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အတုိေကာက္စာလံုးအဓိပၸါယ္မ်ား

(ABBREVIATION)

ADR/AR Adverse drug reaction / Adverse reaction
  (ေဆး၏ မလုိလားအပ္ေသာ တံု႔ျပန္မႈ)
aDSM  Active TB Drug-safety Monitoring and Management
  (တီဘီေဆးမ်ားကုိအႏၲရာယ္ကင္းစြာအသံုးျပဳနုိင္ရန္ တက္ၾကြစြာ ေစာင့္ၾကည့္စီမံခန္႔ခဲြျခင္း)
Bdq  Bedaquiline (ဘီဒါကီြလင္း တီဘီေဆးအသစ္)
CA  Causality Assessment (ထိခုိက္နစ္နာေသဆံုးမႈ အကဲျဖတ္ျခင္း)
Cfz  Clofazimine (ကလုိဖက္ဇမင္း ယခင္အနာႀကီးေရာဂါကုေဆး)
Dlm  Delamanid (ဒီလာမနစ္(ဒ္) တီဘီေဆးအသစ္)
DR-TB Drug-resistant Tuberculosis (ေဆးယဥ္ပါးတီဘီေရာဂါ)
FDA Food and Drug Administration (အစားအေသာက္ႏွင့္ ေဆး၀ါးကြပ္ကဲေရးဦးစီးဌာန)
Gfx  Gatifloxacin (ဂက္တီဖေလာက္ဇာစင္(ေဆး))
MDR-TB Multidrug – resistant Tubberculosis 
  (အုိင္ဆုိနာယာဇစ္ႏွင့္ ရီဖင္ပင္စင္ ေဆး (၂) မ်ဳိး ယဥ္ပါးေသာ တီဘီေရာဂါ)
Mfx  Moxifloxacin ေမာက္ဇီဖေလာက္ဇာစင္ (ေဆး)
NTP National Tuberculosis Programme (အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတုိက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း)
PMDT Programmatic Management of Drug–resistant Tuberculosis
  (ေဆးယဥ္ပါးတီဘီရွာေဖြကုသေရးစီမံကိန္း)
PV  Pharmacovigilance (ေဆး၀ါး၏ ေဘးထြက္ဆုိးက်ဳိးကုိ ေစာင့္ၾကည့္ျခင္း)
SAE  Serious Adverse Event, ျပင္းထန္ေသာ မလုိလားအပ္သည့္ အျဖစ္အပ်က္/ျဖစ္စဥ္
SLD  Second-line Drug (ဒုတိယတန္းေဆးအုပ္စု)
TB  Tuberculosis (တီဘီေရာဂါ)
UMC Uppsala Monitoringn Centre (အပ္ (ပ္) ဆာလာႀကီးႀကပ္ကြပ္ကဲေရးစင္တာ)
WHO World Health Organization (ကမ႓ာ့က်န္းမာေရးအဖဲြ႕)
XDR-TB Extensively Drug-resistant Tuberculosis (ျပင္းထန္ေဆးယဥ္ပါး တီဘီေရာဂါ)

- ခ -



အခန္း (၁)
နိဒါန္း

(INTRODUCTION)

ျမန္မာႏုုိင္ငံသည္ ကမ႓ာေပၚတြင္တီဘီေရာဂါ (ရုိးရုိးတီဘီ၊ ေဆးယဥ္ပါးတီဘီႏွင့္ အိပ္(ခ်္)အုိင္ဗီြႏွင့္ ဒြန္တဲြျဖစ္ေသာ 
တီဘီ) အျဖစ္အမ်ားဆံုးနုိင္ငံ (၃၀) တြင္ ပါ၀င္ပါသည္။ အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတုိက္ဖ်က္ေရး စီမံကိန္းသည္ 
တီဘီေရာဂါ တုိက္ဖ်က္ထိန္းခ်ဳပ္ရန္ (၅) နွစ္ အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတုိက္ဖ်က္ေရး မဟာဗ်ဴဟာစီမံကိန္း 
(၂၀၁၆ - ၂၀၂၀) ကုိ ေရးဆြဲအေကာင္အထည္ေဖာ္လ်က္ရိွပါသည္။ ၎ (၅) ႏွစ္မဟာဗ်ဴဟာစီမံကိန္းတြင္ 
ေဆးယဥ္ပါးတီဘီရွာေဖြ ကုသေရးစီမံကိန္း (PMDT) သည္ အဓိကေသာ့ခ်က္ေနရာမွ ပါ၀င္လ်က္ရိွပါသည္။ 
(PMDT) အေကာင္အထည္ ေဖာ္ရာတြင္ ေဆးကုကာလၾကာရွည္ျခင္း၊ ေဆးယဥ္ပါးတီဘီေဆးကုထံုးမ်ား ေစ်းႀကီး 
ျခင္းႏွင့္ ေဆးမ်ား၏ ေဘးထြက္ဆုိးက်ဳိးမ်ားေၾကာင့္ ေဆးကုသမႈမွန္ကန္ေရးတြင္ အဓိကစိန္ေခၚမႈမ်ားနွင့္ ရင္ဆုိင္ 
ေနရပါသည္။ သုိ႔ပါ၍ ၎ စိန္ေခၚမႈမ်ားကုိ ေျဖရွင္းရန္ ဆန္းသစ္ေသာ မဟာဗ်ဴဟာမ်ား လုိအပ္လာပါသည္။

မၾကာေသးမီအခ်ိန္အတြင္း ကမ႓ာ့က်န္းမာေရးအဖဲြ႕က ဘီဒါကီြလင္း (Bdq) ႏွင့္ ဒီလာမနစ္(ဒ္) (Dlm) တီဘီေဆး 
အသစ္ (၂) မ်ဳိးကုိ ေဆးယဥ္ပါးတီဘီမ်ားတြင္ အသံုးျပဳရန္ ေထာက္ခံခြင့္ျပဳခ်က္ေပးခဲ့ပါသည္။ ထုိ႔အျပင္ ယခင္ 
အသံုးျပဳခဲ့ေသာ ေဆးကလုိဖက္ဇာမင္း (Cfz) ႏွင့္ ေမာက္ဇီဖေလာက္ဇာစင္ (ေဆး) (Mfx) တုိ႔ကုိလည္း ေဆးယဥ္ပါး 
တီဘီအခ်ိန္တိုကုထုံးတြင္ ျပန္လည္အသုံးျပဳနိုင္ရန္ ကမ႓ာ့က်န္းမာေရးအဖဲြ႕၏ ေဆးယဥ္ပါးတီဘီကုသေရး လမ္းညႊန္ 
(၂၀၁၆) တြင္ ထည့္သြင္းေဖာ္ျပထားၿပီးျဖစ္ပါသည္။ သုိ႔ရာတြင္ ေဆးအသစ္မ်ားျဖစ္၍လည္းေကာင္း ျပန္လည္ 
အသံုးျပဳမည့္ေဆးမ်ားႏွင့္ အခ်ဳိ႕ေဆးမ်ားကုိ ယခင္သံုးခဲ့သည့္ ေဆးအခ်ိန္အဆ (dose) ထက္ ပုိမုိအသံုးျပဳ၍ 
လည္းေကာင္း ၎ေဆးမ်ားကုိ ပူးတဲြသံုးစဲြရာတြင္ အပုိေဆာင္းေဆး အဆိပ္အေတာက္ျဖစ္နုိင္ေျခရိွျခင္း၊ 
ထပ္ေလာင္း၍ တီဘီေဆးအသစ္မ်ားႏွင့္ အခ်ဳိ႕အိပ္(ခ်္)အုိင္ဗီြ ထိန္းခ်ဳပ္ေဆး (ART) တုိ႔ ေဆးအခ်င္းခ်င္း အျပန္ 
အလွန္ ဓါတ္ျပဳျခင္းျဖင့္ မလုိလားအပ္ေသာတံု႔ျပန္မႈမ်ားျဖစ္ေစနုိင္ျခင္းတုိ႔ေၾကာင့္ တီဘီေဆးမ်ား၏ မလုိလားအပ္ 
ေသာ တံု႔ျပန္မႈကုိ တီဘီလူနာမ်ားတြင္ တက္ၾကြစႊာေစာင့္ၾကပ္စိစစ္သည့္ စနစ္သည္အေရးႀကီးပါသည္။

အထက္ေဖာ္ျပပါ ေဆြးေႏြးခ်က္မ်ားကုိ ရည္ညႊန္းၿပီး ကမ႓ာ့က်န္းမာေရးအဖဲြ႕/ကမ႓ာ့တီဘီပရုိဂရမ္ (WHO/ GTB) 
နွင့္ ကမ႓ာ့အဓိကေဆး၀ါးစီမံခ်က္ဌာနတုိ႔ ပူးေပါင္း၍ နည္းပညာေထာက္ပံ့ေပးေသာ မိတ္ဖက္မ်ား၏ နည္းပညာ
အႀကံျပဳခ်က္မ်ားကုိအေျခခံၿပီး ဤ (aDSM) အယူအဆ (Concept) ကုိ တည္ေဆာက္အေကာင္အထည္ေဖာ္ရန္ 
ျဖစ္ပါသည္။  "တီဘီေဆးကုသစဥ္ တီဘီလူနာမ်ားကုိ ေဆးကုသမႈနွင့္ ဓါတ္ခဲြစမ္းသပ္စစ္ေဆးမႈ ရလဒ္မ်ားအား 
စနစ္တက် တက္ၾကြစြာေစာင့္ၾကည့္စီမံခန္႔ခြဲျခင္း" ဟု အဓိပၸါယ္ဖြင့္ဆုိပါသည္။

(aDSM) ျဖင့္ စဥ္ဆက္မျပတ္အကဲျဖတ္ရမည့္ တီဘီလူနာမ်ားမွာ- (၁) တီဘီေဆးအသစ္ျဖင့္ ကုသမႈခံယူေနသူ၊ 
(၂) ေဆးယဥ္ပါးတီဘီကုထံုးအသစ္ျဖင့္ ကုသမႈခံယူေနသူ (ဥပမာ- ေဆးယဥ္ပါးတီဘီအခ်ိန္တုိ ကုထံုး) နွင့္ (၃) 
ျပင္းထန္ေဆးယဥ္ပါးတီဘီကုထံုးျဖင့္ ေဆးကုသမႈခံယူေနသူမ်ား ျဖစ္ပါသည္။ (aDSM) ၏ ရည္ရြယ္ခ်က္မွာ 
အထက္ေဖာ္ျပပါ တီဘီလူနာမ်ားေဆးကုသမုွခံယူေနစဥ္ တီဘီေဆး၏ မလိုလားအပ္ေသာ တုန္႔ျပန္မႈ/အဆိပ္သင့္မႈ 

လက္စြဲစာအုပ္

အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတိုက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း

၁ 



တုိ႔ကုိ သံသယျဖစ္ေစ၊ အတည္ျဖစ္ေစ သတိထားေတြ႕ရိွၿပီး ကုသမႈေပးကာ အခ်ိန္ႏွင့္တေျပးညီ သတင္းပုိ႔ရန္ 
ျဖစ္ပါသည္။ သတင္းပုိ႔သည့္ က်န္းမာေရး၀န္ထမ္း/ဌာနမ်ားသုိ႔လည္း ျပန္လည္အသိေပးသည့္စနစ္ (Feedback 
mechanism) ထားရိွရပါမည္။ သုိ႔မွသာ က်န္းမာေရး၀န္ထမ္းမ်ား၏ အသိပညာတုိးတက္လာၿပီး၊ တီဘီလူနာမ်ား 
ကုိ လုိအပ္သည္. ေဆးကုသေစာင့္ေရွာက္မႈေပးနုိင္မည္ျဖစ္ပါသည္။

ျမန္မာနုိင္ငံ အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါ တုိက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း၏ ေတာင္းဆုိမႈေၾကာင့္ Geneva WHO/ GTB မွ 
နည္းပညာပံ့ပုိးမႈ ေပါင္းစပ္ညိွႏိႈင္းေရးအဖဲြ႕ (Technical Support Coordination – TSC) ၏ နည္းပညာအရာရိွ 
(Technical Officer) သည္ (aDSM) မစ္ရွင္ကုိ ဦးေဆာင္၍ (၂၀၁၆) ခုႏွစ္၊ ေမလ (၂) ရက္မွ (၆) ရက္ေန႔အထိ 
ျမန္မာနုိင္ငံသုိ႔ လာေရာက္ကြင္းဆင္းေလ့လာစစ္ေဆးခဲ့ပါသည္။ ျမန္မာနုိင္ငံတြင္ လက္ရိွအမ်ဳိးသားေဆး၀ါးမ်ား 
၏ ေဘးထြက္ဆိုးက်ဳိးကုိ အၿမဲစိစစ္သည့္စနစ္ ရိွပါသည္။ ေရာဂါအားလံုးကုိ ကုသေသာေဆး၀ါးမ်ား၏ မလုိလား 
အပ္ေသာျဖစ္စဥ္ကုိ က်န္းမာေရး၀န္ထမ္းမ်ားက ၎တုိ႔၏ ဆႏၵအေလ်ာက္ လုိလုိလားလား သတင္းပုိ႔သည့္စနစ္ 
ျဖစ္ပါသည္။ AE Report ပံုစံကုိ ျမန္မာဘာသာျဖင့္ ျပဳစုထားပါသည္။ ယင္းစနစ္ကုိ ျမန္မာနုိင္ငံ အစားေသာက္ႏွင့္ 
ေဆး၀ါးကြပ္ကဲေရးဦးစီးဌာန (FDA) ၏ ေဆး၀ါးႀကီးၾကပ္ေရးဌာနစိတ္မွ တာ၀န္ခံၿပီး ေဆာင္ရြက္လ်က္ရိွပါသည္။ 
အစားေသာက္ႏွင့္ ေဆး၀ါးကြပ္ကဲေရးဦးစီးဌာန (FDA) ႏွင့္ က်န္းမာေရးဌာနမ်ား၏ ၀န္ထမ္းလုိအပ္မႈမ်ားေၾကာင့္ 
လုပ္ငန္းေဆာင္ရြက္နုိင္မႈမွာ အကန္႔အသတ္မ်ားရိွပါသည္။ ထုိ႔အျပင္ တီဘီေဆးမ်ားႏွင့္ ပတ္သက္၍ သတင္းေပး 
ပုိ႔မႈ မရိွေသးေၾကာင္းေတြ႕ရိွခဲ့ပါသည္။

တီဘီေဆးအသစ္မ်ားျဖစ္ေသာ (Bdq) နွင့္ (Dlm) တို႔ကို အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတိုက္ဖ်က္ေရး စီမံကိန္း၊ ေအာင္ဆန္း 
ေဆးရံုႏွင့္ နယ္စည္းမျခားဆရာ၀န္မ်ားအဖဲြ႕ (MSF-H) တုိ႔ ပူးေပါင္းၿပီး တီဘီေဆး၀ါးအသစ္ပေရာ့ဂ်က္ (End TB 
Project) ကုိ ရန္ကုန္ၿမိဳ႕၊ ေအာင္ဆန္းတီဘီေဆးရံု၌ (၂၀၁၆) ခုနွစ္ မတ္လမွစတင္၍  အေကာင္အထည္ေဖာ္ 
ေဆာင္ရြက္ခဲ့ၾကသည္။ End TB Project ၏ (PV) စနစ္သည္  ေဆး၏ ျပင္းထန္ေသာ မလုိလားအပ္ေသာျဖစ္စဥ္ 
(SAE)၊ စိတ္၀င္စားမႈျဖင့္ ေစာင့္ၾကည့္ေသာ မလုိလားအပ္ေသာျဖစ္စဥ္ (AE of Special Interest) ႏွင့္ ေဆး 
ကုသမႈ အေျခအေနအရ သိသာထင္ရွားေသာ  မလုိလားအပ္ေသာျဖစ္စဥ္ (AE of Clinical Significant) တုိ႔ကုိ 
အျပည့္အစံုသတင္းပုိ႔ျခင္း (Advanced package with reporting) ျဖစ္သည္။ ဤအျပည့္အစံု သတင္းပုိ႔မႈစနစ္ 
သည္ သုေတသနအေနျဖင့္လည္းေကာင္း၊ ပေရာ့ဂ်က္တစ္ခုအေနျဖင့္လည္းေကာင္း ေဆာင္ရြက္ရန္ သင့္ေတာ္ 
ေသာ္လည္း၊ Programmatic aDSM လုပ္ငန္းအေကာင္အထည္ေဖာ္ရာတြင္ ပုိမုိရုိးရွင္းၿပီး အမ်ဳိးသားတီဘီ 
ေရာဂါတိုက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္းႏွင့္ လိုက္ေလ်ာညီေထြျဖစ္ေစရန္ လိုအပ္ပါသည္။ သို႔မွသာ လုပ္ငန္းတိုးခ်ဲ႕ေဆာင္ရြက္ 
ရာတြင္ အဆင္ေျပေခ်ာေမြ႕မည္ျဖစ္ပါသည္။

တီဘီေဆးမ်ားႏွင့္ တီဘီကုထံုးမ်ား အႏၲရာယ္ကင္းစြာအသံုးျပဳႏိုင္ရန္ တက္ၾကြစြာေစာင့္ၾကည့္စီမံခန္႔ခြဲျခင္း၂

အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတိုက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း



အခန္း (၂)
အဓိပၸါယ္ဖြင့္ဆုိခ်က္မ်ား

(DEFINITIONS)

၁။  Active Drug - Safety Monitoring and Management (aDSM)

 တီဘီလူနာမ်ား တီဘီေဆးကုသမႈခံယူေနစဥ္ ေဆးကုသမႈအေျခအေနႏွင့္ ဓါတ္ခြဲအေျဖမ်ားကုိ စနစ္တက် 
တက္ၾကြစြာ ေစာင့္ၾကည့္စီမံခန္႔ခဲြျခင္း (aDSM) ကုိ (၁) တီဘီေဆးအသစ္ (Bdq နွင့္ Dlm) တုိ႔ႏွင့္ 
ကုသေနေသာလူနာ၊ (၂) တီဘီကုထံုးအသစ္ (ဥပမာ - ေဆးယဥ္ပါးတီဘီ အခ်ိန္တုိ ကုထံုး (၉) လကုထံုး) 
ျဖင့္ ကုသေနေသာ လူနာႏွင့္၊ (၃) ျပင္းထန္ေဆးယဥ္ပါးတီဘီကုိ တီဘီေဆးအသစ္/ျပန္လည္၍ အသံုးျပဳ 
ေသာ ေဆးမ်ားႏွင့္ ကုသမႈခံယူေနေသာလူနာမ်ားတြင္ အသံုးျပဳရမည္။ ေဆးကုသမႈႏွင့္ဆုိင္ေသာ မလုိလား 
အပ္သည့္ အျဖစ္အပ်က္မ်ားကုိ သံသယအေနျဖင့္လည္းေကာင္း၊ ေဆး၏ အဆိပ္သင့္မႈျဖင့္လည္းေကာင္း 
သတိထားေတြ႕ရိွၿပီး လုိအပ္သည့္ စီမံခန္႔ခဲြျခင္း (ကုသ) ေပး၍ သတင္းပုိ႔ျခင္းျဖစ္သည္။

၂။  Adverse event (AE)

 တီဘီလူနာတစ္ေယာက္ ေဆး သုိ႔မဟုတ္ ေဆးႏွင့္ဆက္စပ္ပစၥည္းျဖင့္ ေဆးကုသမႈခံယူေနစဥ္ မလုိလား 
အပ္ေသာ ျဖစ္စဥ္ျဖစ္ပြားျခင္း၊ သုိ႔ေသာ္ ၎ျဖစ္စဥ္သည္ ေဆးကုသျခင္း(Treatment) နွင့္ ဆက္ႏြယ္မႈရိွရန္ 
မလုိအပ္ပါ။

၃။  Adverse Drug reaction (ADR)

 ပံုမွန္အသံုးျပဳသည့္ ေဆးပမာဏ (Normal dose) ျဖင့္ လူနာကုိ ကုသရာတြင္ တီဘီေဆးေၾကာင့္ မေမ်ွာ္မွန္း 
ေသာ အျဖစ္အပ်က္ျဖစ္ပြားျခင္း။

၄။  Causality assessment (CA)

 လူနာတြင္ ေတြ႕ရိွရသည့္ မလုိလားအပ္ေသာတုန္႔ျပန္မႈအား တီဘီေဆးေၾကာင့္ ျဖစ္နုိင္ေျခရိွ/မရိွကုိ ဆန္းစစ္ 
အကဲျဖတ္ျခင္း။

၅။  Serious adverse event (SAE)

 ေဆးကုသမွုခံယူေနစဥ္ မလုိလားအပ္ေသာျဖစ္စဥ္ (AE) သည္ (၁) လူနာ၏ အသက္အႏၲရာယ္ၿခိမ္းေျခာက္ 
သည့္ အေျခအေန (သုိ႔) အသက္ေသဆံုးျခင္း၊ (၂) ေဆးရံုတက္၍ ကုသမႈခံယူရန္ (ရက္ရွည္/ရက္တုိ) လုိျခင္း၊ 
(၃) အၿမဲ (သုိ႔) ထင္ရွားေသာ ကုိယ္စိတ္မသန္စြမ္း (Disability) ခ်ဳိ႕ယြင္းမႈျဖစ္ျခင္း၊ (၄) ေမြးရာပါခ်ဳိ႕ယြင္းခ်က္ 

လက္စြဲစာအုပ္

အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတိုက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း

၃



(Congenital anomaly) ျဖစ္ျခင္းမ်ားသုိ႔ ဦးတည္ျဖစ္ပြားျခင္းကုိ ျပင္းထန္ေသာမလုိလားအပ္ေသာ ျဖစ္စဥ္ 
(SAE) ဟု သတ္မွတ္ပါသည္။

၆။  AE of Special Interest

 လူနာမ်ားအား ေဆးကုသမွုစမ္းသပ္ေလ့လာျခင္းမ်ား (clinical trials) ေဆာင္ရြက္စဥ္ အေထာက္အထား 
ခုိင္လံုေသာ ေဆးေၾကာင့္ မလုိလားအပ္ေသာျဖစ္စဥ္မ်ားကုိ ျပင္းထန္ျခင္း၊ စုိးရိမ္ရျခင္း၊ တီဘီေဆးကုသမႈႏွင့္ 
အေၾကာင္းအက်ဳိးဆက္သြယ္မႈရိွျခင္း/မရိွျခင္းတုိ႔ကုိ မစဥ္စားဘဲ Trials ၏ အထူးစိတ္၀င္စားမႈအရ ဆန္းစစ္ 
အဖဲြ႔သုိ႔ လႈံ႕ေဆာ္သတင္းပုိ႔ေစျခင္း။

၇။  AE of Clinical Significance

 AE သည္ - (၁) ေဆး၏ ျပင္းထန္ေသာမလုိလားအပ္ေသာျဖစ္စဥ္ (SAE)၊ (၂) အထူးစိတ္၀င္စားသည့္ AE၊ 
(၃) ေဆးကုသမႈကို ရပ္တန္႔ေစျခင္း (သုိ႔) အျခားတီဘီေဆးႏွင့္ အစားထုိးေျပာင္းလဲ၍ ကုသေစျခင္းႏွင့္၊ (၄) 
ေဆးကုသမားေတာ္မွ ေဆးကုသမႈဆုိင္ရာသိသာထင္ရွားသည္ဟု သတ္မွတ္လွ်င္ AE of Clinical Signifi-
cance ျဖစ္သည္။

၈။  Signal

 တီဘီေဆးႏွင့္ မလုိလားအပ္ေသာျဖစ္စဥ္ (AE) ဆက္ႏြယ္မႈကုိ ယခင္က မသိရိွျခင္း/အျပည့္အစံုအေထာက္ 
အထားမရိွခဲ့ျခင္း (သုိ႔မဟုတ္) ရွဳေဒါင့္အသစ္အရ ရရိွထားေသာသတင္းအခ်က္အလက္မ်ားသည္ ျဖစ္နုိင္ေခ် 
ရိွေသာ အေျခခံအေၾကာင္းအရာဆက္ႏြယ္မႈကုိ AE ႏွင့္ တီဘီေဆးအတြင္းရိွသည္ဟု အခ်က္ျပျခင္း။

၄

အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတိုက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း

တီဘီေဆးမ်ားႏွင့္ တီဘီကုထံုးမ်ား အႏၲရာယ္ကင္းစြာအသံုးျပဳႏိုင္ရန္ တက္ၾကြစြာေစာင့္ၾကည့္စီမံခန္႔ခြဲျခင္း



အခန္း (၃)
aDSM ၏ ရည္မွန္းခ်က္မ်ား

(OBJECTIVES OF aDSM)

aDSM ၏ အားလံုးျခံဳငံုရည္မွန္းခ်က္မ်ားမွာ-

 (၁) ဒုတိယတန္းစားတီဘီေဆးျဖင့္ ကုသမႈခံယူေနေသာေဆးယဥ္ပါးတီဘီလူနာမ်ားတြင္ တီဘီေဆးေၾကာင့္ 
ျဖစ္ေသာ အႏၲရာယ္ထိခုိက္နစ္နာမႈမ်ား ေလ်ာ့ခ်ရန္။

 (၂) စံကုိက္ aDSM စနစ္ကုိ က်င့္သံုးျခင္းျဖင့္ ရရိွလာေသာ သတင္းအခ်က္အလက္မ်ားအေပၚမူတည္၍ ၎ 
ေဆး၀ါးမ်ားသံုးစဲြမႈကုိ အခ်ိန္ႏွင့္ တေျပးညီအနာဂတ္အတြက္ မူ၀ါဒမ်ားခ်မွတ္နုိင္ရန္တုိ႔ ျဖစ္ပါသည္။

  aDSM ၏ ရည္ရြယ္ခ်က္မွာ လူနာမ်ား တီဘီေဆးျဖင့္ ကုသမႈခံယူေနစဥ္အတြင္း တီဘီေဆး၏ မလုိလား 
အပ္ေသာ တုန္႔ျပန္မႈ/အဆိပ္သင့္မႈတုိ႔ကုိ သံသယျဖစ္ေစ၊ အတည္ျဖစ္ေစ သတိထားေတြ႕ရိွၿပီး လုိအပ္ 
သည့္ ကုသမႈေပးကာ အခ်ိန္ႏွင့္တေျပးညီသတင္းပုိ႔ၾကရန္ ရည္ရြယ္ေမ်ွာ္မွန္းပါသည္။

အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတိုက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း

၅လက္စြဲစာအုပ္



အခန္း (၄)
aDSM လက္စြဲစာအုပ္၏ ရည္ရြယ္ခ်က္ႏွင့္ နယ္ပယ္

(PURPOSE AND SCOPE OF THE aDSM MANUAL)

လက္စဲြစာအုပ္၏ ရည္ရြယ္ခ်က္မွာ ျမန္မာႏုိင္ငံ၌ ကမ႓ာ့က်န္းမာေရးအဖဲြ႕၏ aDSM မူေဘာင္ႏွင့္အညီ aDSM 
အေကာင္အထည္ေဖာ္မွုကုိ တဆင့္ျပီးတဆင့္ ဆက္လက္ေဆာင္ရႊက္ရာတြင္ အေထာက္အကူေပးရန္ျဖစ္ပါသည္။

ဤလက္စဲြစာအုပ္ကုိ - (၁) တီဘီေဆးအသစ္ႏွင့္ ျပန္လည္အသံုးျပဳေသာ ေဆးမ်ားျဖင့္ကုသေနေသာ လူနာမ်ား၊ 
(၂) တီဘီကုထံုးအသစ္ (ေဆးယဥ္ပါး တီဘီ (၉) လအခ်ိန္တုိကုထံုး) ျဖင့္ ကုသေနေသာ လူနာမ်ားႏွင့္ (၃) ျပင္း 
ထန္ေသာ ေဆးယဥ္ပါးတီဘီလူနာမ်ားတြင္ အသံုးျပဳနုိင္သည္။

ဤလက္စဲြစာအုပ္တြင္ ေဆး၏ မလုိလားအပ္ေသာ ျဖစ္စဥ္မ်ားကုိ သတိထားရွာေဖြေတြ႕ရိွျခင္း၊ ေဆးယဥ္ပါး 
တီဘီလူနာမ်ား၏ ေဆးကုသမႈႏွင့္ဆုိင္ေသာ အေျခအေနမ်ား၊ ဓါတ္ခဲြအေျဖမ်ားကုိ တက္ၾကြစြာေစာင့္ၾကည့္ 
စီမံခန္႔ခဲြျခင္းတုိ႔ကုိ ေဖာ္ျပထားပါသည္။ ထုိ႔အတူ ေဆး၏ မလုိလားအပ္ေသာ ျဖစ္စဥ္မ်ားကုိ မွတ္တမ္းတင္ျခင္း 
(Recording) နွင့္ သတင္းပုိ႔ျခင္း (Reporting) မ်ားကုိပါ ျပည့္စံုစြာေဖာ္ျပထားသည္။

၆

အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတိုက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း

တီဘီေဆးမ်ားႏွင့္ တီဘီကုထံုးမ်ား အႏၲရာယ္ကင္းစြာအသံုးျပဳႏိုင္ရန္ တက္ၾကြစြာေစာင့္ၾကည့္စီမံခန္႔ခြဲျခင္း



အခန္း (၅)
aDSM တြင္ အဓိကပါ၀င္သည့္ အခန္းက႑မ်ား

(ESSENTIAL ELEMENTS OF aDSM)

aDSM ၏ ရည္မွန္းခ်က္မ်ား ျပည့္မွီေအာင္ အဓိကေဆာင္ရြက္ရမည့္ က႑ (၃) ခု ရိွပါသည္။

 (၁) တီဘီေဆးကုသဆဲလူနာမ်ားတြင္ ေဆးကုသမႈအေျခအေနႏွင့္ ဓါတ္ခဲြအေျဖမ်ားကုိ စနစ္တက် 
တက္ၾကြစြာ ေစာင့္ၾကည့္စီမံခန္႔ခြျဲခင္း (Active and systematic clinical and laboratory assessment)

  မလုိလားအပ္ေသာျဖစ္စဥ္မ်ား၊ ေဆး၏ အဆိပ္သင့္မႈမ်ားကုိ သတိထားရွာေဖြျခင္း၊ ဤအဆင့္ကုိ 
လုပ္ေဆာင္ရန္ က်န္းမာေရးေစာင့္ေရွာက္မႈေပးေနေသာ လူမ်ားအား ေအာက္ပါအခ်က္မ်ားမွ အကူ 
အညီေပးပါလိမ့္မည္။

  (က) လူနာ၏ အေျခအေနကုိ သတိထားေစာင့္ၾကည့္ျခင္းႏွင့္ လူနာ၏ စကားကုိနားေထာင္ျခင္း။
   (Observe and Listen)
   မလုိလားအပ္ေသာျဖစ္စဥ္ကုိ သတိထားေတြ႕ရိွမႈသည္ လူနာမ်ား၊ သူနာျပဳမ်ား၊ ဆရာ၀န္မ်ား 

ႏွင့္ ေဆးလူမႈဆက္ဆံေရးမွဴး နွစ္သိမ့္ပညာေပးေဆြးေႏြးသူမ်ား၏ ေျပာဆုိ၊ သတင္းေပးမႈမွ 
အဓိကရရိွျခင္းျဖစ္သည္။ က်န္းမာေရး၀န္ထမ္းသည္ လူနာအား တုိက္ရုိက္ၾကည့္ရွဳ ေဆးကုသ 
မႈ ေပးေသာအခ်ိန္တုိင္းတြင္၊ AE ႏွင့္ဆုိင္ေသာ အေၾကာင္းအရာမ်ားကုိ လူနာႏွင့္လူနာ၏ 
မိသားစု၀င္မ်ားအား ေမးျမန္းရပါမည္။ အေတြ႕မ်ားေသာ AE မ်ားျဖစ္သည့္ မူးေ၀ၿပီး ပ်ဳိ႕ျခင္း၊ 
အန္ျခင္း၊ ေျခလက္ထံုျခင္း၊ အေရျပားအကြက္အင္ျပင္ထြက္ျခင္း၊ စိတ္ပုိင္းဆုိင္ရာႏွင့္ ပတ္ 
သက္ေသာ "ေခါင္းကုိက္ျခင္း၊ စုိးရိမ္ပူပန္ျခင္း၊ စိတ္ဓါတ္က်ျခင္း၊ စိတ္တုိျခင္း၊ အျပဳအမူ 
ေျပာင္းလဲျခင္း"၊ အသား၀ါျခင္း၊ နားေလထြက္ျခင္း၊ နားအူျခင္း၊ ခ်ာခ်ာလည္ေအာင္မူးျခင္း၊ နား 
ေလးျခင္း၊ အီလက္ထရိုလုိက္ေလ်ာ့နည္းျခင္းႏွင့္ ပတ္သက္၍ "ၾကြက္တက္ျခင္း၊ ရင္တုန္ျခင္း" 
တုိ႔ကုိ ေမးရပါမည္။ က်န္းမာေရး၀န္ထမ္းမ်ားကုိလည္း AE Screening "မလုိလားအပ္ေသာ 
ျဖစ္စဥ္ ျဖစ္ပြားမႈကုိ စိစစ္အကဲျဖတ္ျခင္း" သင္တန္းေပးရမည္။

  ( ခ ) ပံုမွန္ကုသေရးနွင့္ဆုိင္ေသာ စစ္ေဆးမႈမ်ား ျပဳလုပ္ျခင္း။
   (Perform routine clinical assessment)
   ဥပမာ - ေဆးမွန္မွန္ကုသျခင္း၊ ေဆးဒါဏ္ခံနုိင္မႈ၊ စိတ္ဓါတ္ေရးရာႏွင့္ လူမႈေရးအကူအညီရရိွမႈ၊ 

စိတ္အထူးကုဆရာ၀န္၊ မ်က္ေစ့၊ နားဆရာ၀န္၊ HIV အထူးကုဆရာ၀န္တုိ႔ႏွင့္ ကုသမႈယူျခင္း 
လစဥ္ပံုမွန္ ရက္ခ်ိန္းအတုိင္း ေဆးယဥ္ပါးတီဘီကုဆရာ၀န္ႏွင့္ ျပသ၍ စစ္ေဆးမႈမ်ား 
ေဆာင္ရြက္ျခင္း အနည္းဆံုး ေဆးစကုသည္မွ (၂) ပါတ္အတြင္း တစ္ႀကိမ္ႏွင့္ ေနာက္ပုိင္း လစဥ္ 
ေရာဂါကုသမႈ ၿပီးဆံုးသည္အထိ (routine clinical assessment) စစ္ေဆးမႈျပဳလုပ္ရပါမည္။

အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတိုက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း

၇လက္စြဲစာအုပ္



  ( ဂ ) ဓါတ္ခဲြစစ္ေဆးရန္ အစီအစဥ္ေရးဆဲြျခင္း

   လူနာမွ မတင္ျပေသာ္လည္း ဓါတ္ခဲြစစ္ေဆးရန္ လုိအပ္ပါသည္။ ဥပမာ- Creatinine, ECG, 
Liver Function tests အစရိွသျဖင့္ စစ္ရမည္။ ပံုမွန္ဓါတ္ခဲြစစ္ေဆးျခင္းျဖင့္ ေဆး၏ မလုိလား 
အပ္ေသာျဖစ္စဥ္ကုိ ေစာစီးစြာသတိျပဳေတြ႕ရိွမည္ ျဖစ္ပါသည္။ ဓါတ္ခဲြစမ္းသပ္စစ္ေဆးျခင္း 
ကုိ လူနာမ်ားအတြက္ အခမဲ့ႏွင့္ လက္လွမ္းမီေအာင္ ေဆာင္ရြက္ေပးရမည္။ ေနာက္ဆက္တဲြ 
A (Annex A) တြင္ တီဘီေဆးအသစ္မ်ားႏွင့္ ျပန္လည္အသံုးျပဳ ေဆးႏွင့္ ကုသေနေသာ 
လနူာမ်ား၊ ေဆးယဥ္ပါးတဘီအီခ်နိ္တိုကထုံုးျဖင့္ ကသုေနေသာလူနာမ်ားအတြက ္ေဆးကသုမႈ 
အေျခအေနႏွင့္ ဓါတ္ခဲြစစ္ေဆးရမည့္ အခ်ိန္ဇယားကုိ ေဖာ္ျပထားပါသည္။ ဘီဒါကီြလင္း (Bdq)၊ 
ဒီလာမနစ္(ဒ္) (Dlm)၊ ကလုိဖက္ဇာမင္း (Cfz) ႏွင့္ ေမာက္ဇီဖေလာက္ဇာစင္ (Mfx) တုိ႔သည္ 
QT prolongation ကုိ ျဖစ္ေစနုိင္ေသာေၾကာင့္  ECG စစ္ေဆးျခင္းသည္ အေရးႀကီးပါသည္။ 
Challenge TB မွ ECG ႏွင့္ ပတ္သက္ ၍ QT prolongation အား တုိင္းတာတြက္ခ်က္မႈႏွင့္ 
ပတ္သက္သည့္ အႀကံျပဳခ်က္မ်ားကုိ  မၾကာေသးမီက ထုတ္ျပန္ခဲ့ပါသည္။

 (၂) မလုိလားအပ္ေသာျဖစ္စဥ္မ်ားကုိ အခ်ိန္ႏွင့္တေျပးညီ စီမံခန္႔ခဲြ (ကုသ) ျခင္း။

  (Management of AEs in a timely manner)

  မလုိလားအပ္ေသာျဖစ္စဥ္မ်ား၏ လကၡဏာမ်ားကုိ ေစာစီးစြာသတိျပဳေတြ႕ရိွမႈသည္ အခ်ိန္ႏွင့္တေျပး 
ညီ စီမံခန္႔ခဲြ (ကုသ) နုိင္ရန္အတြက္ အဓိကေသာ့ခ်က္ျဖစ္ၿပီး လူနာ၏ ေကာင္းက်ဳိးခ်မ္းသာ၊ ေဆးကုသ 
မႈအေပၚ ယံုၾကည္လက္ခံျခင္း၊ ကုသမႈမွန္မွန္ခံယူျခင္းစသည့္ ႀကီးစြာေသာ အက်ဳိးသက္ေရာက္မႈ 
ျဖစ္ေစသည္။ ကုသေပးမႈစီမံခန္႔ခဲြျခင္းတြင္ မလုိလားအပ္ေသာ ျဖစ္စဥ္မ်ား၏ လကၡဏာမ်ားကုိ သက္ 
သာေစေသာနည္းလမ္းမ်ားအား လူနာတစ္ေယာက္ျခင္းစီ၊ case တစ္ခုျခင္းစီအား ေသခ်ာစစ္ေဆး၍   
(က) AE မျပင္းထန္ပါက လူနာ၏ စိတ္ခံစားခ်က္လကၡဏာမ်ားကုိ ေမးျမန္းစံုစမ္းၿပီး ႏွစ္သိမ့္အားေပး 
ျခင္း၊ (ခ) လုိအပ္ပါက AE ျဖစ္နုိင္သည့္ ေဆး၏အခ်ိန္အဆ (dose) ေလ်ာ့ေပးျခင္း၊ (ဂ) AE ျဖစ္နုိင္ 
သည့္ ေဆးကုိရပ္ျခင္း (Stopping)၊ (ဃ) အျခားတီဘီေဆးႏွင့္ အစားထုိးကုသျခင္း၊ (င) အေထာက္ 
အပံ့ေဆး (Ancillary Medication) မ်ားနွင့္ ကုသေပးျခင္း၊ (စ) အျခားကုသနည္းမ်ား (ဥပမာ - 
ခဲြစိတ္ျခင္း၊ ေသြး/အရည္သြင္းေပးျခင္း၊ Psychosocial Support ေပးျခင္းစသည္တုိ႔ ပါ၀င္ပါသည္။ 
အေထာက္အပံ့ေဆးမ်ားကုိ အခမဲ့လံုေလာက္စြာရရိွေအာင္ စီမံထားရမည္။

  AE ၏ ျပင္းထန္မႈအဆင့္သတ္မွတ္ထားရိွမႈသည္ အခ်ဳိ႕ AEs မ်ားကုိ ထပ္ဆင့္ဆန္းစစ္ျခင္း (သုိ႔) 
ေဆးကုသေပးျခင္း အစီအစဥ္တုိ႔၌ ဆံုးျဖတ္ခ်က္ခ်ရာတြင္ ပုိမုိအေထာက္အကူျဖစ္ေစပါသည္။ ပံု 
(၁) Figure (1) တြင္ ပ်ဳိ႕အန္ျခင္း၏ ျပင္းထန္မႈအဆင့္သတ္မွတ္ျခင္းျဖင့္ ေဖာ္ျပထားပါသည္။ AE 
ျပင္းထန္အဆင့္သတ္မွတ္ျခင္း ဇစ္ျမစ္မွာ (DMID) Division of Microbiology and Infectious Dis-
eases ႏွင့္ Common Terminology Criteria for AE (CTCAE) တို႔မွ ျဖစ္ပါသည္။ (Annex E) တြင္ 
အေတြ႕မ်ားေသာ AE မ်ား၏ ျပင္းထန္မႈအဆင့္သတ္မွတ္ထားရိွမႈကုိလည္း ေဖာ္ျပထားပါသည္။

၈

အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတိုက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း

တီဘီေဆးမ်ားႏွင့္ တီဘီကုထံုးမ်ား အႏၲရာယ္ကင္းစြာအသံုးျပဳႏိုင္ရန္ တက္ၾကြစြာေစာင့္ၾကည့္စီမံခန္႔ခြဲျခင္း



Condition term
အေျခအေန

Grade 1
အဆင့္ (၁)

Grade 2
အဆင့္ (၂)

Grade 3
အဆင့္ (၃)

Grade 4
အဆင့္ (၄)

Vomiting
ပ်ဳိ႕အန္ျခင္း

1 episode in 
24 hours
(၂၄) နာရီ
အတြင္း (၁) 
ႀကိမ္အန္ျခင္း

2-5 episodes 
in 24 hours
(၂၄) နာရီ
အတြင္း (၂-၅) 
ႀကိမ္အန္ျခင္း

>6 episodes in 24 
hours or needing 
IV fluids
(၂၄) နာရီအတြင္း
(၆) ႀကိမ္အထက္
အန္ျခင္း (အေၾကာ
ေဆးအရည္
သြင္းရမည္)

Physiologic consequences requiring 
hospitalization or requiring parenteral 
nutrition
ေနာက္ဆက္တြဲ ဇီ၀ကမၼျဖစ္စဥ္မ်ား 
ျဖစ္ေပၚလာ၍ ေဆးရံုတက္
ကုသရန္လုိျခင္း (Parenteral) 
အာဟာရလုိအပ္ျခင္း

ပံု(၁) ပ်ိဳ႕အန္ျခင္း၏ ျပင္းထန္မႈအဆင့္သတ္မွတ္ျခင္း

Figure (1) Severity grading of a symptom (vomiting)

ပံု (၂) SGPT ဓါတ္ခဲြအေျဖအရ AE ျပင္းထန္မွုအဆင့္သတ္မွတ္ျခင္း

Figure (2):  Severity grading of a laboratory test result (SGPT Level)

Condition term
အေျခအေန

Grade 1
အဆင့္ (၁)

Grade 2
အဆင့္ (၂)

Grade 3
အဆင့္ (၃)

Grade 4
အဆင့္ (၄)

Alanine Aminotransfer-
ase (ALT or SGPT) 
Increased ျမင့္တက္မႈ

1.1 - < 2.0 x ULN 2.0 - <3.0 x ULN 3.0 - 8.0 x ULN >8 x ULN

(DIMD) နွင့္ (CTCAE Table) တြင္ မေဖာ္ျပထားေသာ AE မ်ား၏ ျပင္းထန္မႈအဆင့္သတ္မွတ္ရန္ အေထြေထြ 
ဖြင့္ဆုိခ်က္ကုိ ဇယား (၁) ျဖင့္ ေဖာ္ျပထားပါသည္။

အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတိုက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း
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ဇယား(၁) (DIMD) နွင့္ (CTCAE Table) တြင္ မေဖာ္ျပထားေသာ AEs Parameters အတြက္ အေထြေထြ 
အဓိပၸါယ္သတ္မွတ္ခ်က္မ်ား။

Grade 1 MILD
အဆင့္ (၁)

သာမန္/မျပင္းထန္

Grade 2 MODERATE
အဆင့္ (၂)

အလယ္အလတ္ 
ျပင္းထန္ျခင္း

Grade 3 SEVERE
အဆင့္ (၃)
ျပင္းထန္

Grade 4
LIFE-THREATENING

အဆင့္ (၄)
အသက္အႏၲရာယ္

ၿခိ္မ္းေျခာက္

(၄၈) နာရီ ေခတၱမ်ွ

မအီမသာ အဆင္မေျပ 

ျဖစ္ျခင္း၊

ေဆးကုသမႈ မလုိအပ္ပါ။

လႈပ္ရွားေဆာင္ရြက္မႈ

အလယ္အလတ္အဆင့္ 

အဟန္႔အတားျဖစ္ျခင္း 

အျခားသူ၏ အကူအညီ

လုိနုိင္သည္။ အနည္းငယ္

ျပဳစုကုသမႈလုိအပ္သည္။

လႈပ္ရွားေဆာင္ရြက္မႈ 

သိသိသာသာ 

အဟန္႔အတားျဖစ္ျခင္း 

အမ်ားအားျဖင့္ အျခားသူ၏ 

အကူအညီလုိအပ္ျခင္း၊

ေဆးကုသမႈလုိအပ္ျခင္း 

ေဆးရံုတက္ကုသရန္ 

လုိအပ္နုိင္သည္။

လႈပ္ရွားေဆာင္ရြက္မႈ 

အလြန္အမင္း အဟန္႔ 

အတားျဖစ္ျခင္း အျခားသူ၏ 

အကူအညီမုခ် လုိအပ္ျခင္း၊ 

ေဆးကုသမႈမုခ် လုိအပ္ျခင္း၊ 

ေဆးရံုတက္ ကုသမႈခံယူရန္ 

လုိအပ္ျခင္း၊ အထူးၾကပ္မတ္ 

ကုသရန္ လုိအပ္ျခင္း၊

(Hospice Care)

AE မ်ားကုိ စီမံခန္႔ခဲြ ကုသမႈေပးရန္ မွန္ကန္ေသာ ရည္ညႊန္းစာအုပ္မ်ားရိွပါသည္။ ကမ႓ာ့က်န္းမာေရးအဖဲြ႕မွ 
(၂၀၁၄) ခုႏွစ္တြင္ ထုတ္ေ၀ေသာ ေဆးယဥ္ပါးတီဘီကုသမႈလက္စဲြစာအုပ္ (The PMDT Companion Hand-
book, 2014) တြင္ အမ်ဳိးမ်ဳိးေသာ AEs မလုိလားအပ္ေသာ ျဖစ္စဥ္မ်ားကုိ ကုသစီမံခန္႔ခဲြရန္ ၿပီးျပည့္စံုေသာ 
ညႊန္ၾကားကုသမႈမ်ား ပါ၀င္ပါသည္။ ဇယား (၂) ျဖင့္ ေဖာ္ျပထားပါသည္။

၁၀

အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတိုက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း

တီဘီေဆးမ်ားႏွင့္ တီဘီကုထံုးမ်ား အႏၲရာယ္ကင္းစြာအသံုးျပဳႏိုင္ရန္ တက္ၾကြစြာေစာင့္ၾကည့္စီမံခန္႔ခြဲျခင္း



ဇယား (၂) ကမ႓ာ့က်န္းမာေရးအဖဲြ႕ လက္စဲြစာအုပ္မွ ေဆးကုသမွုလမ္းညႊန္ထားသည့္ အခန္းမ်ား

Table (2): Parts of the WHO Companion Handbook providing clinical guidance

ထုိ႔အျပင္ နယ္စည္းမျခားဆရာ၀န္မ်ားအဖဲြ႕ MSF, IRD, UNITAID တုိ႔၏ တီဘီေဆး၀ါးအသစ္မ်ား ျပန္လည္ 
အသံုးျပဳေသာ ေဆးမ်ားျဖင့္ ေဆးယဥ္ပါးတီဘီကုသမႈစီမံခ်က္၏ ေဆးကုသမႈ လက္စဲြစာအုပ္တြင္ AEs မ်ား စီမံ 
ခန္႔ခဲြကုသရန္ လမ္းညႊန္ထားပါသည္။ ဥပမာ- Peripheral neuropathy (ေျခလက္မ်ားထံုက်ဥ္ျခင္း)၊ Myelosup-
pression (ေသြးထုတ္လုပ္မႈစနစ္ကို ဖိႏိွပ္ဟန္႔တားျခင္း)၊ Prolonged QT interval (ပံု (၃) ျဖင့္ ေဖာ္ျပထားသည္)၊ 
Optic neuritis (မ်က္ေစ့အာရံုေၾကာေရာင္ျခင္း၊ Hepatitis (အသဲေရာင္ျခင္း)၊ Hearing Loss (နားေလးျခင္း)၊ 
Acute kidney injury (ရုတ္တရက္ေက်ာက္ကပ္ထိခုိက္ပ်က္စီးျခင္း)၊ Hypokalemia (ေသြးအတြင္း ပုိတက္စီယမ္ 
ဓါတ္ေလ်ာ့နည္းျခင္း)၊ Hypomagnesemia (ေသြးအတြင္းမဂၢနီစီယမ္ဓါတ္ ေလ်ာ့နည္းျခင္း) နွင့္ Hypothyroid-
ism (သုိင္းရြိဳက္ေဟာ္မုန္းနည္းျခင္း) စသည့္ AEs မ်ားကုိ ကုသရန္လမ္းညႊန္ထားပါသည္။

2014 WHO 
Companion 
Handbook

ကမ႓ာ့

က်န္းမာေရးအဖဲြ႕

လက္စဲြစာအုပ္ 

(၂၀၁၄)

Topic (အေၾကာင္းအရာ)

အခန္း (၁၁) ေဆး၏ မလုိလားအပ္ေသာျဖစ္စဥ္မ်ားႏွင့္ ေဆးအာနိသင္ကုိ အၿမဲဆန္းစစ္ေနျခင္းစီမံခန္႔ခဲြျခင္း

ေနာက္ဆက္တြဲ 
Annex A4.1.5 Bdq ေဆးအသစ္ျဖင့္ ေဆးယဥ္ပါးတီဘီကုသရာတြင္ မည္သုိ႔ဆန္းစစ္ၿပီး စီမံခန္႔ခဲြကုသမႈေပးျခင္း

ေနာက္ဆက္တြဲ
Annex A4.2.5 Dlm ေဆးအသစ္ျဖင့္ ေဆးယဥ္ပါးတီဘီကုသရာတြင္ မည္သုိ႔ဆန္းစစ္ျပီး စီမံခန္႔ခဲြကုသမႈေပးျခင္း

Annex 7 

ေနာက္ဆက္တြဲ (၇)
အီလက္ထရိုလုိက္မမ်ွတမႈအတြက္ စီမံခန္႔ခဲြကုသမႈေပးျခင္း

Annex 8 

ေနာက္ဆက္တြဲ (၈)
နားေလးျခင္းအတြက္ စီမံခန္႔ခဲြကုသမႈေပးျခင္း မဟာဗ်ဴဟာ

အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတိုက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း

၁၁လက္စြဲစာအုပ္



 (၃)  စံကုိက္သတင္းအခ်က္အလက္မ်ား "Standardized Data"

  သတိျပဳေတြ႕ရိွသည့္ ေဆး၏ ျပင္းထန္မလုိလားအပ္ေသာ ျဖစ္စဥ္မ်ား (SAEs) ကုိ စုစည္းေကာက္ယူ 
ျပီး သတင္းပုိ႔ျခင္း။ ယင္းစံကုိက္သတင္းအခ်က္အလက္မ်ားကုိ (၁) (SAEs) မ်ားအား အမ်ိဳးအစားခဲြရန္၊ 
(၂) လူနာ၏ လံုျခံဳမႈ/ အႏၲရာယ္ကင္းမႈကုိ စိစစ္အကဲျဖတ္ရန္နွင့္ (၃) တီဘီေဆးမ်ားသံုးစဲြရာ၌ အနာဂတ္ 
အတြက္ မူ၀ါဒမ်ားေရးဆဲြရာတြင္ အသံုးျပဳရန္ျဖစ္ပါသည္။

Figure (3): Severity grading and management of QT prolongation

Severity 
grade

Grade 1
MILD

Grade 2
MODERATE

Grade 3
SEVERE

Grade 4
LIFE-THREATENING

Prolonga-
tion of QTcF

QTcF 450-480 ms QTcF 481-500 ms QTcF>501ms on at 
least 2 separate ECGs

QTcF>501 or >60 ms 
change from baseline 
and Torsade de pointes 
or polymorphic 
ventricular tachycardia 
or signs/symptoms of 
serious arrhythmia

Action Monitor closely; at 
least weekly ECG 
until QTcF has 
returned to
grade 1 or less

Monitor more 
closely; at least 
weekly ECG; 
check electrolytes 
and Replenish as 
needed

Stop the suspected 
causative drug(s). 
Hospitalize and replete 
electrolytes as
necessary. 

Stop the suspected 
causative drug(s). 
Hospitalize and replete 
electrolytes as 
necessary. 

၁၂

အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတိုက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း

တီဘီေဆးမ်ားႏွင့္ တီဘီကုထံုးမ်ား အႏၲရာယ္ကင္းစြာအသံုးျပဳႏိုင္ရန္ တက္ၾကြစြာေစာင့္ၾကည့္စီမံခန္႔ခြဲျခင္း



အခန္း (၆)
aDSM ေစာင့္ၾကပ္စိစစ္ျခင္းအဆင့္မ်ား

(LEVELS OF aDSM MONITORING)

aDSM ေစာင့္ၾကပ္စိစစ္ျခင္းအတြက္ အဆင့္အတန္း (Level) (၃) မ်ဳိး ရိွပါသည္။ စီမံကိန္း၏ လူသားအရင္းအျမစ္ 
(အေရအတြက္ႏွင့္ အရည္အခ်င္း) ေပၚမူတည္၍ ေဆာင္ရြက္ႏုိင္ပါသည္။

 (၁) Core Package - ဗဟုိအဆင့္ - ျပင္းထန္မလုိလားအပ္ေသာ ျဖစ္စဥ္အားလံုးကုိ သတင္းပုိ႕ျခင္း 

  (all SAEs)

 (၂)  Intermediate Package - အလယ္အလတ္အဆင့္- သတင္းပုိ႔ျခင္းကုိ (all SAEs) အျပင္ အထူး 
စိတ္၀င္စားမႈရိွေသာ ေဆး၏ မလုိလားအပ္ေသာ ျဖစ္စဥ္မ်ားပါပုိ႔ရမည္။ (all SAEs + AEs of special 
interest)

 (၃)  Advanced Package - အဆင့္ျမင့္အဆင့္ - အထက္ေဖာ္ျပပါ သတင္းပုိ႔ျခင္းမ်ားအျပင္ all AEs of 
clinical significance မ်ားကုိပါ သတင္းပုိ႔ရမည္။ (all SAEs + AEs of special interest and AEs 
of clinical significance)

လက္ရိွအေျခအေနအရ ျမန္မာနုိင္ငံအမ်ိဳးသားတီဘီေရာဂါတုိက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္းအေနျဖင့္ ဗဟုိအဆင့္ႏွင့္သာ 
ေဆာင္ရြက္နုိင္ျခင္းေၾကာင့္ ျပင္းထန္မလုိလားအပ္ေသာျဖစ္စဥ္ အားလံုးကုိသာ (only SAEs) သတင္းပုိ႔ရမည္ 
ျဖစ္ပါသည္။ အကယ္၍ အရင္းအျမစ္ (Resource) မ်ား၊ (လူ၊ ေငြ၊ ပစၥည္း၊ နည္းပညာ၊ စိတ္ဓါတ္) (Man, Money, 
Material, Method and Morale) တုိးတက္ရရိွလာပါက အလယ္အလတ္ႏွင့္ အဆင့္ျမင့္အဆင့္မ်ားသုိ႔ (aDSM) 
ေစာင့္ၾကပ္စိစစ္ျခင္းကုိ တုိးခ်ဲ႕ေဆာင္ရြက္သြားရန္ ျဖစ္ပါသည္။

အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတိုက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း

၁၃လက္စြဲစာအုပ္



အခန္း (၇)
aDSM လုပ္ငန္းစဥ္

(IMPLEMENTATION STEPS OF aDSM)

ကမ႓ာ့က်န္းမာေရးအဖဲြ႕မွ (aDSM) စီမံကိန္းေဆာင္ရြက္ရန္ (၈) ဆင့္ကုိ ေထာက္ခံဆံုးျဖတ္ေပးထားပါသည္။ 
သေဘာတရားအရ လူနာမ်ားကုိ တီဘီေဆးအသစ္မ်ား (Bdq and Dlm)၊ တီဘီကုထံုးအသစ္မ်ား၊ (ဥပမာ - ေဆး 
ယဥ္ပါးတီဘီ (၉) လ အခ်ိန္တုိကုထံုး) နွင့္ ျပင္းထန္ေဆးယဥ္ပါး တီဘီေဆးမကုသမီ ၎ (၈) ဆင့္လံုး အဆင္သင့္ 
ျဖစ္ေနရေပမည္။ ဤသုိ႔ျဖစ္ရန္ အျမဲလြယ္ကူမည္ေတာ့ မဟုတ္ေပ။ သုိ႔ေသာ္ အဆင့္ (၄) ႏွွင့္ (၅) သည္ အဓိက 
အက်ဆံုးအဆင့္မ်ားျဖစ္၍ လူနာမ်ားကုိ အထက္ေဖာ္ျပပါ ေဆးမ်ားႏွင့္ မကုသမွီအဆင္သင့္ျဖစ္ေနရန္ အေရးႀကီး 
ပါသည္။

ဇယား (၃) aDSM ေဆာင္ရြက္ရန္ အဓိကအဆင့္မ်ား (Key Steps in implementing aDSM)

sr
စဥ္ Key Steps အဓိကအဆင့္မ်ား

၁။ Create a national coordinating mechanism for aDSM
အမ်ဳိးသား aDSM ေပါင္းစပ္ညိွနွုိင္းေရးစနစ္တည္ေထာင္ျခင္း။

၂။ Develop a plan for aDSM
aDSM စီမံခ်က္ေရးဆဲြျခင္း။

၃။ Define management and supervision roles and responsibilities
ကြင္းဆင္းႀကီးၾကပ္ျခင္းႏွင့္ စီမံခန္႔ခဲြျခင္းတုိ႔အတြက္ အခန္းက႑ႏွင့္ တာ၀န္မ်ားသတ္မွတ္ျခင္း။

၄။ Create standard data collection materials
စံကုိက္သတင္းအခ်က္အလက္မ်ား စုစည္းရန္  ပစၥည္းကရိယာမ်ားပံုစံမ်ားဖန္တီးထားျခင္း။

၅။ Train staff for collection of data
၀န္ထမ္းမ်ားအား သတင္းအခ်က္အလက္မ်ားစုစည္းရန္ သင္တန္းေပးျခင္း။

၆။ Define schedules and routes for data collecting and reporting
သတင္းအခ်က္အလက္မ်ားစုစည္းရန္၊ သတင္းပုိ႔ရန္ အစီအစဥ္မ်ား၊ လမ္းေၾကာင္းမ်ားသတ္မွတ္ျခင္း။

၇။ Consolidate aDSM data electronically
သတင္းအခ်က္အလက္မ်ားခုိင္မာရန္ အီလက္ထေရာနစ္စနစ္အသံုးျပဳျခင္း။

၈။
Develop (or use existing) capacity for signal detection and causality assessment
တီဘီေဆးႏွင့္ AEs ဆက္ႏြယ္မႈအခ်က္ျပျခင္း (signal) ႏွင့္  ေဆးေၾကာင့္ ထိခုိက္နစ္နာျခင္း၊ 
ေသဆံုးျခင္းအကဲျဖတ္ရန္ (causality assessment) အရည္အေသြးျမွင့္တင္ေပးျခင္း။

၁၄

အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတိုက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း

တီဘီေဆးမ်ားႏွင့္ တီဘီကုထံုးမ်ား အႏၲရာယ္ကင္းစြာအသံုးျပဳႏိုင္ရန္ တက္ၾကြစြာေစာင့္ၾကည့္စီမံခန္႔ခြဲျခင္း



ဇယား (၄) အမ်ဳိးသားဗဟုိ aDSM ေကာ္မတီ

Table 4: National Core Committee for aDSM (NCCA)

 (၁) အမ်ဳိးသား aDSM ေပါင္းစပ္ညိွနွုိင္ေရးစနစ္တည္ေထာင္ျခင္း

  Create a national coordinating mechanism for aDSM (NCCA)

  ျမန္မာနုိင္ငံအမ်ဳိးသားဗဟုိ aDSM ေကာ္မတီကုိ (၆.၅.၂၀၁၆) ခုႏွစ္ WHO ၏ aDSM မစ္ရွင္အတြင္း 
ဖဲြ႕စည္းရန္ အဆုိျပဳခဲ့ၿပီး က်န္းမာေရးႏွင့္ အားကစား၀န္ႀကီးဌာနက (၂၀၁၇) ခုႏွစ္၊ မတ္လတြင္ အတည္ 
ျပဳခဲ့သည္။ ဤေကာ္မတီသည္ aDSM လုပ္ငန္းမ်ားကုိ ဗဟုိအဆင့္မွ ၿခံဳငံုႀကီးၾကပ္ၿပီး ေပါင္းစပ္ညိွႏႈိင္း 
ေဆာင္ရြက္ရန္ ျဖစ္ပါသည္။ ဤေကာ္မတီတြင္ အဖဲြ႕၀င္မ်ားအျဖစ္ သိပၸံပညာရွင္ (အစားႏွင့္ ေဆး၀ါး) မွ  
အထူးကုသမားေတာ္ႀကီးမ်ား၊ တီဘီေဆးရံုအုပ္ႀကီးမ်ား၊ မိတ္ဖက္အဖဲြ႕အစည္းမ်ား (ဆက္သြယ္ေရး၊ 
ဘ႑ာေငြပံ့ပုိးေရးႏွင့္ ခ်ျပအသိေပးေဆြးေႏြးျခင္း Advocacy) ျဖင့္ ဖဲြ႕စည္းထားပါသည္။ ၎တုိ႔အား 
လူနာမ်ားအႏၲရာယ္ကင္းစြာ ေဆးကုႏုိင္ေရးအတြက္ စိစစ္ျခင္း၊ ထိခုိက္နစ္နာေသဆံုးမႈအကဲျဖတ္ 
ျခင္းတုိ႔ ေဆာင္ရြက္ႏိုင္ရန္ လုိအပ္ေသာ သင္တန္းမ်ားေပးထားၿပီးျဖစ္ပါသည္။

Agency ေအဂ်င္စီဌာန Representative(s) တာ၀န္ခံ

1. Drug Control Section, Food and Drug Administration 
(FDA)

Director

၁. အစားအေသာက္နွင့္ ေဆး၀ါးကြပ္ကဲေရး ဦးစီးဌာန၊ 
ေဆး၀ါးႀကီးၾကပ္ ေရးဌာနစိတ္

ညႊန္ၾကားေရးမွဴး

2. Clinical Professors* Professor & Head, Dept of Respiratory Med-
icine, University of Medicine 1, University of 
Medicine 2, University of Medicine Mandalay

၂. အထူးကုသမားေတာ္ႀကီးမ်ား၊ ရင္ေခါင္းေဆးပညာဌာန၊ 
ေဆးတကၠသုိလ္

ပါေမာကၡဌာနမွဴးမ်ား၊ ရင္ေခါင္းေဆးပညာဌာန၊ 
ရန္ကုန္ေဆးတကၠသုိလ္ (၁, ၂)၊ 
မႏၲေလးေဆးတကၠသုိလ္

3. NTP National Program Manager
၃. အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတုိက္ဖ်က္ေရး စီမံကိန္း စီမံကိန္းမန္ေနဂ်ာ

4. TB Specialist Hospitals – Department of Medical 
Services

Medical Superintendents of Aung San TB 
Hospital and Patheingyi Hospital

၄. တီဘီေဆးရံုႀကီးမ်ား ေဆးရံုအုပ္ႀကီး၊ ရန္ကုန္ေအာင္ဆန္းတီဘီ ေဆးရံုႀကီး 
ႏွင့္ မႏၲေလးပုသိမ္ႀကီးတီဘီေဆးရံုႀကီး

Partners*: (မိတ္ဖက္အဖဲြ႕အစည္း)
5. MSF (Holland)

၅. နယ္စည္းမျခားဆရာ၀န္မ်ားအဖဲြ႕ (Holland)

6. WHO
၆. ကမ႓ာ့က်န္းမာေရးအဖဲြ႕

7. FHI360

အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတိုက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း

၁၅လက္စြဲစာအုပ္



 (၂) aDSM စီမံခ်က္ေရးဆဲြျခင္း။ (Develop a plan for aDSM)

  ျမန္မာနုိင္ငံ အမ်ိဳးသား aDSM ေဆာင္ရြက္မႈစီမံခ်က္မူၾကမ္းအား ႏုိင္ငံ၏ လက္ရိွအေျခအေနကုိ 
စိစစ္အကဲျဖတ္ျပီး သက္ဆုိင္သည့္အဖဲြ႕အစည္းမ်ားမွ ပုဂၢိဳလ္မ်ားနွင့္ က်ယ္ျပန္႔စြာတုိင္ပင္ေဆြးေႏြး 
ျပီး ကမ႓ာ့က်န္းမာေရးအဖဲြ႕၏ နည္းပညာပံ့ပုိးမႈျဖင့္ ေရးဆဲြခဲ့ပါသည္။ ၎ကုိ အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါ 
တုိက္ဖ်က္ေရးမွ အတည္ျပဳျပီး (NCCA) မွ ထပ္ဆင့္ေထာက္ခံအတည္ျပဳခဲ့ပါသည္။ ဤစီမံခ်က္တြင္ 
ဘယ္အဆင့္မွာ ဘာေတြလုပ္ေဆာင္ရမည္ကုိ ရွင္းလင္းစြာေဖာ္ျပထားပါသည္။ နုိင္ငံေတာ္နွင့္ အျခား 
အလွဴရွင္မ်ား၏ ဘ႑ာေငြပံ့ပုိးကူညီမႈလည္း လုိအပ္လ်က္ရိွပါသည္။

 (၃) aDSM ေဆာင္ရြက္ရန္ စီမံခန္႔ခဲြျခင္း၊ ကြင္းဆင္းႀကီးၾကပ္ျခင္းတုိ႔အတြက္ အခန္းက႑မ်ားနွင့္ တာ၀န္ 
မ်ား သတ္မွတ္ေပးျခင္း။ (Define management and supervision roles and responsibilities)

  NCCA သည္ aDSM ေဆာင္ရြက္မႈကုိ ျခံဳငံုၿပီးစိစစ္ကြပ္ကဲေနရမည္။ ပံုမွန္ေပါင္းစပ္ညိွႏိႈင္းေရး အစည္း 
အေ၀းမ်ားကုိ (၆) လတစ္ႀကိမ္နွင့္ လုိအပ္သလုိက်င္းပရပါမည္၊၊ ႀကိဳတင္သေဘာတူညီမႈရထားသည့္ 
ေန႔ကုိ က်င္းပသင့္သည္။ (ဥပမာ - က်င္းပမည့္လ၏ တတိယေျမာက္ဗုဒၶဟူးေန႔ စသျဖင့္) အမ်ဳိးသား 
တီဘီေရာဂါတုိက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း၏ တာ၀န္ခံမွ သုိ႔မဟုတ္ အျခားအဖဲြ႕၀င္/အဖဲြ႕အစည္းတစ္ခုမွ 
တာ၀န္ခံ၍ အစည္းအေ၀းက်င္းပရန္ ဖိတ္ၾကားျခင္း၊ အစည္းအေ၀း၏ Meeting Minutes ျဖန္႔ေ၀ျခင္း 
တုိ႔ ေဆာင္ရြက္ရပါမည္။

  အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတုိက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္းႏွွင့္ အစားေသာက္ႏွင့္ ေဆး၀ါးကြပ္ကဲေရးဦးစီးဌာန 
သည္ ဦးေဆာင္အဖဲြ႕အစည္းမ်ားျဖစ္၍ ၎ aDSM ေဆာင္ရြက္ရန္ စီမံကိန္းမန္ေနဂ်ာ (တီဘီ) ႏွင့္ 
ညႊန္ၾကားေရးမွဴး (FDA- Drug Control Section) တုိ႔က တာ၀န္ခံတစ္ဦးစီကုိ တာ၀န္ခ်ထားေပး 
ရပါမည္။ ၎တုိ႔ နွစ္ဦးပူးေပါင္းၿပီး လူနာမ်ားကုိ ေဆးကုသမႈစာရင္းမသြင္းမွီ/ ေဆးကုသမႈမစမီ လုိအပ္ 
ေသာအဆင့္မ်ား အဆင့္သင့္ျဖစ္ေစရန္အတြက္ ႀကီးၾကပ္ရမည္။ ၎တုိ႔ နွစ္ဦးသည္ လူနာမ်ားအေပၚ 
ေဆး၏ ေဘးထြက္ဆုိးက်ဳိးကုိ ေစာင့္ၾကည့္ျခင္း (PV) သင္တန္းကုိ (၂၀၁၇) ခုႏွစ္၊ ဇန္န၀ါရီလတြင္ 
အာရွပစိဖိတ္ေဒသဆုိင္ရာ (PV Training Course) ၌ တက္ေရာက္ခဲ့ၿပီးျဖစ္ပါသည္။ အျခား NCCA 
အဖဲြ႕၀င္မ်ားအတြက္လည္း လုိအပ္ေသာ အရည္အခ်င္းျပည့္မီရန္ သင္တန္းမ်ားတက္ေရာက္ေစမည္ 
ျဖစ္ပါသည္။

  ေဆးယဥ္ပါးတီဘီေရာဂါကု ပါေမာကၡသမားေတာ္ႀကီးမ်ားႏွင့္ တီဘီေဆးရံုႀကီးမ်ားမွ ေဆးရံုအုပ္ႀကီး 
မ်ားသည္ NCCA အဖဲြ႕၀င္မ်ားျဖစ္၍ MDR-TB centers မ်ား၌ စီမံခန္႔ခဲြကုသရန္ ခက္ခဲေသာ ေဆး၏ 
မလုိလားအပ္ေသာျဖစ္စဥ္မ်ားကုိ ကုသရန္အတြက္ လုိအပ္ေသာအႀကံဉာဏ္နည္း ပညာပံ့ပုိးမႈမ်ား 
ေပးရပါမည္။ ထုိ႔အျပင္ ေဆးကုသမႈေျကာင့္ ျဖစ္ေပၚလာသည့္ ထိခုိက္နစ္နာေသဆံုးမႈ အကဲျဖတ္ 
ေပးရန္ တာ၀န္ရိွပါသည္။ ၎အတြက္လုိအပ္ေသာ သင္တန္းမ်ားစီစဥ္ေပးရပါမည္။

  aDSM လုပ္ငန္းေစာင့္ၾကပ္စိစစ္ျခင္းႏွင့္ ကြင္းဆင္းႀကီးၾကပ္ျခင္းသည္ NCCA ၏ အေရးႀကီးေသာ 
အထူး တာ၀န္မ်ားျဖစ္ပါသည္။ ကမ႓ာ့က်န္းမာေရးအဖဲြ႕၏ aDSM ၏ အညႊန္းကိန္း (၄) ခု (Annex – B 

၁၆

အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတိုက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း

တီဘီေဆးမ်ားႏွင့္ တီဘီကုထံုးမ်ား အႏၲရာယ္ကင္းစြာအသံုးျပဳႏိုင္ရန္ တက္ၾကြစြာေစာင့္ၾကည့္စီမံခန္႔ခြဲျခင္း



တြင္ ေဖာ္ျပထားပါသည္) အနက္ (၁) aDSM လႊမ္းျခံဳမႈ (ေဆးကုမႈခံယူႏႈန္း) ႏွင့္ (၂) ေဆးကုသလူနာ 
မ်ား ထဲမွ ျပင္းထန္မလုိလားအပ္ေသာ ျဖစ္စဥ္ျဖစ္ပြားႏႈန္း (SAE rate among patients treated and 
monitored for aDSM) အညႊန္းကိန္း (၂) ခုကုိ လက္ရိွလူႏွင့္ ေငြေၾကးအရင္းအျမစ္ အေျခအေနအရ 
အဓိကထားျပီး Monitor လုပ္ရပါမည္။

 (၄)  စံကုိက္ သတင္းအခ်က္အလက္မ်ား စုေဆာင္းရန္ ပစၥည္းကိရိယာမ်ား၊ ပံုစံမ်ား အဆင္သင့္ျဖစ္ေစျခင္း။ 
(Create standard data collection materials)

  သတင္းအခ်က္အလက္စုေဆာင္း၍ ေစာင့္ၾကပ္စိစစ္ျခင္းႏွင့္ ဆန္းစစ္ျခင္း Monitoring and Evalu-
ation (M&E) အတြက္ (WHO, Cliniton Health Access Initiative [CHAI]) ႏွင့္ အျခားမိတ္ဖက္ 
အဖဲြ႕အစည္းမ်ားမွ ကူညီေထာက္ပံ့မည္ျဖစ္ပါသည္။

  aDSM တြင္ အသံုးျပဳမည့္ ပံုစံမ်ား (form) မွာ ေအာက္ပါအတုိင္းျဖစ္ပါသည္။

  (က) ျပဳျပင္ထားေသာ ေဆးယဥ္ပါးတီဘီလူနာေဆးကုသမႈကဒ္  

   [modified NTP MDR-TB Treatment Card DR-TB form (01)] Annex C တြင္ 
ေဖာ္ျပထားသည္။

   ကမ႓ာ့က်န္းမာေရးအဖဲြ႕၏ ဆံုးျဖတ္ခ်က္ပံုစံအရ ေဆးကုသမႈကဒ္တြင္ စာမ်က္ႏွာ (၆) မ်က္ႏွာ 
ပါရိွသည္။ aDSM အတြက္ ကုသမည့္စာရင္းသြင္း ေဆးယဥ္ပါးတီဘီလူနာအားလံုးအတြက္ 
အသံုးျပဳရန္ ျဖစ္ပါသည္။ မူလေဆးကုသမႈကဒ္ကုိ လုိအပ္သလုိျပင္ဆင္ထားပါသည္။

   စာမ်က္ႏွာ (၁) တီဘီေဆးအသစ္မ်ား၊ ယခင္ကအသံုးျပဳခဲ့ၿပီး ယခုေဆးယဥ္ပါးတီဘီကုသရာ 
တြင္ ျပန္လည္အသံုးျပဳမည့္ ေဆးမ်ား (repurposed drugs) ပါ၀င္သည္။ ေဆးယဥ္ပါးမႈ 
စမ္းသပ္အေျဖအတြက္ ျပဳျပင္ထားေသာ ဇယားပါရိွသည္။

   စာမ်က္ႏွာ (၂) တြင္ အသဲလုပ္ငန္းမ်ား စစ္ေဆးျခင္း Liver Function Test (LFT) အတြက္ 
အကြက္ (၄) ကြက္ျဖည့္ထားသည္။ Bilirubin, Alkaline Phosphatases, Aspartate Ami-
notransferase (AST) နွင့္ Alanine Aminotransferase (ALT) တုိ႔ ျဖစ္သည္။

   စာမ်က္ႏွာ (၃) တြင္ ဇယား (၂) ခုပါသည္။ ပထမဇယားသည္ စာမ်က္ႏွာ (၂) ဇယား၏ 
အဆက္ျဖစ္သည္။ တတိယေကာ္လံမွာ Electrolytes မ်ားအတြက္ျဖစ္သည္။ အျခားေကာ္လံ 
မ်ားမွာ albumin နွင့္ lipase အတြက္ ျဖစ္ပါသည္။   ဇယားအသစ္ (ဒုတိယ-ဇယားသည္ 
ႏွလံုးအတြက္ ECG/QTC ႏွင့္ ျပန္လည္စစ္ေဆးျခင္း Follow up အတြက္ ျဖစ္ပါသည္။

   စာမ်က္ႏွာ (၄) တြင္ ျပန္လည္စစ္ေဆးျခင္း Follow up အတြက္ (လ) ႏွင့္ (ႏွစ္) (mm-yy) 
ေကာ္လံတစ္ခု ျဖည့္စြက္ထားသည္။

   စာမ်က္ႏွာ (၅) တြင္ ကုသမည့္ေဆးအသစ္မ်ား၊ ျပန္ကုေဆးမ်ားအတြက္ Up Date လုပ္ထား 
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သည္။ ဇယားအသစ္မွာ ေတြ႕ႀကံဳရသည့္အခက္အခဲ (AE အပါအ၀င္)၊ ေဆြးေႏြးခ်က္ႏွင့္ 
ကၽြမ္းက်င္အကဲျဖတ္အဖဲြ႕၏ ဆံုးျဖတ္ခ်က္မ်ား ေရးရန္ျဖစ္သည္။

   စာမ်က္ႏွာ (၆) တြင္ ေ၀ဖန္ခ်က္၊ အႀကံျပဳခ်က္၊ မွတ္ခ်က္ျပဳရန္အတြက္ Comment box 
တစ္ခု ျဖည့္ထားသည္။ ေဆးကုသမႈရလဒ္အတြက္ ဇယားတစ္ခုပါရိွသည္၊ ကုသေနေသာ 
ေဆးကုထံုးမွ အျခားကုထံုးမ်ားသုိ႔ ေျပာင္းေရႊ႕ကုသျခင္း (Moved to conventional regimen 
(သုိ႔) Moved to individualized  regimen) ျဖည့္စြက္ထားသည္။ လူနာေဆးကုသမႈၿပီးဆံုးၿပီး 
(၂) ႏွစ္အတြင္း သတင္းအခ်က္အလက္ရရိွရန္ (၆) လ၊ (၁၂) လ၊ (၁၈) လ၊ (၂၄) လတုိ႔တြင္ 
စစ္ေဆးမည့္ Smear, ပုိးေမြး၊ ဓါတ္မွန္ႏွင့္ Clinical စစ္ေဆးျခင္းတုိ႔အတြက္ ေကာ္လံ (၅)
ခုပါရိွသည္။

  (ခ) ျပင္းထန္မလုိလားအပ္ေသာျဖစ္စဥ္သတင္းပုိ႔ပံုစံ (From for Reporting of SAE)

   ဤသတင္းပုိ႔ပံုစံသည္ MSF အသံုးျပဳေနေသာ SAE ပံုစံကုိ လြယ္ကူေအာင္ WHO ႏွင့္ NCCA 
တုိ႔၏ အႀကံျပဳခ်က္ျဖင့္ ျပဳစုထားျခင္းျဖစ္သည္။ ဤပံုစံကုိ ေအာင္ဆန္းတီဘီေဆးရံုတြင္ End 
TB Project ျဖင့္ ကုသေနေသာ တီဘီလူနာမ်ားအတြက္ MSF တာ၀န္ခံဆရာ၀န္မွ လက္ရိွ 
အသံုးျပဳလ်က္ရိွသည္။

   ဤပံုစံကုိ တီဘီေဆးရံုမွ ေဆးယဥ္ပါးတီဘီကုသေနေသာ သမားေတာ္မ်ား၊ MDR-TB Center 
မ်ားမွ ဆရာ၀န္မ်ားက လူနာေဆးကုသစဥ္ကာလတစ္ေလွ်ာက္ (SAE) ေတြ႕ရိွသတိျပဳမိတုိင္း 
ျဖည့္စြက္ရန္ျဖစ္သည္။ ဤပံုစံသည္ အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတုိက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း (NTP) 
ႏွင့္ (NCCA) အဖဲြ႕၀င္မ်ားကုိ တပ္လွန္႔နုိးၾကားေစသည္။ ျပည္နယ္တုိင္းေဆးယဥ္ပါးတီဘီ 
ေကာ္မတီမ်ားသုိ႔လည္း ပုိ႔ရမည္ သို႔မွသာ ၎တုိ႔အတြက္ သတင္းအခ်က္အလက္ႏွင့္ ေဆး 
ကုသမႈဆုိင္ရာ အေတြ႕အႀကံဳတုိးတက္မႈ ရရိွမည္ျဖစ္သည္။ သတင္းပုိ႔သူသည္ ရသမ်ွသတင္း 
အခ်က္အလက္မ်ားကုိ ျပည့္စံုေအာင္ျဖည့္စြက္ၿပီး (၂၄) နာရီအတြင္း NCCA ႏွင့္ NTP သုိ႔ 
ေပးပုိ႔ရမည္။ က်န္ေနေသးသည့္ သတင္းအခ်က္အလက္မ်ားကုိလည္း ျပည့္စံုစြာထပ္မံျဖည့္ 
စြက္ ၿပီး (၇၂) နာရီအတြင္း NCCA သုိ႔ ေပးပုိ႔ရပါမည္။

   မွတ္ခ်က္။ ယခုအခ်ိန္အထိ သတင္းပုိ႔ပံုစံျဖင့္သာ ေပးပုိ႔လ်က္ရိွသည္ (Paper based)၊ ပံုစံ 
မ်ားကုိ ဌာန/ေဆးရံုမွာပင္ သိမ္းဆည္းထားရမည္။ aDSM အီလက္ထေရာနစ္ သတင္းပုိ႔စနစ္ 
တည္ေဆာက္ၿပီးပါက Electronic Data Entry ကုိ မ်ားမၾကာမွီ ေဆာင္ရြက္သြားမည္ ျဖစ္ပါ 
သည္။

၁၈
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တီဘီေဆးမ်ားႏွင့္ တီဘီကုထံုးမ်ား အႏၲရာယ္ကင္းစြာအသံုးျပဳႏိုင္ရန္ တက္ၾကြစြာေစာင့္ၾကည့္စီမံခန္႔ခြဲျခင္း



 (၅) ၀န္ထမ္းမ်ားအား aDSM သတင္းအခ်က္အလက္စုေဆာင္းရန္ လုိအပ္ေသာ သင္တန္းမ်ားေပးျခင္း 

  (Train Staff for Collection of Data)

  သတင္းအခ်က္အလက္စုေဆာင္းျခင္းသည္ ေဆးကုသမႈခံယူေနေသာ တီဘီလူနာမွ ေကာက္ယူရ 
မည္ျဖစ္သည္။ သို႔ပါ၍ ေဆးရံုမွဆရာ၀န္ (ေဆးရံုတက္ကုသေနစဥ္) ႏွင့္ အေျခခံက်န္းမာေရး ၀န္ထမ္း၊ 
MDR-TB Center မွ ဆရာ၀န္ (ေဆးရံုဆင္းၿပီး အိမ္တုိင္ယာေရာက္ကုသမႈခံယူေနေသာ လူနာ) 
တုိ႔မွ စုေဆာင္းၿပီး သတင္းပုိ႔ရမည္ ျဖစ္သည္။ သုိ႔ျဖစ္ပါ၍ သင္တန္းေပးသင့္ေသာသူအားလံုးအား 
သင္တန္းတက္ေရာက္ေစရပါမည္။ သင္တန္းတြင္ ေဆးကုသစဥ္ ေစာင့္ၾကပ္စိစစ္ျခင္း၊ စီမံခန္႔ခဲြျခင္း၊ 
လူနာအေပၚထိခုိက္၊ နစ္နာေသဆံုးမႈ အကဲျဖတ္ျခင္းႏွင့္ signal detection (AEs, SAEs) တုိ႔ 
ပါ၀င္သည္။ သုိ႔ပါ၍ သင္တန္းေပးသင့္သူမ်ားမွာ - လူနာကုိ တုိက္ရုိက္က်န္းမာေရးေစာင့္ေရွာက္မႈ 
ေပးသူမ်ား၊ ေဆးကုသမႈဆုိင္ရာ အႀကံေပးပုဂၢဳိလ္မ်ား၊ ထိခုိက္နစ္နာေသဆံုးမႈႏွင့္ Signal detection 
အတြက္ အကဲျဖတ္ေပးရသည့္ ပါေမာကၡသမားေတာ္ႀကီးမ်ား၊ တီဘီေဆးရံုမွ သမားေတာ္မ်ားႏွင့္ 
တီဘီေဆးရံုအုပ္ႀကီးမ်ား၊ လူနာအား ေဆးရံုတက္ကုသေနစဥ္ႏွင့္ ေဆးရံုဆင္းၿပီး ျပင္ပလူနာအေနျဖင့္ 
ကုသမႈခံယူေနစဥ္ ေစာင့္ၾကပ္ၾကည့္ရႈေပးရမည့္ ဆရာ၀န္မ်ား စသည္တုိ႔ျဖစ္ပါသည္။

 (၆) aDSM သတင္းအခ်က္အလက္မ်ား စုေဆာင္းၿပီးသတင္းပုိ႔ရန္ အစီအစဥ္မ်ား၊ လမ္းေၾကာင္းမ်ား 
သတ္မွတ္ျခင္း (Define Schedules and routes for data collection and reporting)

  အမ်ိဳးသားတီဘီေရာဂါတုိက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္းသည္ လက္ရိွတြင္ aDSM ေစာင့္ၾကည့္စီမံခန္႔ခြဲျခင္းကုိ 
ဗဟုိအဆင့္ (Core Package) ျဖင့္သာ ေဆာင္ရြက္လ်က္ရိွသည္။ သုိ႔ပါ၍ ေဆးကုသမႈခံယူေနေသာ 
လူနာမ်ား၏ ျပင္းထန္မလုိလားအပ္ေသာျဖစ္စဥ္မ်ား (only all SAE) ကုိသာ စုေဆာင္းသတင္းပုိ႔ 
ရမည္ျဖစ္သည္။ လူနာသည္ တီဘီေဆးရံု (သုိ႕မဟုတ္) ၎၏ ေနအိမ္တြင္သာ ေဆးကုသမႈခံယူေန 
မည္ျဖစ္သည္။

  (က) တီဘီေဆးရံု (သုိ႔) MDR-TB Center မွ ဆရာ၀န္သည္ SAE သတိျပဳေတြ႕ရိွသည္မွ (၂၄) 
နာရီအတြင္း အီးေမလ္းျဖင့္ (By e-mail) ေအာက္ပါလမ္းေၾကာင္းမ်ားအတုိင္း ေပးပုိ႔ရမည္။

   (က-၁) တုိင္းေဒသႀကီး/ျပည္နယ္ DR-TB ေကာ္မတီ (SAE) ႏွင့္ပတ္သက္၍ အသိေပး 
အေၾကာင္းျကားျခင္း၊ နည္းပညာအကူအညီတုိးတက္ရရိွေစျခင္း၊ စီမံကိန္းႏွင့္ ေဆး 
ကုသမႈဆုိင္ရာ စီမံခန္႔ခဲြျခင္းအတြက္ ရည္ရြယ္ျခင္းျဖစ္သည္။

   (က-၂) NCCA - တီဘီစီမံကိန္းမန္ေနဂ်ာသည္ NCCA အဖဲြ႕၀င္ျဖစ္ၿပီး၊ ၎သိရိွမွ အမ်ဳိးသား 
တီဘီေရာဂါတုိက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း၏ aDSM တာ၀န္ခံ (Focal Person) ကုိ ႀကီးၾကပ္ 
လမ္းညႊန္နုိင္မည္ျဖစ္သည္။ Focal Person သည္ သတင္းပုိ႔ SAE ပံုစံျပည့္စံုမႈ မွန္ 
ကန္မႈ ေရွ႕ေနာက္ညီညႊတ္မႈတုိ႔ကုိ လ်င္ျမန္စြာစစ္ရမည္။

အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတိုက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း

၁၉လက္စြဲစာအုပ္



  (ခ) အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတိုက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း၏ aDSM တာ၀န္ခံ (Focal Person) သည္ မူလ 
သတင္းပို႔သည့္ တီဘီေဆးရုံ (သို႔) MDR-TB Center မွ ဆရာ၀န္နွင့္ အခ်က္အလက္မ်ား ျပည္စုံ 
မွန္ကန္မႈ ရွိ/မရွိနွင့္ မရွင္းေသာအခ်က္မ်ားကို ေမးျမန္းရမည္။ တာ၀န္ခံသည္ SAE နွင့္ ပတ္သက္ 
၍ ျပီးျပည့္စုံေသာ သတင္းအခ်က္အလက္အားလုံးကို (၇၂) နာရီအတြင္း လက္ခံရရွိၿပီးျဖစ္ရမည္။

  (ဂ) အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတုိက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း၏ aDSM တာ၀န္ခံ (Focal Person) သည္ 
ျပီးျပည္စံုေသာ SAE သတင္းပုိ႔ပံုစံကုိ ေအာက္ပါပုဂၢိဳလ္မ်ားထံ (e-mail) ျဖင့္ ဆက္ပုိ႔ရမည္။

   (ဂ-၁) NCCA ၏ အဖဲြ႕၀င္ ႏွင့္ National DR-TB Expert Committee ၏ အဖဲြ႕၀င္မ်ားျဖစ္ေသာ 
ပါေမာကၡဌာနမွဴးမ်ား၊ ရင္ေခါင္းေဆးပညာဌာနႏွင့္ က်န္ NCCA အဖဲြ႕၀င္မ်ားကုိ 
၎တုိ႔၏ ေဆးကုသမႈဆုိင္ရာ အႀကံဉာဏ္မ်ားႏွင့္ ျပန္လည္သံုးသပ္ခ်က္မ်ားအား 
လုိအပ္သလုိ ရယူနုိင္ရန္ ေပးပုိ႔ရမည္။ 

   (ဂ-၂)  NCCA အဖဲြ႕၀င္မ်ားအားလံုး။

   (ဂ-၃)  ညႊန္ၾကားေရးမွဴး (FDA) ႏွင့္ မိတၱဴကုိ FDA Drug Control Section ၏ တာ၀န္ခံအား 
ေပးရမည္။ FDA တာ၀န္ခံမွ မရွင္းသည္မ်ားကုိ အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတုိက္ဖ်က္ေရး 
စီမံကိန္း၏ aDSM တာ၀န္ခံနွင့္ ဆက္သြယ္ေမးျမန္းမႈ ညိွႏႈိင္းေဆာင္ရြက္ရန္။

   (ဂ-၄)  က်န္းမာေရးဦးစီးဌာန (ကုသေရး)။

  (ဃ) အမ်ဳိးသားတဘီီေရာဂါတုက္ိဖ်က္ေရးစမီကိံန္း၏ aDSM တာ၀နခ္သံည ္သက္ဆုငိရ္ာပဂုၢဳလ္ိမ်ား 
ျဖင့္ စံုစမ္းေမးျမန္းၿပီး မွန္ကန္ၿပီးျပည့္စံုေသာ SAE သတင္းပုိ႔ပံုစံမွ သတင္းအခ်က္အလက္မ်ား 
ကုိ (၇၂) နာရီ (၃) ရက္အတြင္း National aDSM Database တြင္ ျဖည့္သြင္းရမည္။

  (င)  အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတုိက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း၏ aDSM တာ၀န္ခံသည္ (NCCA) အဖဲြ႕၏ 
ပါေမာကၡသမားေတာ္ႀကီးမ်ား၊ တီဘီေဆးရံုမွသမားေတာ္ႀကီးမ်ားႏွင့္ လူနာထိခုိက္နစ္နာမႈ၊ 
ေသဆံုးမႈအကဲျဖတ္ရန္ SAE သတိျပဳေတြ႕ရိွသည္မွ (၁၅) ရက္အတြင္း အစည္းအေ၀းက်င္းပ 
နုိင္ရန္ စီစဥ္ရမည္။

  (စ) အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတုိက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း၏ aDSM တာ၀န္ခံသည္ ရက္ (၃၀) အတြင္း 
ကမ႓ာ့က်န္းမာေရးအဖဲြ႕၏ (Global aDSM Database) သုိ႔ ေပးပုိ႔ရမည္။

  (ဆ) ကမ႓ာ့ aDSM အဖဲြ႕သည္ မရွင္းလင္းသည္မ်ားကုိ အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတုိက္ဖ်က္ေရး 
စီမံကိန္း၏ aDSM တာ၀န္ခံနွင့္ ညိွႏိႈင္းေမးျမန္းၿပီး ကမ႓ာ့ aDSM Database တြင္ ျဖည့္သြင္းရ 
မည္။ သက္ဆုိင္ရာနုိင္ငံသုိ႔ ႏွစ္ဘက္သေဘာတူညီမႈရထားသည့္ အခ်ိန္အပုိင္းျခားအတြင္း 
ျပန္လည္အသိေပးရမည္။ 

  (ဇ) က်န္းမာေရးဦးစီးဌာန (ကုသေရး) ႏွင့္ အစားေသာက္ႏွင့္ ေဆး၀ါကြပ္ကဲေရးဦးစီးဌာနအတြင္း 
နွင့္ အမ်ိဳးသားတီဘီေရာဂါတုိက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္းႏွင့္ က်န္းမာေရးဦးစီးဌာန (ကုသေရး) 
အတြင္း အျပန္အလွန္ (Two-way) ဆက္သြယ္မႈ အၿမဲရိွေနရန္ေဆာင္ရြက္ျခင္း။

၂၀

အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတိုက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း

တီဘီေဆးမ်ားႏွင့္ တီဘီကုထံုးမ်ား အႏၲရာယ္ကင္းစြာအသံုးျပဳႏိုင္ရန္ တက္ၾကြစြာေစာင့္ၾကည့္စီမံခန္႔ခြဲျခင္း



အမ်ဳိးသားဗဟို aDSM ေကာ္မတီ (NCCA)

ကမ႓ာ့ aDSM database
• NTP မွ ေပးပို႔ေသာ သတင္းအခ်က္အလက္မ်ားမွ မရွင္းလင္းသည္မ်ားကုိ ျပန္လည္ေမးျမန္းစံုစမ္းျခင္း။
• ၿပီးျပည့္စံုေသာ SAE သတင္းအခ်က္အလက္မ်ားကို Global database တြင္ ျဖည့္သြင္းျခင္း။

ညႊန္ၾကားေရးမွဴးႏွင့္

တာဝန္ခံ၊ 

ေဆးဝါးႀကီးၾကပ္ေရး

ဌာနစိတ္ (FDA)

• SAE သတင္းပို႔ပုံစံကို

 သုံးသပ္စစ္ေဆးၿပီး NTP

 တာဝန္ခံႏွင့့္ လိုအပ္သည္

 မ်ားကို ေဆြးေႏြး

 ညိွႏႈိင္းျခင္း။

က်န္းမာေရးဦးစီးဌာန

(ကုသေရး)
တိုင္းေဒသႀကီး/ျပည္နယ္ DR-TB ေကာ္မတီ

• စီမံကိန္းႏွင့္ ကုသေရးဆိုင္ရာ လိုအပ္သည္မ်ား 

ထပ္မံျဖည့္ဆည္းေပးျခင္း။

NTP စီမံကိန္း မန္ေနဂ်ာႏွင့္ 

aDSM တာဝန္ခံ

• ေပးပို႔သည့္ SAE ပုံစံ၏ 

ျပည့္စံုမွန္ကန္မႈ၊ ေရွ႕ေနာက္

 ညီညြတ္မႈကိုေပးပို႔သူႏွင့္

 မွန္ကန္ေၾကာင္းအတည္

 ျပဳျခင္း။

• aDSM database တြင္ 

ျဖည့္သြင္းျခင္း။

• SAE သတင္းအခ်က္အလက္

 မ်ားကို National aDSM

 database မွ Global aDSM

 database သို႔ေပးပို႔ျခင္း။

NCCA အဖြဲ႕ဝင္အားလုံး

• aDSM လုပ္ငန္းမ်ားကို ၿခဳံငုံသံုးသပ္ျခင္း။

• ပုံမွန္အစည္းအေဝးမ်ားက်င္းပျခင္း။

ပံု (၄) ျမန္မာနုိင္ငံ ျပင္းထန္မလုိလားအပ္ေသာ ျဖစ္စဥ္သတင္းပုိ႔ရာလမ္းေၾကာင္းျပပံု။

Figure 4 - Reporting Flow for SAE, Myanmar

ပါေမာကၡသမားေတာ္မ်ား 

NCCA/DR-TB Expert 

Committee, MSF ႏွင့္

တီဘီ ေဆးရုံႀကီးမွ 

ေဆးရုံအုပ္ႀကီးမ်ား

• လိုအပ္ေသာ ေဆးကုသမႈ 

ႏွင့္ ဆိုင္သည့္အႀကံဉာဏ္ 

မ်ားေပးျခင္း။

• လူနာအေပၚ ထိခိုက္နစ္နာ 

ေသဆုံးမႈ အကဲျဖတ္ျခင္း။

 (Casuality assessment)

အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတိုက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း

၂၁

တီဘီေဆးရုံႀကီးမ်ားႏွင့္ MDR-TB Center

• SAE ကို သတိျပဳရွာေဖြၿပီး SAE ပုံစံျဖည့္သြင္းျခင္း။

လက္စြဲစာအုပ္



 (၇) အီလက္ထေရာနစ္စနစ္အသံုးျပဳ၍ သတင္းအခ်က္အလက္မ်ား တိက်ခုိင္မာေစျခင္း။

  (Consolidate Data Electronically)

  ေဆးယဥ္ပါးတီဘီလူနာမ်ား ကုသရာတြင္ (CHAI) က အမ်ဳိးသားေဆးယဥ္ပါးတီဘီကုသျခင္း Data-
base ကို တီထြင္ဖန္တီးေပးၿပီး ေဆာင္ရြက္လ်က္ရိွသည္။ aDSM Database ၏ အစိတ္အပုိင္းမ်ား 
ကုိလည္း သီးျခားမတည္ေဆာက္ဘဲ ရိွၿပီးသား Database တြင္ ထည့္သြင္းတည္ေဆာက္ရန္ ျဖစ္သည္။ 
အီလက္ထေရာနစ္ aDSM Database တည္ေဆာက္ျခင္းသည္ လက္ရိွေဆာင္ရြက္ေနေသာ Data-
base လုပ္ငန္းမ်ားနွင့္ ထပ္ျခင္းမရိွေစပဲ ရိွျပီးသား Database ျဖင့္ ေပါင္းစပ္လုပ္ေဆာင္နုိင္ရမည္ျဖစ္ 
သည္။ အီလက္ထေရာနစ္ aDSM Database သည္ စံကုိက္သတင္းအခ်က္အလက္မ်ား ရရိွနုိင္ရန္နွင့္ 
ရရိွလာေသာ သတင္းအခ်က္အလက္မ်ားအား လံုျခံဳစြာထိန္းသိမ္ထားနုိင္ရန္ျဖစ္သည္။

  အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတုိက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္းတြင္ လက္ခံရရိွထားေသာ SAE သတင္းပုိ႔ပံုစံ (Paper 
– based) မ်ားကုိ NTP-aDSM တာ၀န္ခံက National aDSM Database တြင္ ပံုမွန္ျဖည့္သြင္းရမည္။ 
ထုိ႔အျပင္ Global aDSM Database သုိ႔လည္း ထပ္ဆင့္ေပးပုိ႔နုိင္သည့္ ပံုစံထားရိွျခင္းျဖင့္ သတင္း 
အခ်က္အလက္ပုိ႔ေဆာင္မႈကုိ လြယ္ကူေစၿပီး နုိင္ငံမွ သတင္းအခ်က္အလက္မ်ားျဖင့္ Global Data-
base သုိ႔ ေထာက္ပံ့ေပးနုိင္မည္ျဖစ္သည္။

  aDSM ၏ အဓိကအခ်က္အလက္စာရင္းမ်ားကုိ ကမ႓ာ့က်န္းမာေရးအဖဲြ႕ (WHO central aDSM 
Database နွင့္ သတင္းအခ်က္အလက္အဘိဓာန္ Data Dictionary တြင္ ရွာေဖြသိရိွနုိင္သည္။ 
(http://www.who.int/tdr/research/tb-hiv/adsm/en/) တီဘီလူနာမ်ား၏ အမည္မေဖာ္ျပသည့္ 
all SAEs သတင္းအခ်က္အလက္အားလံုးကုိ စုေဆာင္းေပးထားသည္။ WHO နွင့္ Challange TB 
(CTB) တ့ိုသည္ National Database နွင့္ Global Database ဆက္သြယ္မႈကုိ လြယ္ကူေစရန္ 
ေဆာင္ရြက္ေပးလ်က္ရိွသည္။

  သတင္းအခ်က္အလက္မ်ားကုိ အီလက္ထေရာနစ္စနစ္ပံုစံျဖင့္ စီမံခန္႔ခဲြျခင္းသည္ သတင္းအခ်က္ 
အလက္မ်ား ဖလွယ္ျခင္း၊ အညႊန္းကိန္းမ်ားတည္ေဆာက္ျခင္းႏွင့္ အေသးစိတ္ဆန္္းစစ္သံုးသပ္ျခင္း
တုိ႔ အတြက္ လုိအပ္သည္။ ထုိ႔အျပင္ aDSM အေကာင္အထည္ေဖာ္ျခင္း၊ လႊမ္းျခံဳမႈႏွင့္ လူနာမ်ားတြင္ 
အလံုးစံုေသာ မလုိလားအပ္သည့္ျဖစ္စဥ္မ်ား ေတြ႕ႀကံဳရရိွျခင္းတုိ႔အတြက္ အသံုး၀င္ပါသည္။ 

 (၈)  မလုိအားအပ္ေသာျဖစ္စဥ္ႏွင့္ တီဘီေဆးဆက္ႏြယ္မႈ ျဖစ္နုိင္ေျခရိွေၾကာင္း အခ်က္ျပျခင္းကုိ သတိျပဳ 
ေတြ႕ရိွရန္ႏွင့္ လူနာထိခုိက္နစ္နာမႈ၊ ေသဆံုးမႈအကဲျဖတ္နုိင္ရန္ အရည္အေသြးျမွင့္တင္ေပးျခင္း။

  (Develop Capacity for Signal Detection and Causality Assessment)

  aDSM စနစ္တက် သတင္းအခ်က္အလက္စုေဆာင္းျခင္း၏ အဆံုးသတ္အႏၲိမရည္ရြယ္ခ်က္သည္ 
(က) လူနာမ်ားတြင္ေတြ႕ရသည့္ ေဆး၏ ျပင္းထန္မလုိလားအပ္ေသာ ျဖစ္စဥ္မ်ားကုိ အကဲျဖတ္ႏုိင္ 
ရန္၊ (ခ) SAE ျဖစ္ပြားမႈအႀကိမ္ႏွင့္ ႏႈန္းကုိ ဆံုးျဖတ္ရန္ႏွင့္ (ဂ) မလုိလားအပ္ေသာ ျဖစ္စဥ္ႏွင့္ တီဘီ 

၂၂

အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတိုက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း

တီဘီေဆးမ်ားႏွင့္ တီဘီကုထံုးမ်ား အႏၲရာယ္ကင္းစြာအသံုးျပဳႏိုင္ရန္ တက္ၾကြစြာေစာင့္ၾကည့္စီမံခန္႔ခြဲျခင္း



ေဆးဆက္ႏြယ္မႈ ျဖစ္နုိင္ေျခရိွေၾကာင္း အခ်က္ျပျခင္း Signal Detection (SD) ကုိ သတိျပဳေတြ႕ရိွ 
ရန္တုိ႔ ျဖစ္ပါသည္။

  ေဆးယဥ္ပါး/ျပင္းထန္ေဆးယဥ္ပါးတီဘီ ကုသေသာသမားေတာ္မ်ားသည္ တီဘီေဆးႏွင့္ လူနာအား 
အႏၲရာယ္ႏွင့္ မလုိလားအပ္ေသာ အျဖစ္အပ်က္ျဖစ္ပြားျခင္း (ADR) ဆက္ႏြယ္မႈရိွ/မရိွ ႀကိဳးစားအေျဖ 
ရွာေဆာင္ရြက္နုိင္ပါသည္။ သုိ႔ေသာ္ လူနာမ်ား ထိခုိက္နစ္နာမႈ၊ ေသဆံုးမႈ အကဲျဖတ္ျခင္း (CA) မွာ 
သီးျခားလုပ္ငန္းစဥ္ျဖစ္၍ ကၽြမ္းက်င္မႈ လုိအပ္ပါသည္။ သုိ႔ပါ၍ ယင္းပါေမာကၡ/သမားေတာ္မ်ားအား 
(CA) ႏွင့္ သက္ဆိုင္ေသာ သင္တန္းေပးရပါမည္။ Signal Detection (SD) အတြက္ ျပည္ပကၽြမ္းက်င္ 
ပညာရွင္၏ အေတြ႕အႀကံဳပံ့ပုိးမႈ လုိအပ္ပါသည္။

အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတိုက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း

၂၃လက္စြဲစာအုပ္



အခန္း (၈)
အခန္းက႑မ်ားႏွင့္ တာ၀န္မ်ား

(ROLES AND RESPONSIBILITIES)

aDSM လုပ္ေဆာင္ရန္ အခန္းက႑မ်ားႏွင့္ တာ၀န္မ်ားသည္ အဓိကအေကာင္အထည္ေဖာ္ၿပီး ဆံုးျဖတ္နုိင္သည့္ 
ပုဂၢဳိလ္မ်ားအေပၚ ဦးတည္သည္။ သုိ႔ပါ၍ ေဆးကုသမႈႏွင့္ စီမံကိန္းေဆာင္ရြက္သည့္ ပုဂၢိလ္မ်ားျဖစ္ေသာ ဗဟုိ (Na-
tional)၊ တုိင္းေဒသႀကီး/ျပည္နယ္ႏွင့္ ေဆးရံုမ်ားတြင္ တာ၀န္ထမ္းေဆာင္လ်က္ရိွေသာ ပုဂၢိဳလ္/ဆရာ၀န္မ်ား၏ 
တာ၀န္မ်ားႏွင့္ အခန္းက႑မ်ား ျဖစ္ျကပါသည္။ ဇယားနံပါတ္ (၅) နွင့္ (၆) တြင္ အက်ဥ္းခ်ဳပ္ေဖာ္ျပထားသည္။

ဇယား (၅) aDSM ေဆာင္ရြက္ရန္တာ၀န္မ်ား

Table 5: Responsibilities for aDSM Implementation

Sr.
စဥ္

aDSM Component
aDSM ၏ လုပ္ငန္းအစိတ္အပိုင္း/က႑မ်ား

Lead responsibility
ဦးေဆာင္တာ၀န္ရွိအဖြဲ႕အစည္း/ပုဂၢိဳလ္

၁။ Formation of national aDSM coordination mechanism
အမ်ဳိးသား aDSM ေပါင္းစပ္ညိွႏႈိင္းေရး စနစ္တည္ေထာင္ျခင္း။

NTP, FDA, Expert Committee

၂။ Development of the aDSM Implementation Plan
aDSM လုပ္ငန္းစီမံခ်က္ေရးဆြဲျခင္း။

NTP with support from WHO
ကမ႓ာ့က်န္းမာေရးအဖဲြ႕အေထာက္အကူ
နွင့္ NTP

၃။ Tools for data collection 
သတင္းအခ်က္အလက္မ်ားေကာက္ယူရန္ပစၥည္းမ်ား၊ ကိရိယာမ်ား၊ 
ပံုစံမ်ား

NTP with support from WHO
ကမ႓ာ့က်န္းမာေရးအဖဲြ႕အေထာက္အကူ
နွင့္ NTP

၄။ Development of aDSM Manual
aDSM လက္စဲြစာအုပ္ (အဂၤလိပ္+ျမန္မာ) ထုတ္ေ၀ျခင္း။

NTP with support from FHI360

၅။ Training plan for all staff involved in aDSM
aDSM ေဆာင္ရြက္သူမ်ားအား သင္တန္းေပးရန္သင္တန္းစီမံခ်က္
ေရးဆဲြျခင္း။

NTP with support from FHI360

၆။ Collection of data
သတင္းအခ်က္အလက္မ်ားစုေဆာင္းျခင္း။

Hospital sites/ MDR-TB centres
တီဘီေဆးရံုမ်ားနွင့္ MDR-TB centres

၇။ Communication, coordination and follow up of all data 
collected from the sites
သတင္းအခ်က္အလက္မ်ား စုေဆာင္းရန္ သတင္းအခ်က္အလက္ 
စုေဆာင္းသည့္ဌာန၊ ပုဂၢိဳလ္မ်ားနွင့္ ဆက္သြယ္ျခင္း 
ေပါင္းစပ္ညိွႏႈိင္းျခင္း။

NCCA (NTP aDSM Focal Point)
NTP  aDSM တာ၀န္ခံႏွင့္ NCCA

၂၄

အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတိုက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း

တီဘီေဆးမ်ားႏွင့္ တီဘီကုထံုးမ်ား အႏၲရာယ္ကင္းစြာအသံုးျပဳႏိုင္ရန္ တက္ၾကြစြာေစာင့္ၾကည့္စီမံခန္႔ခြဲျခင္း



Table 6. Summary of steps and timelines for SAE reporting, Myanmar

STEP Event description Action taken Responsible party Forms sent to Time frame

STEP 1 SAE event 
detected

SAE Form 
filled out and 
submitted 

Hospital (treating) 
physician

NTP aDSM Focal Point 
adsm.ntp.myanmar@gmail.com
(to send to NTP Program 
Manager)

Within 24 
hours or 
1 working 
day of SAE 
detection

STEP 2 SAE Report 
Form received at 
the national level

SAE Form 
completed with 
all details, upon 
verification with 
the hospital/
MDR-TB 
Centre reporter; 
meeting for CA 
scheduled

NTP aDSM Focal 
Point

Clinical Professors and all 
members of the NCCA including 
FDA, and to the Department of 
Medical Services

Within 72 
hours of 
SAE detec-
tion for initial 
reporting, then 
follow-up  

STEP 3 SAE entry to 
National 
Database

All entries of 
SAE Form en-
tered to National 
aDSM Database

NTP aDSM Focal 
Point

National aDSM Database Within 72 
hours of SAE 
detection

STEP 4 Clinical 
Professors’ 
meeting and
causality 
consensus

Meeting 
conducted for 
CA, and 
Causality 
consensus 
made

NCCA Clinical 
Professors and 
other designated 
partners

NTP Within 15 
days of SAE 
detection or 
during month-
ly meeting

STEP 5 CA report
completed

Feedback to the 
NTP and the 
hospital 

NTP aDSM Focal 
Point

WHO Global aDSM database 
aDSM-database@who.int

Within 30 
days of SAE

အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတိုက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း

၂၅လက္စြဲစာအုပ္

၈။ Data review
သတင္းအခ်က္အလက္မ်ား ျပန္လည္သံုးသပ္ျခင္း။

NCCA (NTP aDSM Focal Point)
NCCA ႏွင့္ NTP aDSM တာ၀န္ခံ

၉။ Transfer of cleaned and validated data to Global Database
မွန္ကန္၍ျပီးျပည့္စံုေသာ သတင္းအခ်က္အလက္မ်ားကုိ 
ကမ႓ာ့သတင္း အခ်က္အလက္ဌာနခ်ဳပ္ Global Database သုိ႔ 
ပုိ႔ျခင္း။

NTP aDSM Focal Point
NTP aDSM တာ၀န္ခံ

၁၀။ Causality assessment
လူနာထိခုိက္နစ္နာမႈ၊ ေသဆံုးမႈ အကဲျဖတ္ျခင္း။

NCCA (Clinical Professors)
NCCA ေဆးကုသမားေတာ္/ပါေမာကၡမ်ား

၁၁။ Analyse data and provide feedback to health centres and 
clinicians
သတင္းအခ်က္အလက္မ်ားကုိ အေသးစိတ္ဆန္းစစ္သံုးသပ္ျခင္းႏွင့္ 
သတင္းပုိ႔သူမ်ားသုိ႔ ျပန္လည္အသိေပးအေၾကာင္းၾကားျခင္း။

NCCA through causality assessment, 
and NTP NCCA -  ထိခုိက္နစ္နာမႈ၊ 
ေသဆံုးမႈအကဲျဖတ္ဌာန/ ပုဂၢဳိလ္မ်ားႏွင့္ 
NTP



အခန္း (၉)
ထိခိုက္နစ္နာမႈ၊ ေသဆံုးမႈအကဲျဖတ္ျခင္း

(CAUSALITY ASSESSMENT - CA)

ထိခုိက္နစ္နာမႈ၊ ေသဆံုးမႈအကဲျဖတ္ျခင္း (CA) သည္ ေဆးကုသမႈစီမံခန္႔ခဲြျခင္း၏ အေရးပါၿပီး လုိအပ္ေသာ 
က႑ျဖစ္သည္။ တီဘီကုသရာတြင္ လူနာတြင္ မေမ်ွာ္မွန္းေသာ အျဖစ္အပ်က္ျဖစ္ပြားျခင္းကုိ သတိျပဳေတြ႕ရိွၿပီး၊ 
တီဘီေဆးေၾကာင့္ျဖစ္နုိင္ေျခ ရိွ/မရိွဆန္းစစ္ျခင္းသည္ ေဆးကုသအကဲျဖတ္မႈျဖစ္စဥ္ တစ္ခုလံုး၏ တစ္စိတ္တစ္ 
ပုိင္းအေနျဖင့္ ပါ၀င္ပါသည္။ ေဆးကုသသူဆရာ၀န္မ်ားသည္ (CA) အတြက္ အေသးစိတ္စနစ္တက် ေဆာင္ရြက္ရ 
သည့္ နည္းလမ္းမ်ားကုိ ရင္းနွီးအကၽြမ္း၀င္မႈနည္းပါးသည့္တုိင္ ျခံဳငံု၍ (CA) ရရိွရန္ ေဆာင္ရြက္သည့္လုပ္ငန္း 
အဆင့္မ်ားသည္ ပံုမွန္ေဆးကုသမႈေပးၿပီး ဆန္းစစ္ေဆြးေႏြး အေသးစိတ္စိစစ္ျခင္းႏွင့္ မ်ားစြာကြာျခားမႈမရိွပါ။

ထိခုိက္နစ္နာမႈ၊ ေသဆံုးမႈ အကဲျဖတ္ရာတြင္ လူနာ၌ မလုိလားအပ္ေသာျဖစ္စဥ္ ျဖစ္ေပၚျခင္းႏွင့္ ေဆးႏွင့္ ထိေတြ႕မႈ 
ဆက္စပ္မႈ ရိွ/မရိွကုိ ဘာသာရပ္ဆုိင္ရာ ကၽြမ္းက်င္မႈရိွေသာ ၎တုိ႔အား ကုသေစာင့္ေရွာက္မႈေပးေနေသာ 
ဆရာ၀န္/သမားေတာ္မ်ားႏွင့္ က်န္းမာေရး၀န္ထမ္းမ်ား၏ သတိထားေဖာ္ထုတ္ျခင္းသည္ ေဆးကုသအကဲျဖတ္မႈ 
ျဖစ္စဥ္တစ္ခုလံုး၏ တစ္စိတ္တစ္ပိုင္းပင္ျဖစ္ပါသည္။ ဤဆံုးျဖတ္ခ်က္ကုိ လူနာ၏ ေဆးကုသမႈကဒ္ျပားႏွင့္ SAE 
သတင္းပုိ႔ပံုစံတြင္ ေရးသြင္းရမည္။ aDSM အတြက္ CA ကုိ ဦးစြာ မိမိႏုိင္ငံအဆင့္မွာပင္ ျဖစ္စဥ္စတင္ျဖစ္ပြားေသာ 
ေနရာဌာန၏ ဆီေလ်ာ္ေသာသတင္းအခ်က္အလက္ ဇစ္ျမစ္မ်ားကုိအေျခခံ၍ တုိင္ပင္ညိွႏႈိင္းအႀကံဉာဏ္ ေတာင္း 
ခံရမည္။ မလုိလားအပ္ေသာ ျဖစ္စဥ္ႏွင့္ ေဆးႏွင့္ ဆက္စပ္မႈရိွ/မရိွ ဆံုးျဖတ္ျခင္းသည္ စနစ္တက် လုပ္ေဆာင္ 
ရမည့္ ျဖစ္စဥ္ျဖစ္သည္။ aDSM အတြက္ သတင္းအခ်က္အလက္မ်ား ေကာက္ယူရျခင္း၏ အဓိကအေၾကာင္း 
အရင္းလည္း ျဖစ္သည္။ CA ဆံုးျဖတ္ခ်က္က်သည္ႏွင့္ ျဖစ္စဥ္ႏွင့္ ေဆးႏွင့္ ထိေတြ႕မႈ၏ ဆက္ႏြယ္မႈသည္ အမွန္ 
တကယ္မွ လံုး၀ဆက္ႏြယ္မႈမရိွဟူ၍  ကြာဟမႈ (Range) ကုိ သိရိွနုိင္ပါသည္။

CA ကုိ NCCA ႏွင့္ DR-TB Expert Committee မွ ေဆးကုသေသာ သမားေတာ္မ်ား၊ ပါေမာကၡမ်ားႏွင့္ 
အျခားသတ္မွတ္ထားသည့္ အဖဲြ႕၀င္မ်ားက ေဆာင္ရြက္ရမည္။ (CA) ကုိ ဤစာအုပ္ေနာက္ပုိင္းတြင္ ေဖာ္ျပထား 
ေသာ စနစ္တက်တည္ေဆာက္ထားေသာ ပံုစံအားအသံုးျပဳ၍ လုပ္ေဆာင္ရမည္။ ထုိ႔အျပင္ လူနာကုိ ကုသမႈမေပး 
သည့္ ဘာသာရပ္ဆုိင္ရာကၽြမ္းက်င္ပညာရွင္မ်ားႏွင့္ ဖဲြ႕စည္းထားေသာ အကဲျဖတ္အဖဲြ႕၏ အႀကံျပဳဆံုးျဖတ္ခ်က္ 
မ်ားကုိလည္း ရယူရမည္။ ထိခုိက္နစ္နာမႈ၊ ေသဆံုးမႈအကဲျဖတ္လုပ္ငန္းအဆင့္မ်ားမွာ ေအာက္ပါအတုိင္း ျဖစ္ပါ 
သည္။

 • ေဆးရံုတာ၀န္ခံသည္ SAE ႏွင့္ သက္ဆုိင္ေသာအခ်က္အလက္အားလံုးကုိ ျပည့္စံုစြာ NTP aDSM 
တာ၀န္ခံထံ (၂၄) နာရီအတြင္းပုိ႔ျခင္း။ 

 • ေဆးရံုတာ၀န္ခံသည္ အျခားလုိအပ္ေသာ အခ်က္အလက္အျပည့္အစံုကုိ Case Summary Section 
of the SAE from တြင္ ေရးျဖည့္ၿပီး (၇၂) နာရီအတြင္း NTP aDSM တာ၀န္ခံထံေပးပုိ႔ျခင္း၊ SAE 

၂၆

အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတိုက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း

တီဘီေဆးမ်ားႏွင့္ တီဘီကုထံုးမ်ား အႏၲရာယ္ကင္းစြာအသံုးျပဳႏိုင္ရန္ တက္ၾကြစြာေစာင့္ၾကည့္စီမံခန္႔ခြဲျခင္း



ပံုစံတြင္ ေအာက္ပါအဓိကသတင္းအခ်က္အလက္မ်ား-

   (က) ေဆးကုသမႈရာဇ၀င္ (တီဘီႏွင့္အတူ အျခားေရာဂါမ်ားအပါအ၀င္)

  (ခ)  အျခားအႏၲရာယ္ရိွေစေသာ အခ်က္မ်ား (ဥပမာ- လူမႈေရးအခက္အခဲ၊ အရက္ေသာက္ျခင္း၊          
မူးယစ္ေဆးသံုးစဲြျခင္း၊ …. စသျဖင့္)

  (ဂ)  ေဆးေသာက္ပံုအေသးစိတ္အျပည့္အစံု (ေဆးအမည္၊ အခ်ိန္အဆ၊ စားေဆးထုိးေဆး)

  (ဃ) မည္သည့္အေၾကာင္းေၾကာင့္ ေဆးေသာက္ရန္ ညႊန္ၾကားခ်က္၊ ေဆးစေသာက္သည့္ အခ်ိန္၊ 
ရက္စဲြႏွင့္ ေဆးေသာက္ရပ္သည့္ အခ်ိန္၊ ရက္စဲြ

  (င) မလုိလားအပ္ေသာျဖစ္စဥ္ႏွင့္ ပတ္သက္၍ ေဆးကုသမႈျဖစ္စဥ္၊ ဓါတ္ခဲြအေျဖမ်ား၊ မူလအေျဖ 
(Baseline)၊ လစဥ္ႏွင့္ လုိအပ္၍ စစ္ေဆးေသာ အေျဖမ်ား၊ စျဖစ္ေပၚသည့္ ရက္စဲြႏွင့္ အဆံုး 
သတ္အေျခအေန

  (စ) ျဖစ္စဥ္တျဖည္းျဖည္း ျဖစ္ေပၚလာျခင္း၊ ျပင္းထန္မႈ၊ စုိးရိမ္ရမႈအေျခအေနႏွင့္ ရလဒ္တုိ႔ ပါ၀င္ရပါ 
မည္။

 • NTP aDSM တာ၀န္ခံသည္ NCCA အဖဲြ႕၏ ပါေမာကၡ/သမားေတာ္ႀကီးမ်ားႏွင့္ အဖဲြ႕၀င္မ်ားထံ အၿပီး 
သတ္ျဖည့္ထားေသာ SAE ပံုစံကုိ ေပးပုိ႔ျခင္း။

 • NTP aDSM တာ၀န္ခံသည့္ CA အစည္းအေ၀းကုိ (၁၅) ရက္အတြင္း က်င္းပရန္စီစဥ္ျခင္း။ 

 • အစည္းအေ၀းမက်င္းပမွီ အဖဲြ႕၀င္မ်ားထံ SAE ပံုစံမ်ားႀကိဳတင္ေပးပုိ႔ထားၿပီး အဖဲြ႕၀င္မ်ားက ျပန္လည္ 
သံုးသပ္စစ္ထားရမည္။

 • CA အစည္းအေ၀းတြင္ အဖဲြ႕၀င္တစ္ဦးခ်င္းစီ၏ ထိခုိက္နစ္နာမႈ၊ ေသဆံုးမႈေကာက္ခ်က္မ်ားကုိ ေပါင္း 
စပ္ညိွႏႈိင္းေဆြးေႏြးၿပီး အၿပီးသတ္ NCCA ၏ သေဘာတူဆံုးျဖတ္ခ်က္ရယူျခင္း။

CA ၏ ရည္ရြယ္ခ်က္ပန္းတုိင္မွာ

 • SAE ျဖစ္စဥ္အား စိစစ္ေကာက္ခ်က္ေပးရာတြင္ ပုဂၢဳိလ္တစ္ဦးႏွင့္ တစ္ဦးၾကားကြာဟမႈ နည္းေစရန္

 • ေဆးႏွင့္ ျဖစ္စဥ္တုိ႔ ဆက္ႏြယ္ႏုိင္ေျခရိွမႈ အုပ္စုခဲြရန္

 • သိပၸံနည္းက်ဆန္းစစ္ေဆြးေႏြးမႈ တုိးတက္ေစရန္တုိ႔ ျဖစ္သည္။

CA အေနျဖင့္ ေဆးႏွင့္ မလုိလားအပ္ေသာ ျဖစ္စဥ္ျဖစ္ပြားမႈ၏ ဆက္သြယ္မႈရိွေၾကာင္းအတိအက် အေထာက္ 
အထားကုိ ေပးနုိင္မႈမရိွပါ။ AE ကုိ ျဖစ္ေပၚေစေသာ ေဆး၏ ပမာ႑ကုိလည္းေဖာ္ျပမေပးနုိင္ပါ။ AEs မလုိလား 
အပ္ေသာျဖစ္စဥ္မ်ား ျဖစ္ပြားမႈသည္ ေဆးေၾကာင့္ပါဟု အတိအက်ေျပာႏုိင္မႈ ရွားပါးပါသည္။ ျဖစ္စဥ္မ်ား သတင္း 
ပုိ႔ရာတြင္ ေဆးေၾကာင့္မလုိလားအပ္ေသာ ျဖစ္စဥ္ျဖစ္ပြားမႈကုိ သက္ေသမျပႏုိင္ဘဲ သံသယအဆင့္ျဖင့္သာ 
မ်ားေသာအားျဖင့္ သတင္းပုိ႔ၾကသည္။

အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတိုက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း

၂၇လက္စြဲစာအုပ္



CA လုပ္ငန္းစဥ္မ်ား ေဆာင္ရြက္ရာတြင္ လမ္းညႊန္ရန္ အခ်ဳိ႕ေမးခြန္းမ်ား

 (၁) AE ျဖစ္စဥ္ႏွင့္ တီဘီေဆးအၾကား ယံုၾကည္လက္ခံႏုိင္ေသာ ႏွီးႏြယ္မႈရိွလား?

 (၂)  ဤတီဘီေဆးသည္ ယခု AE ျဖစ္စဥ္ကုိ အမွန္တကယ္ျဖစ္ေစနုိင္ပါသလား? သုိ႔မဟုတ္ အျခားေဆး 
ေၾကာင့္လား? တျခားေရာဂါအတြက္ ေသာက္ေနတဲ့ ေဆးေတြေၾကာင့္လား? ေဆးအခ်င္းခ်င္း ဓာတ္ 
ျပဳမႈေၾကာင့္လား?

 (၃)  ဤျဖစ္စဥ္ AE သည္ တီဘီေရာဂါ၏ အက်ဳိးသက္ေရာက္မႈေၾကာင့္လား? တီဘီႏွင့္အတူ ျဖစ္ပြားေသာ 
အျခားေရာဂါမ်ားေၾကာင့္လား? စသည္တုိ႔သည္ CA လုပ္ငန္းစဥ္ေဆာင္ရြက္ရာတြင္ အသံုး၀င္ပါ 
သည္။

ေအာက္ပါစံသတ္မွတ္ခ်က္ (Criteria) (၄) ခ်က္သည္ CA လုပ္ငန္းစဥ္ကုိ ဦးေဆာင္လမ္းညႊန္မႈေပးပါသည္။

 (၁)  ေဆးစတင္စားခ်ိန္ႏွင့္ ျဖစ္စဥ္ျဖစ္ပြားခ်ိန္အတြင္း အခ်ိန္ဆက္စပ္မႈ။

 (၂)  ေဆး၀ါးေဗဒႏွင့္ ေဆး၏ ဇီ၀ေဗဒျဖစ္စဥ္ - ယခင္ေဘးထြက္ဆုိးက်ဳိးအေတြ႕အႀကဳံမ်ား၊ ျဖစ္စဥ္၏ 
လကၡဏာမ်ားႏွင့္ ျဖစ္စဥ္ေနရာ (site)၊ ေဆးအခ်ိန္အဆႏွင့္ သက္ဆုိင္မႈ (dose response effect) 
(ဥပမာ - ေဆးအခ်ိန္အဆေလ်ာ့ခ်ျခင္း၊ ေဆးႏွင့္ ျပန္လည္ထိေတြ႕ျခင္းျဖင့္ ရရိွလာေသာအက်ဳိး) ႏွင့္ 
သိရိွၿပီးေသာ ေဆး၏ အာနိသင္မ်ား။

 (၃) ေဆးပညာအရ ယုတၱိတန္မႈ - AE ျဖစ္စဥ္၏ ခံစားတင္ျပခ်က္ႏွင့္ လကၡဏာမ်ား၊ ဓါတ္ခဲြအေျဖမ်ား၊ 
ေရာဂါေဗဒေတြ႕ရိွခ်က္မ်ားသည္ ေဆးေၾကာင့္ျဖစ္နုိင္သည္ဟု အက်ဳိးအေၾကာင္းဆီေလ်ာ္ၿပီး မွန္ကန္ 
ႏုိင္ေျခရိွျခင္း။

 (၄)  အျခားျဖစ္နုိင္ေျခရိွေသာ အေၾကာင္းအရာမ်ားကုိ ဖယ္ထုတ္ထားျခင္း။

CA လုပ္ငန္းစဥ္မ်ား စနစ္တက်ေဆာင္ရြက္ရန္ ကမ႓ာ့က်န္းမာေရးအဖဲြ႕ - အပ္(ပ္)ဆာလာ ႀကီးၾကပ္ကြပ္ကဲေရး 
စင္တာ (WHO-Uppsala Monitoring Center) ၏ Algorithm လုပ္ငန္းလမ္းညႊန္ျပပံုကုိ ဇယား (၇) တြင္ 
တိက်စြာေဖာ္ျပထားသည္။

WHO – UMC- Algorithm သည္ AE/ SAE သတင္းပုိ႔မႈ၊ ေဆးကုသမႈႏွင့္ ေဆး၀ါးေဗဒရႈေထာင့္ကုိ အေျခခံေသာ 
ျဖစ္စဥ္ရာဇ၀င္နွင့္ ေစာင့္ၾကပ္ေလ့လာမႈ အေထာက္အထားမ်ား၏ အရည္အေသြးကုိ အေျခခံၿပီး၊ လက္ေတြ႕တုိင္း 
တာ ေဆာင္ရြက္ရန္ ျပဳစုထားျခင္းျဖစ္ပါသည္။ PV သည္ မသိရိွေသာ၊ မေမ်ွာ္မွန္းနုိင္ေသာ ေဆး၏ မလုိလားအပ္ 
ေသာ တုန္႔ျပန္မႈကို သတိျပဳေတြ႕ရွိမႈႏွင့္ အဓိကဆက္ႏြယ္ေနၿပီး အျခားစံကုိက္လုိအပ္ခ်က္မ်ား (ဥပမာ - ယခင္ 
အေတြ႕အႀကံဳႏွင့္ စာရင္းအင္းအခြင့္အေရးသည္) ဤစနစ္တြင္ အနည္းငယ္သာ သိသာထင္ရွားမႈ ရိွပါသည္။ 
ဇယား (၇) တြင္ CA ၏ အုပ္စုမ်ားကုိ ေဖာ္ျပထားသည္။

၂၈

အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတိုက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း

တီဘီေဆးမ်ားႏွင့္ တီဘီကုထံုးမ်ား အႏၲရာယ္ကင္းစြာအသံုးျပဳႏိုင္ရန္ တက္ၾကြစြာေစာင့္ၾကည့္စီမံခန္႔ခြဲျခင္း
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အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတိုက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း

၂၉လက္စြဲစာအုပ္



အခန္း (၁၀)
တီဘီေဆးႏွင့္ မလုိလားအပ္ေသာ ျဖစ္စဥ္ဆက္ႏြယ္မႈ

ရိွနုိင္ေျခအခ်က္ျပမႈကုိ သတိျပဳေတြ႕ရိွျခင္း။
(SIGNAL DETECTION)

Signal Detection သည္ တီဘီေဆးႏွင့္ မလုိလားအပ္ေသာ ျဖစ္စဥ္ဆက္ႏြယ္မႈရိွနုိင္ေျခကုိ အခ်က္ျပ သတင္းပုိ႔ 
ျခင္း ျဖစ္သည္။ ေဆးႏွင့္ AE ဆက္ႏြယ္မႈကုိ ယခင္က မသိရိွခဲ့ျခင္း သုိ႔မဟုတ္ အေထာက္အထားမျပည့္စံုျခင္း 
(ဥပမာ- သိရိွၿပီး ဆက္ႏြယ္မႈ၏ အယူအဆအသစ္) တုိ႔ ျဖစ္နုိင္သည္။

SD သည္ တီဘီေဆးအသစ္မ်ားနွင့္ ကုသျခင္းအသိပညာတုိးတက္ေစရန္ႏွင့္ တီဘီလူနာမ်ား အႏၲရာယ္ကင္းစြာ
ကုသမႈခံယူေစရန္အတြက္ အေရးႀကီးေသာလုပ္ငန္းစဥ္ ျဖစ္သည္။ မလုိလားအပ္ေသာ ျဖစ္စဥ္မ်ားစိစစ္ရာတြင္ 
ယခုအခ်ိန္အထိသိရိွခဲ့ၿပီးေသာ (ADR) မ်ားႏွင့္ ဇီ၀ေဗဒျဖစ္စဥ္ထက္  ေက်ာ္လြန္၍ စိစစ္ (Monitor) ၾကည့္ရႈရမည္။ 
အထူးသျဖင့္ တီဘီေဆးအသစ္ႏွင့္ ျပန္လည္ကုသသည့္ ေဆးမ်ားျဖင့္ လူနာအားကုသမႈေပးရာတြင္ ယခင္က 
မသိရိွခဲ့ေသာ (သို႔) ျဖစ္ခဲေသာဆက္ႏြယ္မႈမ်ားကုိ ပုိမုိေတြ႕ရိွနုိင္သည္။ ကမ႓ာ့ aDSM Database သုိ႔ AEs သတင္း 
အခ်က္အလက္မ်ား ေပးပုိ႔ျခင္းျဖင့္ Signal မ်ားကုိ သတိျပဳေတြ႕ရိွမႈ ပုိမုိေကာင္းမြန္လာမည္ဟု ေမ်ွာ္မွန္းပါသည္။

ေပးပုိ႔ေသာ သတင္းအခ်က္အလက္မ်ား၏ အရည္အေသြး ယံုၾကည္ရလ်ွင္၊ ေဆးႏွင့္ AE ဆက္ႏြယ္မႈရိွေၾကာင္း 
အေထာက္အထားခုိင္မာေသာ သတင္းပုိ႔ခ်က္မ်ားစြာရရိွလ်ွင္၊ မလုိလားအပ္ေသာျဖစ္စဥ္သည္ လံုေလာက္စြာ 
အေရးႀကီးလ်ွင္ (သုိ႔) စိတ္၀င္စားဖြယ္ေကာင္းလ်ွင္ (ဥပမာ - ေဆး၀ါးႀကီးၾကပ္ရန္ လုိအပ္ျခင္း၊ ေဆး၀ါးညႊန္ၾကား 
သူမ်ားအား သတိေပးရန္လုိအပ္ျခင္း (သုိ႔) သိပၸံ/ေဆးပညာ ရည္ရြယ္ခ်က္အတြက္ လုိအပ္ျခင္း)  Signal တစ္ခု 
အား ေသခ်ာစံုစမ္းစစ္ေဆးရန္ ထုိက္တန္ပါသည္။

အခ်က္ျပျခင္း၏ လကၡဏာမ်ားတြင္ ေအာက္ပါတုိ႔ ပါ၀င္သည္။

 (က) မ်ားေသာအားျဖင့္ AE ျဖစ္စဥ္တူ (၁) ႀကိမ္ထက္ပုိ၍ျဖစ္ျခင္း၊ ေဆးႏွင့္ AE ခုိင္မာေသာ ဆက္ႏြယ္မႈရိွျခင္း 
(Certain or Probable) "ေသခ်ာ" သုိ႔ "ျဖစ္နုိင္ေျခရိွ" ၊ "Possible ျဖစ္နုိင္ေျခအလားအလာရိွ" သည့္ 
Event ျဖစ္စဥ္ကုိလည္း အေထာက္အကူျပဳသက္ေသအေနျဖင့္ အသံုးျပဳနုိင္သည္။

 (ခ) မေမွ်ာ္လင့္ဘဲ လူနာေသဆံုးမႈျဖစ္စဥ္မ်ား အစုလုိက္ေတြ႕ရလ်ွင္၊ "Possible" Code ျဖင့္ ေပးထား 
ေသာ္လည္း အေထြေထြစည္းမ်ဥ္းမွ ျခြင္းခ်က္အေနျဖင့္ သတ္မွတ္ၿပီး Signal အျဖင့္ အသံုးျပဳနုိင္သည္။ 
အထူးအျပင္းအထန္အေလးထားရန္ လုိအပ္သည္။

 (ဂ)  တစ္ႀကိမ္သာျဖစ္ေသာျဖစ္စဥ္ (Certain or Probable) သည္ ၎၏ ျပင္းထန္မႈ၊ ေလးနက္မႈႏွင့္ 
သိသာထင္ရွားမႈမ်ားရိွလ်ွင္ Signal ဟု သတ္မွတ္ႏုိင္သည္။။ 

၃၀

အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတိုက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း

တီဘီေဆးမ်ားႏွင့္ တီဘီကုထံုးမ်ား အႏၲရာယ္ကင္းစြာအသံုးျပဳႏိုင္ရန္ တက္ၾကြစြာေစာင့္ၾကည့္စီမံခန္႔ခြဲျခင္း



SD သည္ ေဆး၀ါးႏွင့္ တီဘီေဆးကုထံုးတုိ႔၏ လံုျခံဳမႈ/ အႏၲရာယ္ကင္းစြာ အသံုးျပဳနုိင္မႈတုိ႔ကုိ ျဖည့္ဆည္းေပး 
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ANNEX D – NTP Form for Reporting Serious Adverse Event (SAE)

National Tuberculosis Program
Ministry of Health and Sports (MYANMAR)

Date of Report (   /     /           ) All dates must be filled in as (dd/mm/yyyy)

                      Give date of follow-up SAE form last sent  (      /       /               )

Full Name Age (yrs) Date of Birth

pre/XDR/MDR -TB registration number Sex    M   /   F Is patient pregnant   Yes   No

Treatment Center Weight (Kg) Height (cm)

Address and phone number

2. Details of Serious Adverse Event

Why is the event considered serious?
⃝ Death    Life Threatening     Hospitalization OR prolongation of hospitalization OR ICU/HDU

⃝ Persistent/ Significant disability   ⃝  Congenital Abnormality      Others ( specify )…………………………………

3. Suspected  Medicine (s)

4. Action Taken 5. Outcome of Serious Adverse Event

⃝ Recovered/ resolved

⃝ Recovering/ resolving

⃝ Recovered with sequelae

⃝ Not recovered/ not resolved

⃝ Died

⃝ Unknown

Description of Event

Date

           Form for Reporting of Serious Adverse Event

Is this report a new event?   Yes   No                  Give date when initial SAE form sent  (      /       /               )

1. Patient Details

LMP (      /        /               )

(      /        /               )

Continues √Date stoppedDate startedTotal daily doseName (Generic name)

Date Event Started -  (      /       /               )

Provisional Diagnosis ……………………………………………………………………………

⃝ Unknown

Responsible Drug

⃝ Medicine withdrawn

⃝ Dose reduced

⃝ Dose not changed

⃝ Dose interupped

လက္စြဲစာအုပ္ ၄၃

အမ်ဳိးသားတီဘီေရာဂါတိုက္ဖ်က္ေရးစီမံကိန္း
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