém cua Ovalle cong b6 vao cung nam
(9) c6 ti 1& nhiém khudn 6i trong nhém KSDP va
nhom ching lan lugt 1a 1,8% (1/55) va 8,0% (4/50),
va tuong tu, khac biét nay cling khong cé y nghia
thong ké. Trong nghién ctu cla ching t6i, nhiém
khudn 8i trong nhém dung KSDP sau i v 6 gid
chic6 0,9%.Ti 1& nay thap hon c6 thé do chung toi
ap dung chinh sach dugc khuyén cdo la KPCD sém
tat ca cac truong hgp OVN & thai truéng thanh
ngay sau nhap vién dé rat ngan chuyén da (3).
Cu thé, trong céac thit nghiém cta Cararach (8) va
Ovalle (9) ti 1& KPCD lan lugt 1a 37,2% va 47,3%;
thoi khoang tu lac 6i v& dén luc sanh lan luot la
15,4 giG va 28,1 gid so vai 14,3 gid clla nghién cuu
nay. Trong thi nghiém TermPROM (2), nhém OVN
dugc KPCD sém bang oxytocin, tuong tu nhu phac
do6 clia nghién ctu clia ching toi, ¢6 ti 1&é nhiém
khuén 8i 4,0%. Ti & nay cao han cé thé do chén
doéan nhiém khuén 6i réng rai hon, chi can 1 ddu
hiéu 1am sang hodc can 1am sang. Chung t6i chdn
doan nhiém khuan 6i vai it nhat 2 dau hiéu lam
sang hodc can lam sang tuong tu nhu ctia Cararach
(8) va Ovalle (9).

Mot yéu té khac cé thé gop phan tao nén su
khac biét vé ti [& nhiém khudn 6i so v4i cac nghién
ctu khac la phac d6 khang sinh. Cararach dung
ampicillin phéi hgp gentamicin (8), trong khi
Ovalle chon cefuroxime phéi hop clindamycin (9).
Trong nghién ctu nay, Augmentin dugc st dung
[am KSDP. Trong mét thd nghiém lam sang Ién
vé st dung khang sinh cho OVN & thai non thang
(14), Augmentin s dung trong 10 ngay hoac dén
IGc sanh, lam tang nguy cg bi viém ruét hoai tu
@ tré so sinh non thang. Tuy nhién, trong nghién

Bang 3. Cdc hinh thdi sis dung khéng sinh

Cae KSsau 6 g KSsau 18 g
D diém (n=45) (n=453)
Trudc sanh*
Khong st dung 12(27) 300 (66,2)
01 liay 268(59,3) 101 (223)
02 oy 169 (37,4) 50(11,0)
Sau sanh
Khong st dung 48(10,6) 38(8,4)
Khéng sinh sau mé sanh 37(8,2) 44(9.7)
it may TSM 356 (78,8) 365(80,6)
Diév fri nhiém khudn me 4(09) 3(0,7)
Khc 7(1,6) 3(07)
Tré sa sinh
KSDP dusng uéng 57(126) 68(15,0)
KSDP dung chich 60(13,3) 64(14,1)
Diéu tri NKSS nghi ngo 16 (3,5) 17(3,8)
Khong st dung 319(70,6) 304 (67,1)

Ghi chu: S ligu la 56 ca (i lé %); ™ c6 3 ca trong nhom KS sau 6 g va 2 ca frong nhém
KS sau 18 g khong dung khdng sinh trudc sanh do 16i thyc hién

clu nay, Augmentin chi s dung du phong trong
chuyén da & thai ky trudng thanh, vai chi 1 hodc
2 liéu. Do @6 muic d6 an toan cho thai nhi la chdp
nhan dugc. Thuc t€, khong ghi nhan trudng hop
nao bi viém rudt hoai tir trong nghién ciu.

Tilé mé sanh trong méi nhom khodng 17%. Tat
ca cac ca mé sanh déu dugc chich KSDP ngay sau
kep rén, va theo thuc hanh tai bénh vién, khiang
sinh dugc Iap lai liéu sau 6 gis dé phong ngua
nhiém khuén niéu do 6ng théng tiéu. Khoadng 50%
s6 ca mé sanh ndy dugc phau thuat vién quyét
dinh dung tiép khéng sinh chich trong 3-4 ngay.
Yéu t6 nay cé thé gop phan tao nén sai léch khi so
sanh hiéu qua cua hai phac d6 KSDP. Su khac biét,
néu cé, gitta hai phac dé c6 thé phan nao bi udc
lugng non.

Mot han ché khac la thi nghiém lam sang nay
khéng lam mu do khong kha thi vé mat ky thuéat.
Chung t6i cd gang giam tdi da sai léch danh gia
bang cach dinh nghia ré rang nhiém khuén 6i va
cac két cuc phu. Bac si Khoa sa sinh dua ra quyét
dinh chan doan va diéu tri hoan toan doc lap véi
qua trinh phan ngau nhién déi tugng nghién ctu.

Viém ndi mac t& cung trong nghién clu cla
chuing t6i chi c6 mot ca (0,2%) trong nhém KSDP
sau Oi v& 6 gig. Cararach (8) va Ovalle (9) cliing
khéng quan sat thay viém ndi mac ti cung trong
nhom dung KSDP. Bén canh viéc s dung khang
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sinh sau m& sanh da néu trén, han 95% cac ca
sanh nga am dao c6 udng thém khang sinh 3-4
ngay, c6 thé dalam han ché viém ndi mac tlr cung.

Trong nghién ctu cla ching t6i, c6 gan 4% tré
s0 sinh dugc diéu tri khang sinh ngay sau sanh vi
nghi ngd NKSS. Tuy nhién, sau khi c6 day da khao
sat can lam sang, chi c6 duy nhat mét ca (0,2%)
chan doan NKSS xac dinh. Cararach (8) va Ovalle
(9) cling quan sat thay ti 1é NKSS rat thap trong
nhom dung KSDP. Theo thuc hanh hién nay tai
bénh vién Hung Vuong, cé tu 25%-30% tré so sinh
clia nghién ctu nay dugc dung KSDP do ¢6 yéu t6
nguy co bi NKSS. Diéu nay gép phan lam giam téi
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Két luan
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