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1. GIOI THIEU LUAN AN
1.1. Ly do va tinh cén thiét ciia nghién ctru

Phong kham Pa khoa Hoa Hao Thanh phd HO Chi Minh
(MEDIC) thudng xuyén tiép nhan lugng bénh nhan 16n c6 nhu cau
sang loc, chan doan ung thu tuyén tién liét (UTTTL). Tai MEDIC, quy
trinh chan doan UTTTL tuén theo hudng dan cia Hiép hoi Ung thu
Hoa Ky va BO Y té Viét Nam. UTTTL dugc goi ¥ boi triéu ching co
nang, kham tryc trang k¥ thuat sb (DRE- Digital Rectal Exam), khang
nguyén dac hiéu (PSA-Prostate Specific Antigen); sau do danh gia
hinh anh hoc nhu si€u ngé truc trang (TRUS- Transrectal Ultrasound)
hodc chup cong huong tir (MRI- Magnetic Resonance Imaging) dé
gi6i thiéu nhém nguy co cao thyc hién sinh thiét chan doan xéc dinh.
Thue té tai MEDIC, DRE, PSA, TRUS va MRI duogc chi dinh va két
hop thuan tién. Diéu nay c6 thé 1am ting chi phi ma khong cai thién
gid tri chan doan. Do d6, phat trién quy trinh chan doan UTTTL dya
trén dit liéu théng nhét, c6 su chon loc vira du, toi vu hoa diém cit va
phuong thirc két hop cac dac diém 1am sang, can 1dm sang, can nhéc
wu tién TRUS thay cho MRI s& c6 thé giup dam bao duoc gid tri cao
va giam chi phi chan doan.

Cay phan loai va hdi quy (Classification and Regression Tree —
CART) la thuat toan da bién tiém nang gitp lya chon diém cit va
phuong thire két hop t6i wu cac dic diém 1am sang, can 1am sang dua
trén mot bo dit liéu thong nhét. Tai MEDIC, quy trinh CART van chua
dugc phat trién va ap dung vao chan doan UTTTL. Nghién ciru nay
phat trién quy trinh CART két hop triéu chimg 1dm sang, can 1am sang,
can nhic uu tién TRUS thay cho MRI dé chon bénh nhan nguy co cao
vao sinh thiét chan doan UTTTL.



1.2. Muc tiéu nghién ctru

Muc tiéu 1: Phét trién va danh gia gi4 tri cia quy trinh CART chan
doan UTTTL & nam gidi tir trén 50 tudi co chi dinh sinh thiét chan
doan UTTTL tai MEDIC.

Muc tiéu 2: Banh gia chi phi-hi¢u qua CEA va ICER cua quy trinh
CART chan doan UTTTL & nam gi6i tir trén 50 tudi ¢ chi dinh sinh
thiét chan doan UTTTL tai MEDIC.

1.3. P6i twong va phwong phap nghién ctru
Déi twong nghién civu:

HO6 so bénh 4n ctia nam gidi > 50 tudi dugce chi dinh sinh thiét tuyén
tién liét tai phong kham. Bénh nhén duoc chi dinh sinh thiét do nghi
ngd UTTTL thong qua DRE hoic c6 tPSA > 4 ng/ml theo huéng dan
clia By Y té.

Phwong phap nghién ciru:

Nghién ciru ap dung thiét ké cat ngang dé phat trién va danh gia chi
phi-hiéu qua cta cac quy trinh CART chan doan UTTTL.

Muc tiéu 1 nham phat trién va danh gia gia tri ciia quy trinh CART
va dugc thiét ké gdm cac bude chinh:

- Budc 1: Huan luyén quy trinh CART chan doan ung thu tuyén
tién liét trén 201 mau huin luyén (thu thap tr 01/2020 —
04/2021).

- Budc 2: Noi kiém gia tri ciia quy trinh CART chan doan
UTTTL trén 201 miu huén luyén va chon ra quy trinh phi hop
dé tiép tuc ngoai kiém.

- Budc 3: Ngoai kiém gié tri ctia quy trinh CART thyc hién trén
2 mau ngoai kiém doc 1ap gdbm 385 miu ngoai kiém 1 (thu thap
tir 04/2021 dén 04/2023) va 95 mau ngoai kiém 2 (thu thap tir
09/2023 dén 03/2024).

Muc tiéu 2 nhiam danh gia chi phi-hiéu qua cta quy trinh CART
chan doan UTTTL trén mau huan luyén thong qua so sanh giira cac
quy trinh va so véi quy trinh thuong quy.

1.4. Nhirng déng gép méi ciia nghién ciru vé mit Iy luéin va thue
tién
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Nghién ciru da phat trién dugc quy trinh CART chan doan UTTTL
dat gia tri phu hop. Quy trinh c6 sy tham gia cua cac dic diém gébm
DRE, tPSA, TRUS. Trén miu huén luyén, cic truong hop phat hién
nhan cing trén qua DRE va nhan bét thuong trén TRUS c6 ti 1é
UTTTL rét cao dén 97,2%. Nhém bénh nhan ¢ nhan ctmg trén DRE,
tPSA > 8ng/ml dong thoi co6 nhan bit thuong trén TRUS c6 ti 1é
UTTTL la 65,8%. Tuong tu, nhém phat hién nhan cung trén DRE ma
khong phat hién nhan bat thuong trén TRUS c¢6 ti 1¢ ung thu 14 65,8%.
Nhom khong phat hién nhéan cing trén DRE va cling khong phat hién
nhan bét thuong trén TRUS c6 ti 16 UTTTL 1a 9,5%. Nhom phat hién
nhan bat thuong trén TRUS nhung khéng phét hién nhan cing trén
DRE va tPSA < 8 ng/ml thi ti 1¢ UTTTL 1a 0%.

Gia tri chan doan cua quy trinh:

- Trén mAu huén luyén: dién tinh dudi duong cong = 0,904; d nhay
= 95,5%; d6 dac hicu = 70,8%; gia tri tién doan duong = 71,8%; gia
tri tién doan am = 95,2%; do chinh xac = 81,6%.

- Trén mau ngoai kiém giai doan 1: @6 nhay = 93,8%; d6 dac hiéu
=90,8%; gia tri tién doan duong = 86,1%; gia tri tién doan am = 96%;
d6 chinh xac = 92%.

- Trén mau ngoai kiém giai doan 2: @6 nhay = 83,9%; d6 dac hiéu
= 82,1%; gia tri tién doan duong = 87%; gia tri tién doan am = 78%;
d0 chinh xac = 83,2%.

Quy trinh phat trién dugc 14 tdi wu vé chi phi — hiéu qua. Quy trinh
nay uu tién sir dung siéu 4m nga tryc trang d co chi sé chi phi — hi¢u
qué thap hon so véi cac quy trinh thudng quy va quy trinh ding cong
hudng tur.

1.5. B6 cuc ciia luén 4n

Luan an duoc viét 100 trang, bao gdm: phan dit van dé 2 trang,
muc tiéu nghién ciru 1 trang, tong quan tai liéu 28 trang, ddi twong va
phuong phép nghién ctru 17 trang, két qua nghién ctru 22 trang, ban
ludn 27 trang, két luan 2 trang va kién nghi 1 trang. Luan an c6 25
bang, 8 hinh, 4 so d0, 108 tai liéu tham khao.



2. Tong quan tai liéu
2.1. Cac dic diém 1Am sang, cin 1im sang trong chin doin ung
thur tuyén tién ligt

Piém triéu chimg tuyén tién ligt qubc té

Diém tri¢u ching tuyén tién liét quic té (IPSS) 1a mot bang cau hoi
duogc sir dung dé danh gia mirc d6 nghiém trong cua cic triéu ching
tiét niéu ¢ nam gidi. N6 1a mot cong cu di duoc kiém ching va dugc
cac bac si str dung dé chan doan va kiém soat cac van dé vé tuyén tién
liét, bao gdm ca ung thu tuyén tién liét. IPSS ciing c6 thé duoc st dung
dé theo ddi sy tién trién clia ung thu tuyén tién liét va danh gia higu
qua diéu tri. Piém IPSS giam sau khi diéu tri 1a mot dau hiéu t6t cho
thy viéc diéu tri dang c6 hiéu qua.

Thiim kham tuyén tién liét qua ngi truc trang

Kham tuyén tién liét qua nga tryc trang (DRE) 1a mot ky thuat kiém
tra giup phat hién bat thuong tuyén tién liét. Mot ngon tay deo ging
dugc dua vao tryc trang cua bénh nhan dé danh gia kich thudc cua
tuyén tién liét va bat ky dau hiéu bat thuong nao. DRE 1a cong cu ré
tién, khong xam hai gitip phat hién ung thu TTL, nhung phuy thudc vao
kinh nghiém nguoi tham kham. Nghi ngo ung thu TTL qua DRE khi
mat d6 TTL khong ddng nhét, c6 nhan cimg, hoic bat dbi xing.

Khang nguyén dic hi¢u tuyén tién ligt

Khang nguyén dic hiéu tuyén tién liét (PSA - Prostatic specific
antigen) 1a chi dau sinh hoc dé sang loc va phat hién som UTTTL Xét
nghiém dinh lugng ndng d6 tPSA huyét thanh duoc dp dung trong 1am
sang v6i muc dich (1) goi y UTTTL dé c6 chi dinh sinh thiét TTL; (2)
danh gia muc do tién trién cia UTTTL ciing nhu mirc d¢ dap ung véi
diéu tri va (3) gop phén sang loc phat hi¢n sém UTTTL.

Siéu 4m tuyén tién liét nga truc trang

Siéu 4m tuyén tién liét nga tryc trang (TRUS) 14 can 1am sang chan
doan hinh anh c6 gia tri cao. Theo Hodge va cong su (1989) cho rang
c¢6 khoang 70% céc ndt cimg so duge khi DRE c6 biéu hién 1a ving
phan 4m kém trén siéu am va > 50% trudng hop ung thu khong c6 ton
thuong so thiy duoc co biéu hién phan am kém trén siéu am. Vi tri
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cia TTL ndm & giita cO bang quang- hoanh niéu duc va trudc truc
trang, do d6 rat thich hop cho TRUS. TRUS rit c6 gié tri trong khao
sat sy hién dién va mirc xam l4n cua ung thu TTL. N6 c6 kha nang
phat hién nhimng thuong ton rat nho va huéng dan thii thuat sinh thiét
TTL. TRUS chinh xac trong khao sat xdm 14n vo bao, dic biét 1a xam
lan tai tinh. Hién nay, mic di theo EAU (2008) thi chua dugc chip
nhan ding thudong quy trong chan doan ung thu TTL, nhung TRUS di
trd thanh mot tiéu chuan vang trong hudng dan sinh thiét TTL.

Chup cfng huéng tir

Chup cong hudng tir c6 gia tri trong viée chan doan ciing nhu phan
giai doan ung thu TTL vi phan biét twong phan ctia moé mém t6t. Trong
MRI, chudi xung thudng duoc sir dung dé danh gia giai doan ung thu
TTL 1a T2-w. Chup MRI khéng thé phat hién ung thu xam 1an ra khoi
TTL vé mat vi thé. O tur truong 1,5T, MRI ¢6 d0 nhay the”ip trong viéc
phat hién ung thu xdm lan ra khoi TTL (22-88%) hodc xam lan thi tinh
(0-71%) nhung lai c6 d dic hiéu cao hon ddi véi xam 14n ra khoi TTL
(61-100%) va xam ln thi tinh (62-100%). Chup cong hudng tir giap
phén biét chinh xac giai doan T1-2 vdi T3-4 tur 50-85%. Chup MRI ¢6
d6 nhay thap trong viéc phat hién ung thu xam lan vé mit vi thé, do
d6 khong duoc khuyén cdo dé phan giai doan ¢ nhitng BN nguy co
thap. Tuy nhién, chup MRI thyc sy hitu ich & nhimg BN c6 nguy co
trung binh, nguy co cao va rat cao.

Chin doan giai phiu bénh qua sinh thiét tuyén tién liét

Giai phau bénh qua sinh thiét TTL 14 tiéu chuan vang dé chan doan
ung thu. Vi ddy 1a mot thi thuat xam 14n nén trude khi 1am giai phau
bénh can c6 chan doan ban dau hudng dén ung thu nho vao DRE, PSA,
TRUS, MRI. C4c phét hién trén giai phiu bénh dugc phan loai theo
diém Gleason va ISUP (International Society of Urological
Pathology).
2.2. Chi phi — hi¢u qua trong chin doan ung thw tuyén tién ligt

Téng quan cic phwong phip danh gia chi phi — higu qua

Hién nay, cac phuong phap phan tich kinh té phd bién trong 1am
sang gom:
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- Phan tich chi phi tbi thiéu (Cost-minimization analysis — CMA)

- Phan tich chi phi - hi¢u qua (Cost-effectiveness analysis — CEA)

- Phén tich chi phi tién ich (Cost-utility analysis — CUA)

- Phan tich chi phi loi ich (Cost-benefit analysis — CBA)

CEA 14 phuong phap danh gia phi hop va kha thi nhat trong bbi
canh nghién clru nay.

Cic nghién ciru lién quan dén danh gia chi phi — hi¢u qua chén
dodn, sang loc ung thu tuyén tién liét

Nghién ctru cia Abraham M. Getaneh va cdng sy nam 2020, bao
c4o chi phi- hiéu qua cua viéc sang loc ung thu tuyén tién liét dua trén
230 mo hinh kich ban. Két qua d6i voi cac chién luge sang loc don 1¢
(chi mét 1an), sang loc & tudi 57 duoc cho 1a hidu qua nhat, giup ting
9,5 nam song va giam 8,2% ty 1¢ tr vong do ung thu tuyén tién liét,
v6i 31% bénh ung thu duoc phat hién qua sang loc dugc chan doan
qua mirc. Sang loc & khoang thoi gian 4 ndm tir 55-59 tudi (2 xét
nghiém) va & khoang thoi gian 3 nim tir 55-61 tudi (3 xét nghiém)
duoc cho 1a cac chién luge hiéu qua khac voi ICER dudi muc gidi han
hiéu qua chi phi téi wu. Sang loc trong khoang thoi gian 3 nam tir 55-
64 tudi (4 xét nghiém) duogc coi la chién lugc sang loc t61 wu v6i ICER
gan nhat voi ngudng hiéu qua chi phi t6i wu. Téng chi phi sang loc,
chan doan va diéu tri ung thu tuyén tién liét dao dong tir €739.561 khi
khong sang loc dén €1.583.786 véi sang loc hang nim ¢ d6 tudi 50-
69 trén 1.000 nam gidi (giam gia 3,5%). Sang loc trong khoang thoi
gian 3 nam tir d6 tudi 55-64 mang lai ICER 13 €19.733 mdi QALY, gin
nhit voi ngudng WTP 12 €20.000 mdi QALY va dugc coi i chién lugc
t6i wu. Chién luoc nay gitip giam 27% ty 1¢ tir vong do ung thu tuyén
tién liét va ting thém 28 nam sdng trén 1.000 nam gidi. Trong s tat
ca nhitng nguoi nam gidi duoce phat hién qua man hinh sir dung chién
lugc nay, 36% da bi chan doan qua mirc. Nghién ctru két luan rang
sang loc PSA trén 64 tudi khong hiéu qua vé mit chi phi va co nguy
co chan doan qua muc cao hon. Sang loc nam gidi véi toi da 4 xét
nghiém, tir 55-64 tudi véi khoang thoi gian 3 nim duoc coi 1a chién
lugc sang loc t6i vu & ngudng WTP 1a €20.000.



7

Nghién ctru cia Nathaniel Hendrix va cong sy nam 2021, cap nhat
md hinh sang loc ung thu tuyén tién liét trong cong dong, xac dinh
mirc d6 mirc d6 nguy co dya vao Piém di truyén tuyén tién liét nhanh
chong (PGS). Nghién ciru wdc tinh rang nam gidi c6 nguy co thip
(PGS 1a 0,6) c6 nguy co khéi phat UTTTL 1a 0,77 (KTC 95% 0,67-
0,91) so v6i nhém dén s6 c¢6 nguy co trung binh chua duoc phén loai.
Nam gidi & nhom c6 nguy co trung binh (0,6< PGS<1,3) c¢6 nguy co
khoi phat UTTTL 1a 1,08 (KTC 95% 1,03-1,24), trong khi nam gidi &
nhom cé nguy co cao (PGS >1,3) ¢6 nguy co khaoi phat UTTTL la 1,82
(KTC 95% 1,57-1,97). Viéc giam d¢ tudi bat ddu sang loc s& mang lai
su cai thién dang ké vé két qua nhung chi phi chi cao hon mot phan.
Sang loc hai nim mét lan tao ra QALY b sung so véi sang loc bon
nam mot 1an véi chi phi duéi 100.000 USD cho mdi QALY gia ting
chi danh cho nam gidi co6 nguy co cao. Sang loc hang nam tao ra QALY
bd sung so v6i sang loc hai nim mot lan véi chi phi gia ting hon
200.000 USD mdi QALY cho nam gidi & tit ca cac nhom nguy co.

Nam 2022, nghién ctru ciia Shuang Hao va cong sy tim hiéu chi
phi- hiéu qua ctia xét nghiém Stockholm3 va chup MRI trong sang loc
UTTTL. Nghién ctru thiét 14p bdn chién lugc sang loc dé so sanh chi
phi- hi¢u qua: khong sang loc (1), MRI cho PSA >3 ng/ml va TBx/SBx
(PSA3 + MRI + TBx/SBx) (2); MRI cho S3M >15% st dung ngudng
phén xa PSA >1,5 ng/ml va TBx/SBx (PSA1.5 + S3M + MRI +
TBx/SBx) (3); MRI cho S3M >15% sur dung ngudng phan xa PSA >2
ng/ml va TBx/SBx (PSA2 + S3M + MRI + TBx/SBx) (4). So véi
khong sang loc, tit ca cac chién luoc sang loc déu dan dén giam ty 16
tr vong do UTTTL tir 7,0% dén 8,6%. Ty 1& chan doan qua mirc &
chién Iuoc 4 it hon so v6i chién luge 3, cu thé chién luoc 4 1am giam
viéc kiém tra MRI xudng 50-60% va sinh thiét tir 7-9% trong sudt
cudc doi so véi chién luge 3. Chién luge 4 c6 ICER 1a €38.894 mdi
QALY dat duoc, & Thuy Dién 1a chi phi vira phai cho méi QALY dat
dugc. So véi chién lugc 4 thi chién lugc 2 ¢6 muc ting QALY rat nho
v6i ICER duge phan loai & Thuy Dién 1a chi phi trén mbi QALY rat
cao. So v6i chién luge 2, chién luge 3 ¢ mirc ting QALY rat gidng
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nhau va chi phi ting 13 rét, dan dén tang ICER hon 2 tri¢u euro mdi
QALY. O ngudng chi phi- hiéu qua 1a €47.218 mdi QALY dat dugc,
xé4c suét chién lugc 4 s& c6 hiéu qua vé mit chi phi so véi cac chién
lugc khac 1a 70%. Nghién ciru nhan thiy day 1a nghién ctru dau tién
diéu tra tinh hiéu qua vé mit chi phi cua sy két hop giita PSA, S3M va
MRI so v&i PSA va MRI. Viéc sang loc phdi hop nhiéu chi sé xét
nghiém véi cac ngudng khic nhau han ché sy chan doan qua mirc va
mang lai hiéu qua vé mit chi phi, két qua strc khoe.

Mot nghién ciru danh gia hé thong ciac mo hinh chi phi-higu qua
trong sang loc phat hién UTTTL cép nhat nhimg diém phat trién méi
trong xét nghiém va chan doan. Cuy thé, c6 22 nghién ctru dugc dua
vao danh gia trong bai h¢ thong, phat hién chinh ctia nghién ctru nay
1a so sanh giita sinh thiét dudi huéng dan cua siéu 4m nga tryc trang
v6i sinh thiét dudi hudng dan ciia MRI thi dudi huéng din ciia MRI
1a hiéu qua nhat vé mit chi phi. Nghién ciru khuyén nghi cac md hinh
chi phi-hiéu qua trong tuong lai cin xem xét toan bd 16 trinh chan
doén, bao gdm dau an sinh hoc méi va phuwong phap sinh thiét dé danh
gi4 toan dién chi phi-hiéu qua “thyc su” ctia cac chién lugc sang loc.
Khi 1ap md hinh chi phi-hi€u qua tron doi cua nhiing xét nghiém
UTTTL can xem xét can than dién bién ty nhién cua bénh, boi vi cac
nghién ctru dugce dua vao tong quan xay dung lich sir tw nhién bénh
theo nhiéu cach khic nhau, nhu vy cho thay sy thiéu rd rang trong
van dé nay.

3. P6i twong va phwong phap nghién ciru
3.1. Thiét ké nghién ciru

Nghién ciru ap dung thiét ké cat ngang dé phat trién va danh gia chi
phi-hiéu qué cua cac quy trinh CART chan doan UTTTL.

- Muyc tiéu 1 nham phat trién va danh gi4 gid tri cia quy trinh CART
va dugc thiét ké gdm cac bude chinh:

+ Buéc 1: Huan luyén quy trinh CART chin doan UTTTL trén
mau huan luyén.



9

+ Budc 2: Noi kiém gia tri ctia cac quy trinh CART trong chan
doan UTTTL trén mau huéan luyén va chon ra quy trinh CART
phi hop dé tiép tuc ngoai kiém.

+ Budc 3: Ngoai kiém gi tri cia quy trinh CART duoc thuc
hién trén 2 mau ngoai kiém doc 1ap dugc goi 1a ngoai kiém 1
va ngoai kiém 2.

- Muyc tiéu 2 nhim danh gia chi phi-hiéu qua ctia quy trinh CART
chan doan UTTTL trén mau huan luyén théng qua so sanh giira cac
quy trinh CART va so v6i quy trinh thuong quy.

3.2. Thoi gian va dia diém nghién ciru

Nghién ctru tién hanh tai MEDIC Thanh phd HO Chi Minh. Thu
thap dir liéu huan luyén tir 01/2020 dén 04/2021; dit liéu ngoai kiém 1
tir 04/2021 dén 04/2023; dit liéu ngoai kiém 2 tir 9/2023 dén 3/2024.
3.3. Péi twong nghién ciru

HO6 so bénh 4n ctia nam gidi > 50 tudi dugc chi dinh sinh thiét tuyén
tién liét tai MEDIC. Bénh nhan duoc chi dinh sinh thiét do nghi ngd
UTTTL thong qua DRE hoiic c6 tPSA > 4ng/ml theo huéng dan ctia
BoY té.

Tiéu chi chon vao: duoc ap dung ddi voi ca mau huan luyén, mau
ngoai kiém 1 va mau ngoai kiém 2. Ho so bénh 4n dam bao day du cac
tiéu chi sau dwoc chon vao nghién ctru: Bénh nhin nam > 50 tudi, c¢6
bat thuong nghi ngd UTTTL thong qua DRE hodc c6 tPSA > 4ng/ml,
c6 két qua sinh thiét bang kim qua nga tang sinh mon dé chan doan
xéac dinh UTTTL lan dau.

Tiéu chi loai ra: P6i v6i mau huan luyén gdbm khong day du dir
liéu DRE, tPSA, TRUS va MRI; c6 ung thu khac nghi ngo di can hodc
xam lan d&én TTL. D4i voi miu ngoai kiém 1 va ngoai kiém 2 gébm
khong day du dir liéu 1am sang, can 1am sang phit hop véi quy trinh
CART d3 hudn luyén duoc (Thuc té, quy trinh CART huén luyén duoc
can day du tPSA, DRE va TRUS); ¢6 ung thu khac nghi ngod di cin
hodc xam l4n dén TTL; da timg duoc chon vao mau huén luyén.

C& mau nghién ctru:
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Cac mau ngoai kiém 1 va ngoai kiém 2 dugc chon thuan tién khong
udce tinh ¢& mau. C& mau huin luyén dugc udc tinh dya trén cong thic
woc lugng do chinh xac tuyét doi. Ky vong nghién ctru huén luyén
dugc quy trinh CART ¢ d6 chinh x4c vao khoang 88,9% va sai sb
tuyét ddi 5% vai khoang tin cdy 95%. Nhu vdy, ¢& mau tdi thiéu cho
mdi giai doan huén luyén can dat t6i thiéu 152 ddi twong.

K§ thuit chon miu: Mau huan luyén, ngoai kiém 1 va ngoai kiém
2 duogc chon béng phuong phap chon mau thuan tién toan bd cac bénh
an thoa tiéu chuan chon mau.

Bénh 4n nam gi6i >50 tudi c6 bt thwong DRE hoic tPSA>4ng/ml va da cé két
qua sinh thiét chin do4n xic dinh UTTTL lin diu

Bénh an tir 01/2020 —
04/2021 (n=220)

Bénh 4n tir 04/2021 —
04/2023 (n=410)

Bénh an tir 09/2023 —
03/2024 (n=100)

Loaira:

- Khéng day du
DRE, tPSA, TRUS
vaMRI (n=14)

- C6 ung thukhac
nghingd dican hodc

x4m l4n TTL (n=5)

Loaira:

- Khong diy du
DRE, tPSA, TRUS
(n=17)

- Co ung thukhac
nghingd dican hodc

x4m 14n TTL (n=8)

Loaira:

- Khong day du
DRE, tPSA, TRUS
(n=4)

- Co ung thwkhac
nghingd dican hodc

x4m 14n TTL (n=1)

A

Méu huén luyén (n=201)
Diy du di¥ liéu
DRE, tPSA, TRUS, MRI

4

A

Maiu ngoai kiém 1 (n=385)
Day du dit liéu
DRE, tPSA, TRUS

Mau ngoai kiém 2 (n=95)
Diy du dit liéu
DRE, tPSA, TRUS

So d6 2.1. Lwu d6 miu nghién ctu

3.4. Phwong phap va cong cu thu thap sb liéu

Dir liéu duge hoi ciru va ghi nhan va mau bénh 4n nghién ciru.

3.5. Qui trinh nghién ctru

Nghién ctru duge thuc hién theo quy trinh dwoc mé ta tai so dd

trén:
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- Budc 1: Xin phép trién khai nghién ciru.

- Budc 2: Chon méu hd so bénh an.

- Budc 3: Thu thap s liéu.

- Budc 4: Nhap, 1am sach va phan tich s6 ligu.

- Budc 5: Bdo céo két qua.

3.6. Phuwong phap phan tich dix liu

Sé liéu dugc nhap trén EXCEL, kiém tra, lam sach va xu 1y trén
phan mém thong ké chuyén dung STATA verl17 va ngdn ngit thong ké
R.

Huén luyén quy trinh CART:

Céc quy trinh/mé hinh huén luyén:

- Quy trinh CART t6i wu: Tat ca cac bién s co két qua kiém dinh
lién quan voi UTTTL véi p<0,2 dugc chon vao huén luyén. Thyc té,
md hinh t6i wu duya trén dir liéu huan luyén da sir dung cac bién chan
do4n gom DRE, tPSA va TRUS goi tit 1a CART(DRE,tPSA, TRUS).

- Quy trinh CART khéng TRUS: Tit ca cac bién s6 c6 két qua kiém
dinh lién quan v6i UTTTL véi p<0,2 dugc chon vao phat trién quy
trinh CART ngoai trir TRUS. Két qua thyc té da xac dinh quy trinh
CART goém cic bién IPSS, DRE, va MRI goi tit la
CART(IPSS,DRE,MRI).

- Phat trién mé hinh Logistic da bién gom:

+ M5 hinh Logistic(DRE,tPSA,TRUS): Gom céac bién tham gia
tuong ty nhu CART(DREtPSA,TRUS) 1a DRE, tPSA, va TRUS.

+ M5 hinh Logistic(IPSS,DRE,MRI): Gom cac bién tham gia
tuong ty nhu CART(IPSS,DRE,MRI) 1a IPSS, DRE, va MRI.

Noi kiém va ngoai kiém quy trinh CART chén doan UTTTL:

Gia tri chan doan g(‘A)m d6 nhay, dac hi€u, gia tri ti€n doan duong,
gia tri ti€n doan 4m va do chinh xac dugc uodc tinh dya trén viéc tham
chiéu két qua véi tiéu chuan vang chan doan UTTTL bang sinh thiét.
Gia tri cta cac quy trinh CART va Logistic dugc danh gia va so sanh
dua trén dién tich dudi duong cong ROC (AUC-Area under curve).
Viée lya chon cac quy trinh thyc hién theo cac ti€u chi uvu tién g(‘”)m:
(1) Uu tién AUC cao nhat hoic AUC khong khac biét thong ké vi mo
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cao nhét; (2) Uu tién sir dung TRUS hon so v6i MRI vi TRUS ¢6 thi
tuc thuc hién don gian va c6 chi phi thip hon; (3) Uu tién st dung quy
trinh CART hon Logistic vi quy trinh CART dé 4p dung trén 1am sang
hon.

Mo hinh dap tng tdt nhat céac tiéu chi trén s& dugce chon dé ngoai
kiém. Theo két qua thuc té thi CART(DRE,tPSA,TRUS) duoc chon
dé ngoai kiém.

Phén tich chi phi - hiéu qua

Phan tich chi phi - hiéu qua CEA duoc thyc hién trén mau huan
luyén gdm 201 bénh nhan. CEA 1a phuong phap duoc sir dung phd
bién nhat trong danh gia kinh té. Chi s6 ICER ciing duoc sir dung dé
danh gi4 gia tri cta chan doan trong thyc hanh 14m sang.

- Céc thanh phan trong phan tich dugc dinh nghia gom:

+ Chi phi: 14 tong chi phi clia cac 14m sang, can 1am sang (don vi
VND)

+ Hiéu qua: 1a d¢ chinh xac cia quy trinh chan doan (don vi %)

- Chi s6 chi phi - hiéu qua CEA duoc tinh theo cong thirc:

T6ng chi phi (VND)

0, =
CEA (VND/%) = 55 o xac (%)

- Chi s6 chi phi - hidu qua gia tang ICER tinh dua theo cong thirc:

G =G

Ey — Eq
Trong d6: C1 1a chi phi ctia phuong an chan doan 1; CO 14 chi phi
ctia phuwong an chan doan 0; C1 1a d6 chinh xac ciia phuong an chan

ICER =

doan 1; CO 1a d6 chinh x4c ctia phwong 4n chan doan 0.
3.7. Pao dirc trong nghién ciru
Nghién ciru duoc sy ddng ¥ chap thuan sir dung sé liéu ciia Trung
tam Y khoa Hoa Hao — MEDIC d6ng thoi dugc su chap thuan cta hoi
ddng Pao dirc trong nghién ctru Y sinh hoc Pai hoc Y Dugce thanh phd
H6 Chi Minh theo vin ban s 550/HDDD-DHYD.
4. Két qua
4.1. Phat trién quy trinh cAy chin doin ung thu tuyén tién liét
Huén luyén cac quy trinh
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Nghién ctru huan luyén duge 2 quy trinh CART(DRE,tPSA, TRUS)
va CART(IPSS,DRE,MRI) dé chan doan UTTTL.

Nhin bét thwong trén TRUS (n=201)
Til¢ UTTTL: 40%

Nhan cing trén DRE (n=85) Nhan cirng trén DRE (n=116)
Til¢ UTTTL: 16,7% Tilé UTTTL: 81,1%

Khén,;

tPSA (n=59)
Ti 1é UTTTL: 60,3%

<8 ng/ml >8 ng/ml

Khéng

(0=77) (0=8) (0=7) (n=52) (n=57)

Tile Tilé Tile Tile Tile
UTTTL: UTTTL: UTTTL: UTTTL: UTTTL:
9,5% 65,8% 0% 65,8% 97,2%

UTTTL: Ung thir tuyén tién liét; DRE: Khém triee trang ky thudt so; TRUS: Siéu am

nga triec trang; tPSA: PSA toan phan
So d6 3.1. Md hinh CART(DRE,tPSA,TRUS) chin doan ung thw

tuyén tién ligt
Theo quy trinh CART(DRE,tPSA,TRUS), cac truong hop phat

hién nhan cimg trén DRE va nhéan bét thuong trén TRUS co ti 1&
UTTTL rét cao dén 97,2%. Nhém bénh nhan c6 nhan ctmg trén DRE,
tang tPSA trén 8ng/ml dong thoi c6 nhan bét thuong trén TRUS ¢ ti
16 UTTTL la 65,8%. Tuong tu, nhdm phat hién nhan cting trén DRE
ma khong phat hién nhan bét thuong trén TRUS c6 ti 1¢ UTTTL la
65,8%. Nguoc lai, nhém khong phat hién nhan cung trén DRE va cling
khong phat hién nhan bat thuong trén siéu 4m c6 ti 1¢ UTTTL 12 9,5%.
Nhom phat hién nhan bat thuong trén siéu 4m nhung khong phat hién
nhén cing trén DRE va tPSA<8ng/ml thi ti 1¢ UTTTL la 0%.
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Til¢ UTTTL: 40%

y co

Nhén bt thwomg trén MRI (n=136)
Ti 16 UTTTL: 35,3%

Khéng N‘
IPSS (n=76)
Tilé UTTTL: 52,9%

<5 =5

Nhén cing trén DRE (n=201) ]

(0=60) Ti 1& (n=24) Ti 1 m=52) Ti I (0=65) Ti 1¢
UTTTL: 6,1% UTTTL: 27,8% UTTTL: 62,3% UTTTL: 94,1%

UTTTL: Ung thir tuyén tién liét; DRE: Kham triec trang ky thudt s6; MRI: Chup cong

Iueéng tir; IPSS: Thang diém triéu chitng tuyén tién liét
So d6 3.2. Md hinh CART(IPSS,DRE,MRI) chin doan ung thu
tuyén tién ligt

Theo mo hinh CART(IPSS,DRE,MRI) thi cac bién sé DRE, IPSS
va MRI c6 kha ning két hop tdi uu va duoc dua vao quy trinh nay. Cu
thé, cac truong hop phat hién nhan cimg trén DRE c6 ti 16 UTTTL rat
cao dén 94,1%. Nhom bénh nhan khong phat hién nhan cimg trén DRE
nhung co phét hién nhan bat thuong, IPSS>5 ¢6 ti 16 UTTTL 14 62,3%.
Nhom bénh nhan khong nhén cimg trén DRE, c¢6 phat hién nhan bat
thuong trén MRI nhung IPSS<5 ¢6 ti 16 UTTTL 1a 27,8%. Thap nhat
la nhom khong phat hién nhan ctiing trén DRE va khong phat hién nhan
bat thuong trén MRI ¢6 ti 16 UTTTL 14 6,1%.
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Bing 4.1.1. M hinh Logistic(DRE,tPSA,TRUS) chin dosn
ung thwr tuyén tién liét

Logistic(DRE,tPSA,TRUS) (n=201) OR (KTC 95%) p
tPSA (ng/ml) 1,012 (0,998 - 1,026) 0,102
Nhin cing trén DRE (cé) 21,47 (7,90 -58,37) <0,001
Nhan bat thwong trén TRUS (c6) 11,88 (4,32-32,67) <0,001

Mb hinh Logistic(DRE,tPSA, TRUS) tiép tuc x4c nhan vai trd quan
trong ctia nhan cing trén DRE va nhén bat thuong trén TRUS véi OR
lan luot 12 21,47; 11,88 va p<0,001.

Bang 4.1.2. M6 hinh Logistic(IPSS,DRE,MRI) chin doin ung
thur tuyén tién ligt

Logistic c6 MRI nhung khong TRUS (n=201) OR (KTC 95%) ]

IPSS 1,039 (0,992 - 1,087) 0,108
Nhan cing trén DRE (c6) 25,13 (9,78 - 64,61)  <0,001
Nhén bat thwéng trén MRI (c6) 6,69 (2,61 -17,19)  <0,001

Mb hinh Logistic(IPSS,DRE,MRI) tiép tuc x4c nhan vai tro quan
trong ctia nhan ctng trén DRE va nhan bét thudng trén MRI véi OR
1an luot 13 25,13; 6,69 va p<0,001.

Kiém dinh gia tri quy trinh cy chin dodn

Néi kiém gid tri cdc quy trinh CART trén mdu hudn luyén



100%
1

75%
L

25%
L

So sanh 4 mo6 hinh:
p (x2)=0,326

0%
L

T T T T T
0% 25% 50% 75% 100%
1-DBéc hiéu
—&— CART TRUS (AUC = 0,904) -------- Logistic TRUS (AUC = 0,916)

—&— CART MRI (AUC =0,889) -------- Logistic MRI (AUC = 0,889)

CART TRUS: Quy trinh CART(DRE,tPSA,TRUS), Logistic TRUS: M6
hinh  Logistic(DRE,tPSA,TRUS);CART  MRI:  Quy  trinh
CART(IPSS,DRE,MRI), Logistic MRI: Mo hinh
Logistic(IPSS,DRE,MRI);
Biéu do 4.1.1. Dién tich dwéi dwong cong ndi kiém cic md hinh
trén miu huén luyén

Céc quy trinh CART va m6 hinh Logistic chin doan UTTTL déu
cho thiy gi tri cao véi AUC tir 0,889 dén 0,916. AUC khong khac
biét thong ké giita cic quy trinh CART va md hinh Logistic véi
p=0,326.
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Bang 4.1.3. Gi tri ndi kiém cac quy trinh ciy chin doan trén
miu huin luyén
Giatri CART(DRE,tPSA,TRUS) CARTIPSS,DRE,MRI)

(n=201) Gid tri (KTC 95%) Gid tri (KTC 95%)
Nhay % 95,5 (90,4 — 98.8) 93,2 (87,2 97,5)
Pac
' 24— _ 774
hicu % 70,8 (62,4 — 79,0) 69,0 (60,6 — 77.4)
PPV % 71,8 (63,6 — 79,7) 70,1 (61,8 — 78,2)
NPV % 95,2 (89,9 — 98,7) 92,9 (86,7 — 97,3)
hinh
Chin 81,6 (76,1 — 86,7) 79,6 (73,9 — 84.9)
xac %

Ca hai quy trinh CART déu ghi nhén do nhay va gia tri tién doan
am cao trén 90% va do dac hiéu chép nhan duoc & g?m 70%. Do chinh
xac lan lugt 1a 81,6% va 79,6% tUng voi quy trinh
CART(DRE,tPSA,TRUS) va quy trinh CART(IPSS,DRE,MRI).

Nhu vay, quy trinh CART(DRE,tPSA,TRUS) la m6 hinh phu hop
nhit nho vao tinh trye quan, d chinh x4c twvong duong cac mo hinh
khac, dong thoi co chi phi thap hon. M6 hinh nay s& dugc ngoai kiém

& phan tiép theo.
Bang 4.1.4. Két qua ngoai kiém mé hinh
CART(DRE,tPSA,TRUS)
Ngoai kiém giai doan 1 Ngoai kiém giai doan 2
Gia tri (n=385) (n=95)
Gia tri (KTC 95%) Gia tri (KTC 95%)
Nhay % 93,8 (88,5-97.1) 83,9 (71,7-92,4)
Dac hiéu % 90,8 (86,5 —94,2) 82,1 (66,5 -92,5)
PPV % 86,1 (79,7-91,1) 87,0 (75,1 — 94,6)
NPV % 96,0 (92,6 — 98,2) 78,0 (62,4 —89.4)
Chinh xac % 92,0 (89,1 —94,5) 83,2(75,3-90,1)

Két qua ngoai kiém & giai doan 1 va 2 déu cho thay gia tri tot cua
quy trinh CART(DRE,tPSA,TRUS). Trong ngoai kiém giai doan 1, do
nhay, ddc hiéu va d6 chinh xéac lan luot dat 93,8%; 90,8% va 92%.
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Trong ngoai kiém giai doan 2, cac gia tri nay thap hon tuy nhién van
dam bao & mrc cao lan Iuot 1a 83,9%; 82,1% va 83,2%.

4.2. Chi phi — hi¢u qua ciia cic quy trinh chin do4n ung thw
tuyén tién ligt

Bing 4.2.1. So sanh chi phi- hiéu qui cic quy trinh chin doin
Chi phi Hiéu qua CEA

Mo hinh (VND) (%) (VND/%)
CART 5.650.000 79,6 70.980
(IPSS,DRE,MRI)
CART 4.240.000 81,6 51.961
(DRE,tPSA,TRUS)
Thuong quy 6.240.000 100 62.400

Két qua danh gia chi phi-hiéu qua CEA da cho thay quy trinh
CART(DRE,tPSA,TRUS) c6 CEA thip nhét dat 51.961 VND/%, ké
dén 13 quy trinh thuong quy dat 62.400 VNB/% va cao nhit 1a
CART(IPSS,DRE,MRI) dat 70,980 VND/%.

Béng 4.2.2. UGc tinh chi phi- hi¢u qua gia ting giira cac quy
trinh chén

o ICER (VND/%) Phin loai theo
M6 hinh CDC
ART y X
(IPSS,CDRE,MRI) Tham chiéu Tham chiéu
=-1.410.000
CART \
VND/2% Phan tu II
TR
(DRE,(PSA.TRUS) =-705.000 VNDB/%
Thudng quy 590.000VND/20,4% Phan tu I

=28.922 VND/%

Khi tham chiéu v6i mé hinh thuong quy, quy trinh
CART(DRE,tPSA,TRUS) cho thiy d6 chinh xic giam 18,4% so v&i
quy trinh thudng quy dong thoi chi phi chan doan trén mdi ca giam 2
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triéu dong. Quy trinh CART(IPSS,DRE,MRI) ¢ d¢ chinh xac giam
20,4% so voi mo hinh thudng quy, dong thoi chi phi chan doan giam
590.000 VND. Khi tham chiéu véi quy trinh CART(IPSS,DRE,MRI)
thi CART(DRE,tPSA,TRUS) cho thay hi¢u qua cao hon 2% va chi phi
thip hon 1.410.000 VND. Chi s6 chi phi- hi¢u qua gia ting ICER = -
705.000 dong/%. Nhu vday, CART(DRE,tPSA,TRUS) 1a mé hinh tbi
wu vé chi phi — higu qua.

5. Ban luian

Ca quy trinh CART va md hinh Logistic chan doan UTTTL déu c6 gia
tri cao (AUC 0,889-0,916). Khong co khac biét thong ké vé AUC giira
chung (p=0,326).

Danh gia CEA cho thay quy trinh CART(DRE,tPSA, TRUS) hiéu qué
chi phi nhat, dat 51.961 VNB/%. Quy trinh thuong quy ké tiép
v6i 62.400 VND/%, va CART(IPSS,DRE,MRI)c6 CEA cao nhit
1a 70.980 VND/%.

Nghién ciru ctia Boesen L (2019) da d4nh gia gia tri chan doan ung
thu tuyén tién liét & nam giéi chua timg sinh thiét, dya trén hinh
anh cong hudng tir va cac thong sb 1am sang. M6 hinh nay dugc phat
trién trén tap dir liéu 808 bénh nhan thyc hién mpMRI va sinh thiét
tuyén tién liét, trong d6 c6 283 bénh nhan (chiém 35%) dugc chan
doan xac dinh UTTTL.

Céc quy trinh CART két hop MRI va mat ¢ PSA trong nghién ciru
cua Boesen L dat dugc do nhay dao dong tir 84% dén 99% va do dic
hidu tir 26% dén 72%. Cac quy trinh CART trong nghién ciru cua
Boesen L c6 do nhay cao va do dic hiéu phu hop. Cac két qua nay
cling trong  dwongso v4i  gid tri  chin dodn  cua
CART(DRE,tPSA, TRUS) va CART(IPSS,DRE,MRI) duoc phat trién
trong nghién ctru cua chung toi.
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Dya CEA va AUC tuong dong, CART(DRE,tPSA,TRUS) 1a hiéu qua
chi phi nhét. Cac quy trinh khac chinh xac nhung t6n kém hon mdi
don vi hiéu qua, khong t6i wu kinh té.Nghién ctru ndy cing b gia tri
quy trinh CART két hop dit liéu 1am sang, can 1am sang va siéu 4m
trong chan do4n ung thu tuyén tién liét. So sanh véi Garzotto M (khao
sat 1.433 nam gidi c6 PSA > 10 ng/mL, dat AUC 0.74 va d6 dac hiéu
31.3%), quy trinh CART(DRE,tPSA,TRUS) cta nay dat AUC 0.904
vuot troi hon. Cu thé: do nhay 95.5%, dic hiéu 70.8% (mau huén
luyén); 93.8%/90.8% (miu ngoai kiém 1); va 83.9%/82.1% (mau
ngoai kiém 2). Nghién ctru ciia Stojadinovi¢ M da phat trién quy trinh
CART chin doan UTTTL trén 239 bénh nhan (dua trén DRE, PSA,
TRUS), dat AUC 0.833, d¢ nhay 61.9% va d¢ dac hi¢u 90.7%. So véi
quy trinh CART(DRE,tPSA,TRUS) cua nghién ctu nay (dat AUC
0.904 va do chinh xac 81.6%), két qua tir nghién ctru ctia Stojadinovié
M cho thiy gié tri tong thé thap hon.Ca hai nghién ctru déu dong thuan
rang viéc ap dung CART gitip giam dang ké s6 luong sinh thiét khong
can thiét, dong thoi vAn duy tri dwoc do nhay cao. Quy
trinh CART(DRE,tPSA,TRUS) cho thay hiéu qua hon 2% va chi phi
thip  hon705.000 VNPkhi so sanh  v6i  quy
trinh CART(IPSS,DRE,MRI). Viéc su dung TRUS thay thé
MRI khéng chi ¢am bao gia tri chan doan ma con gitip giam manh chi
phi tong thé.Dya theo huéng din ctia CDC, khi tham chiéu véi
CART(IPSS,DRE,MRI), quy
trinh CART(DRE,tPSA,TRUS) thudc nhém ph?m tu th II, ung ho
viéc nén dugc ap dung rong rai.

Han ch¢ cua nghién ctru

Han ché vé Kha nang Khai quat héa: Nghién ctru dugc thyc hién tai
mdt trung tim duy nhat (MEDIC), lam han ché kha ning ap dung rong

rai ket qua cho céc co so' y t€ khac. Bieu nay dong nghia vdi viée tinh
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khai quéat hoa ctia cac phat hién con thap. Dé c6 cai nhin toan dién hon,
can c6 cac nghién ciru da trung tAm trong tuong lai.

Han ché vé Chat luong Dt ligu Hoi ctru: Do st dung dir ligu hdi ciru,
chit lwong nghién ciru phy thudc vao hé thong ghi nhéan sin cé. Mic
du MEDIC c6 hé théng dién tir, van ton tai tinh trang thiéu dit liéu can
lam sang quan trong. Van dé nay 1a khach quan, béi quy trinh chan
doan thuong quy khong thay ddi, va viéc chi dinh xét nghiém phu
thudc vao quyét dinh cua béc si.

Han ché ciia Phuong phap Panh gia Chi phi:Phuong phap danh gia
chi phi-hi¢u qua gia tang chi tinh chi phi tryc tiép, bo sot cac chi phi
lién quan khac va chi phi riii ro do diéu tri qua mirc hodc bo sét chan
doan. Trong tuong lai, viéc st dung QALY (Nim Sdng Pugc Diéu
Chinh Chét Lugng) c6 thé 1a hudng tiép can hitu ich hon, mic du viée
do luong QALY ciling dat ra thach thurc.

6. Két luan va kién nghi
6.1. Két luan

Nghién ctu da phat trién va lwa chon duoc quy trinh
CART(DRE,tPSA,TRUS) chan doan UTTTL c6 su két hop giita DRE,
tPSA, va TRUS. Quy trinh nay cho thiy gia tri chan do4n cao va chi
phi — hiéu qua phu hop nhit.

Muyc tiéu 1: Nghién ctu di phat trién dugc quy trinh
CART(DRE,tPSA,TRUS) dat gia tri phtt hgp trén cdc mau nghién ciru.
Quy trinh c6 sy tham gia cua cac dic diém DRE, tPSA, va TRUS. Trén
méu huan luyén, cic truong hop phat hién nhan ctng trén DRE va
nhan bat thuong trén siéu 4m c6 ti 1¢ UTTTL rat cao dén 97,2%. Nhom
bénh nhén ¢6 nhan cimg trén DRE, ting tPSA trén 8ng/ml dong thoi
c6 nhan bat thuong trén TRUS c6 ti 1¢ UTTTL la 65,8%. Tuong tu,
nhoém phat hién nhan cimg trén DRE ma khong phat hién nhan bat
thuong trén TRUS c6 ti 1&¢ UTTTL 1a 65,8%. Nguoc lai, nhom khong
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phat hién nhan ctng trén DRE va ciing khong phat hién nhan bat
thuong trén si€u am co ti 1¢ UTTTL 14 9,5%. Nhom phat hién nhan bét
thuong trén si€u &m nhung khong phat hién nhan cung trén DRE va
tPSA<8ng/ml thi ti I¢ UTTTL la 0%.

Gia tri chan doan ctia quy trinh CART(DRE,tPSA, TRUS) trén 201
mau huan luyén:

- Dién tinh du6i duong cong: AUC = 0,904

- Do nhay: 95,5% (KTC 95%: 90,4% - 98,8%)

- bo dac hi¢u: 70,8% (KTC 95%: 62,4% - 79%)

- Gia tri tién doan duong (PPV): 71,8% (KTC 95%: 63,6% -
79,7%)

- Giatri tién doan am (NPV): 95,2% (KTC 95%: 89,9% - 98,7)

- Do chinh xéc: 81,6% (KTC 95%: 76,1% - 86,7%)

Gia tri chan doan ctia quy trinh CART(DRE, tPSA, TRUS) trén
385 mau ngoai kiém giai doan 1:

- Do nhay: 93,8% (KTC 95%: 88,5% - 97,1%)

- bo dac hi¢u: 90,8% (KTC 95%: 86,5% - 94,2%)

- Gia tri tién doan duong (PPV): 86,1% (KTC 95%: 79,7% -
91,1%)

- Giatri tién doan am (NPV): 96% (KTC 95%: 92,6% - 98,2%)

- Do chinh xéc: 92% (KTC 95%: 89,1% - 94,5%)

Gia tri chan doan ctia quy trinh CART(DRE, tPSA, TRUS) trén
95 miu ngoai kiém giai doan 2:

- Do nhay: 83,9% (KTC 95%: 71,7% - 92,4%)

- bo dac hi¢u: 82,1% (KTC 95%: 66,5% - 92,5%)

- Gia tri tién dodn duong (PPV): 87% (KTC 95%: 75,1% -
94,6%)

- Giatri tién doan am (NPV): 78% (KTC 95%: 62,4% - 89,4%)

- Do chinh xéc: 83,2% (KTC 95%: 75,3% - 90,1%)

Muc tiéu 2: Quy trinh CART(DRE,tPSA,TRUS) dat c6 chi s6 chi
phi hiéu qua thap nhat véi CEA = 51.961 VNB/%; ké dén 1a quy trinh
thuong quy véi CEA=62400 VND/% va cao nhat la
CART(IPSS,DRE,MRI) véi CEA=70,980 VNB/%. Chi s6 chi phi —
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hi¢u qua gia tang khi so sanh quy trinh CART(DRE,tPSA,TRUS) véi
quy trinh tham chiéu CART(IPSS,DRE,MRI) la ICER=-705.000
VND/%. CART(DRE,tPSA, TRUS) c6 chi phi thip hon va hiéu qua
cao hon so voi CART(PSS,DRE.MRI). Nhu vay,
CART(DRE,tPSA,TRUS) la mé hinh téi wu vé chi phi — hiéu qua.
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6.2. Kién nghi

Nghién ctru ctia ching t6i cung cap bang chimg hd trg chia s¢ quyét
dinh 1am sang. M6 hinh CART(DRE,tPSA, TRUS) c6 thé dung dé chia
sé quyét dinh 1am sang voi bénh nhéan dya trén wu diém chi phi thip
ciing nhu dam bao gia tri chan doan. Pbi voi nhom bénh nhan nguy
co cao (nguy co 97,2%) véi nhan bat thuong trén TRUS va nhén cling
trén DRE, ¢6 thé khuyén c4o bénh nhan sinh thiét chan doan xac dinh.

D6i voi nhom nguy co thap nhu khong bit thuong trén TRUS va
DRE (nguy co 9,5%), hodc nhom phat hién bét thuong trén TRUS ma
khong bit thuong trén DRE va tPSA<8 ng/ml (nguy co 0%) co thé
loai trir UTTTL va khuyén céo bénh nhan kham sirc khoe dinh ky. Céac
bénh nhan dugc phén loai thugc nhém nguy co trung gian (nguy co
65,8%) gom bénh nhan c6 bit thudng trén DRE hodc nhom c6 nhan
bat thuong trén siéu am, ting tPSA>8 ng/ml ma khong phat hién bat
thuong DRE. Nhém trung gian can dugc gidi thiéu vao chwong trinh
sang loc tich cuc nhiam kiém tra lai tranh bo sét cac bt thuong san co
hodc phat hién sém cac bat thuong moi tién trién.

Viéc chi dinh dong thoi MRI va TRUS la khong can thiét néu chi
dé chan doan UTTTL. TRUS nén dugc uu tién chi dinh hon so véi
MRI trong chan doan UTTTL do TRUS c¢6 chi phi thdp hon va nhung
dong gop gia tri tuong duong véi MRILL

Tiép tuc danh gia gid tri ciia quy trinh CART(DRE,tPSA, TRUS)
tai cac co so 1am sang khac dé xem xét tin cdy trudc khi quyét dinh ap
dung rong rai. Pong thoi viée danh gia chi phi- hidu qua ciing can duoc
cai tién hon so véi phuong phap chi s6 chi phi- hi¢u qua CEA trong
nghién ciru ciia chung toi. Cac dénh gia chi phi dya trén QALY c6 thé
1a hudng tiép can hitu ich hon trong tuong lai.



