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ALT: Alanin Amino Transferase
AST: Aspartate Amino Transferase
BN: Bệnh nhân
CS: Cộng sự
E2: Estradiol
FSH:Follicle Stimulating Hormone
Gn-RH: Gonadotrophin Releasing Hormone
THA: Tăng huyết áp
HATT: Huyết áp tâm thu
HATTr: Huyết áp tâm trương
Hb: Hemoglobin
Hct: Hematocrit
HDL-C: Highdensity Lipoprotein Cholesterol
KI: Chỉ số nhân đông
LDL-C: Lowdensity Lipoprotein Cholesterol
LH:Hormone Luteinizing 
LPHTT: Liệu pháp hormon thay thế
LVGV: Lục vị gia vị
MI: Menopause index (Chỉ số mãn kinh)
MV: Chỉ số thành thục của tế bào âm đạo
N0: Trước điều trị
N30: Sau điều trị
TCCS: Tiêu chuẩn cơ sở
WHO: World Health Organization (Tổ chức y tế thế giới)
YHCT: Y học cổ truyền
YHHĐ: Y học hiện đại
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Phụ lục 1
PHIẾU THEO DÕI ĐIỀU TRỊ
1. Họ và tên:					tuổi: 	STT:
2. Địa chỉ:
3. Số điện thoại liên lạc:
4. Nghề nghiệp: 1=CBCC-VC   2=công nhân   3=nông dân  4=nghề khác
5.Trình độ văn hóa:	1.TH-THCS		2.THPT, trung cấp, cao đẳng
3. Đại học, trên đại học
6. Tình trạng hôn nhân:	1. Đang có chồng	2. Góa chồng
3.Ly thân, ly dị	4 .Độc thân
7. Tuổi có kinh lần đầu:.....tuổi
8. Tuổi hết kinh hoàn toàn (trong vòng 24 tháng không có kinh trở :....  tuổi
9. Thời gian hết kinh (tính đến thời điểm khám):
1=Tiền mãn kinh		2=1-5 năm			3= >5 năm
10. Số lần có thai:					Số lần sinh:
11. Tiền sử bản thân: 
1=THA				2=Đái tháo đường	
3=Viêmphần phụ			4=Rối loạn Lipid máu
5= Bệnh lý về xương, khớp	6= Sử dụng thuốc tránh thai
7= Các bệnh khác
12. Điều trị trước khi vào viện
1=Tây y					2=Đông y
3=Kết hợp Đông y & Tây y		4=Chưa điều trị
13. Chẩn đoán
YHHĐ:	1=Hội chứng tiền mãn kinh
		2=Hội chứng mãn kinh
		3=Bệnh khác
YHCT:	Can thận âm hư

Lâm sàng
14. Mạch........	Tần số......lần/phút
15. Huyết áp (mmHg):
16. Hình thể:	1=Trung bình	2=Béo	3=Gầy
17. Sắc: 
18. Chất lưỡi				Rêu lưỡi
19. Giọng nói
20. Hơi thở
21. Hàn nhiệt	Mồ hôi		Ăn ngủ	
Đại tiện		Tiểu tiện
22. Triệu chứng khác:
23. Chỉ số mãn kinh của Blatt-Kupperman
Dùng MK
	Triệu chứng
	Hệ số
	Mức độ triệu chứng (điểm)

	
	
	0
	1
	2
	3

	
	
	N0
	N30
	N0
	N30
	N0
	N30
	N0
	N30

	Bốc hỏa
	4
	
	
	
	
	
	
	
	

	Tâm tính khí thất thường
	2
	
	
	
	
	
	
	
	

	Mất ngủ
	2
	
	
	
	
	
	
	
	

	Dễ bị kích động
	2
	
	
	
	
	
	
	
	

	Trầm cảm (chứng u sầu)
	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	Chóng mặt
	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	Hồi hộp (tim đập nhanh)
	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	Yếu đuối và sự mệt mỏi
	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	Nhức đầu
	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	Đau xương khớp, cơ
	1
	
	
	
	
	
	
	
	

	Cảm giác kiến bò ở da
	1
	
	
	
	
	
	
	
	



Mức độ của triệu chứng:
	Không = 0 điểm: không có biểu hiện
	Nhẹ = 1 điểm: sự cảm nhậnvề thay đổi (rối loạn) nhẹ không đáng để lưu ý hoặc thỉnh thoảng mới xuất hiện
	Trung bình = 2 điểm: sự cảm nhận về thay đổi (rối loạn) nhiều hơn, đáng để lưu ý hoặc khá thường xuyên xuất hiện
	Nặng = 3 điểm: sự cảm nhận về thay đổi (rối loạn) mạnh, xuất hiện thường xuyên, rất đáng để lưu ý.
N1: Trước điều trị
N30: Sau điều trị
Bệnh nhân được hướng dẫn để điền vào bảng trên: khi bệnh nhân đánh dấu (gạch x ) vào các cột, dòng tương ứng với triệu chứng mà bản thân cảm nhận được
Tổng số điểm theo thang điểm Blatt-Kupperman: 
Trước điều trị.......điểm
 Sau điều trị.......điểm
Mức độ rối loạn:  Trước điều trị độ......			
Sau điều trị độ....
Kết quả: 	Trước điều trị loại.....
		Sau điều trị loại...

Cận lâm sàng
24. Huyết học
	Thông số theo dõi
	MK

	
	Trước ĐT
	Sau ĐT

	Hồng cầu 
	
	

	Hemoglobin 
	
	

	Hematocrit
	
	

	Bạch cầu
	
	

	N
	
	

	L
	
	

	M
	
	

	Tiểu cầu
	
	



25. Sinh hóa
	Thông số theo dõi
	MK

	
	Trước ĐT
	Sau ĐT

	Creatinin
	
	

	ALT
	
	

	AST
	
	

	Cholesterol
	
	

	HDL-C
	
	

	LDL-C
	
	

	Triglycerid
	
	

	E2
	
	

	FSH
	
	

	
	
	

	
	
	




25. Phiếnđồ âm đạo-cổ tử cung
	Thuốc MK
	Trước điều trị
	Sau điều trị

	MV
	
	

	KI
	
	



Tác dụng không mong muốn:	- Mẩn ngứa
- Đau bụng, rối loạn tiêu hóa
- Khác:...
Đánh giá chung
	Kết quả điều trị: Loại.......

							Ngày ghi phiếu.....tháng....năm20
Bệnh nhân ký						Bác sỹ điều trị





















	Phụ lục 2
	BỘ QUỐC PHÒNG
VIỆN Y HỌC CỔ TRUYỀN QUÂN ĐỘI
---------------------------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập- Tự do- Hạnh phúc
--------------------------------


Hà Nội, ngày   tháng  năm 201

BẢN THỎA THUẬN ĐỒNG Ý THAM GIA NGHIÊN CỨU

Tên tôi là:							 Sinh năm: 
Địa chỉ:
Điện thoại liên hệ:
Sau khi nghe BS Phạm Thị Vân Anh tư vấn về các tác động không mong muốn tới thể chất và tinh thần của người phụ nữ mãn kinh, bản thân tôi là người có các triệu chứng không mong muốn của thời kỹ mãn kinh; đồng thời tôi cũng được BS Phạm Thị Vân Anh cho biết về tính an toàn và hiệu quả của viên thuốc đông y MK nhằm làm giảm/hết các triệu chứng gây ra do mãn kinh (thuốc đã có đăng ký chất lượng và giấy chứng nhận kiểm nghiệm của cơ quan có thẩm quyền cấp), quyền lợi và nghĩa vụ của người tham gia nghiên cứu. Sau khi suy nghĩ và cân nhắc các lợi ích và những tác động không mong muốn có thể xảy ra, tôi hoàn toàn tự nguyện tham gia vào nghiên cứu này với hy vọng  viên thuốc MK sẽ giúp ích được cho nhiều phụ nữ mãn kinh có các triệu chứng như tôi. Sự tham gia này là hoàn toàn tự nguyện và tôi ký cam kết này làm bằng chứng.
Người tự nguyên tham gia nghiên cứu
                                                                                (Ghi rõ họ tên và ký)






Phụ lục 3
	
	BỘ QUỐC PHÒNG
VIỆN Y HỌC CỔ TRUYỀN QUÂN ĐỘI
---------------------------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập- Tự do- Hạnh phúc
--------------------------------


Hà Nội, ngày   tháng  năm 201

BẢN CUNG CẤP THÔNG TIN CHO NGƯỜI THAM GIA NGHIÊN CỨU

Tôi là Phạm Thị Vân Anh, Bs Khoa  Phụ khoa của Viện Y học cổ truyền Quân đội.
Được sự chấp thuận của Ban Giám đốc Viện, của Hội đồng Khoa học kỹ thuật và Hội đồng chám đề cương Nghiên cứu sinh, tôi thực hiện đề tài “Nghiên cứu tác dụng điều trị hội chứng mãn kinh của viên MK” tại Viện Y học cổ truyền Quân đội. Để thực hiện đề tài này, tôi cần 68 phụ nữ đã mãn kinh, tuổi từ 40-65, có các biểu hiện lâm sàng của hội chứng mãn kinh tự nguyện tham gia để chứng minh hiệu quả của thuốc MK. Dưới đây là các thông tin về đề tài và yêu cầu đối với người tự nguyện tham gia nghiên cứu:
1. Viên thuốc MK
- Viên hoàn mềm MK được bào chế từ bài thuốc LVGV. Thuốc được bào chế dạng viên hoàn mềm trọng lượng 8,5g/viên, đóng gói 10 viên/hộp, hạn sử dụng 18 tháng. Liều dùng trên lâm sàng uống 1 viên/lần x 2 lần/ngày.  Thành phần - tỷ lệ, công thức bào chế cho 1 viên MK như sau:
	STT
	Tên nguyên liệu
	Hàm lượng (gam)
	Tỷ lệ %

	1.
	Thục địa (Radix Rehmanniae)
	1,2
	25

	2.
	Hoài sơn (Tuber Dioscoreae persimilis)
	0,6
	12,5

	3.
	Sơn thù (Fructus Corni officinalis)
	0,6
	12,5

	4.
	Đan bì  (Cortex Paeoniae suffruticosae)
	0,4
	8,3

	5.
	Trạch tả  (Rhizoma Alismatis)
	0,4
	8,3

	6.
	Bạch linh  (Poria)
	0,4
	8,3

	7.
	Đậu tương  (Semen Glycini sojae)
	0,6
	12,5

	8.
	Hà thủ ô  (Radix Fallopiae multiflorae)
	0,6
	12,5


Các vị dược liệu trước khi đưa vào sản xuất được kiểm nghiệm đạt yêu cẩu theo tiêu chuẩn Dược điển Việt Nam IV, thuốc được sản xuất tại Khoa Dược - Viện Y học cổ truyền Quân đội, được Viện kiểm nghiệm thuốc Trung ương kiểm định đạt tiêu chuẩn cơ sở. 
- Các tác dụng không mong muốn của thuốc có thể gặp: buồn nôn và nôn, đầy bụng, sẩn ngứa, ỉa chảy, dấu hiệu khác.
2. Quyền lợi và nghĩa vụ của người tham gia nghiên cứu
- Được khám phụ khoa, xét nghiệm tế bào học cổ tử cung – âm đạo nhằm đánh giá tình trạng, mức độ thiếu hụt hormon do mãn kinh; không có tế bào biểu mô bất thường, không có các tổn thương viêm bắt buộc phải điều trị. Những trường hợp không thỏa mãn các tiêu chí trên, nếu có bệnh phụ khoa sẽ được gửi khám chuyên khoa. 
- Xét nghiệm nội tiết: E2 và FSH.
-  Xét nghiệm huyết học: số lượng hồng cầu, hematocrit, hemoglobin; số lượng bạch cầu, công thức bạch cầu; số lượng tiểu cầu.
- Xét nghiệm hóa sinh: glucose, cholesterol, LDL-cho, HDL-cho, triglycerid, AST, ALT và creatinin.
- Các xét nghiệm cận lâm sàng được đánh giá vào hai thời điểm: trước điều trị (N0) và sau điều trị (N30) và tất cả xét nghiệm này là miễn phí.
- Được khám và chẩn đoán bệnh theo YHCT, ghi hồ sơ bệnh án.
- Sử dụng thuốc MK miễn phí.
- Có thể dừng tham gia nghiên cứu bất kỳ lúc nào mà không cần giải thích lý do.
- Được điều trị và/hoặc xử lý các tác dụng không mong muốn do sử dụng viên thuốc MK.
- Toàn bộ thông tin của người tham gia nghiên cứu được giữ bí mật.
- Người tham gia nghiên cứu trung thực khi trả lời các câu hỏi của nghiên cứu viên.
- Uống viên MK, mỗi ngày uống 2 lần, mỗi lần 1 viên, sau ăn 30 phút, uống liên tục trong 30 ngày. Trước điều trị ngừng dùng tất cả những thuốc khác trong 7 ngày, riêng LPHTT phải ngừng trên 3 tháng.
- Thực hiện nghiêm túc các hướng dẫn sử dụng thuốc, tái khám, xét nghiệm theo hẹn.
Người cung cấp thông tin

			       BS Phạm Thị Vân Anh








DANH SÁCH BỆNH NHÂN NGHIÊN CỨU

	TT
	Họ và tên
	Tuổi
	Địa chỉ

	1
	Nguyễn Thị C
	51
	Hà Nội

	2
	Trần Thị Đ
	57
	Hà Nội

	3
	Nguyễn Phương H
	56
	Hà Nội

	4
	Trương Thị G
	54
	Hà Nội

	5
	Hoàng Thị Th
	61
	Hà Nội

	6
	Nguyễn Kim Th
	55
	Hà Nội

	7
	Nguyễn Kim T
	58
	Hà Nội

	8
	Nguyễn Thị L
	59
	Hà Nội

	9
	Nhữ Thị H
	55
	Hà Nội

	10
	Trần Thị H
	51
	Hà Nội

	11
	Nguyễn Thị H
	54
	Hà Nội

	12
	Phạm Thị K
	52
	Thái Nguyên

	13
	Nguyễn T. Phương M
	54
	Hà Nội

	14
	Trần Thị C
	56
	Hà Nội

	15
	Nguyễn Thị H
	51
	Hà Nội

	16
	Nguyễn Thị L
	49
	Hà Nội

	17
	Lê Thị Th
	52
	Thanh Hóa

	18
	Nguyễn Thị C
	58
	Hà Nội

	19
	Tạ Thị L
	48
	Hà Nội

	20
	Nguyễn Thị L
	56
	Hà Nội

	21
	Trần Thị M
	55
	Hà Nội

	22
	Đỗ Thị H
	47
	Hà Nội

	23
	Phạm Thị Thanh H
	52
	Hà Nội

	24
	Nguyễn Thị S
	52
	Vĩnh Phúc

	25
	Nguyễn Thị Hoàng Y
	49
	Hà Nội

	26
	Thái Thị Phương N
	51
	Hà Nội

	27
	Nguyễn Thị T
	50
	Hà Nội

	28
	Nguyễn Thị L
	60
	Hà Nội

	29
	Phạm Thị N
	51
	Lạng Sơn

	30
	Vũ Thị Th
	51
	Hà Nội

	31
	Phạm Thị Thanh X
	45
	Hà Nội

	32
	Nguyễn Thị H
	44
	Hưng Yên

	33
	Trần Thị T
	49
	Hà Nội

	34
	Lê Thị D
	54
	Hà Nội

	35
	Phí Thị C
	43
	Hà Nội

	36
	Nguyễn Thị P
	55
	Hà Nội

	37
	Phạm Thị H
	45
	Hà Nội

	38
	Nguyễn Thị D
	41
	Hà Nội

	39
	Đỗ Thị V
	50
	Hà Nội

	40
	Bùi Thị L
	47
	Hà Nội

	41
	Phạm Thị O
	47
	Hà Nội

	42
	Chu Thị T
	50
	Hà Nội

	43
	Đào Thị H
	51
	Hà Nội

	44
	Hà Thị Q
	55
	Hà Nội

	45
	Lê Thị T
	58
	Hà Nội

	46
	Phạm Thị L
	52
	Hà Nội

	47
	Lại Thị T
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