TONGKET CONG TAC BAO CAO ADR
6 THANG PAUNAM 2013

Téng s8 bao cédo ADR Trung tam DI & ADR
Qudc gia da tiép nhan va xt ly trong 6 thang
dau ndm 2013 la 2108 béo cdo. Trong do, 1987
bdo cdo ADR tu nguyén dugc gui tu cac co sd
kham, chra bénh, 17 bdo cdo tur hoat dong bdo
cdo tu nguyén co cha dich (TSR) trong chuong
trinh phong chéng HIV/AIDS va 104 bao céo
ADR nghiém trong xay ra trén lanh thé Viét Nam
tU cac don vi san xudt, kinh doanh dugc pham.

I. BAO CAO ADR TU CAC CG SG KHAM,
CHUA BENH

1. S6 lugng bao cao da ti€p nhan

S6 lugng bdo cdo ADR nhan duogc tinh dén
hét ngay 15/6/2013 tU cac co s& kham chia
bénh la 1987 béo céo, tang gan gdp 2 lan so vai
cung ky ndm 2012 (1048 bédo cdo). Chi tiét s6
lugng bdo cdo da nhan duoc Iy tién ti thang 1
dén thang 6 duac trinh bay trong hinh 1.
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Nhu vay, s6 luong bdo cdo ADR nhan dugc
c6 thay ddi qua cac thang. S6 luong bao céo
thdp nhat vao thang 4 (183 bdo cao) va nhiéu
nhat vao thang 3 (438 bao cdo).

2.Tinh hinh bdo cao ADR tu cac don vi

Tinh dén hét qui Il ndm 2013, cac co s&

kham, chira bénh clia 62/63 tinh, thanh phé da
gui bdo cédo ADR. Tinh duy nhét chua gUi bao
cdo ADR la Phu Yén. Danh séch 10 co s& kham,
chita bénh gli b4o céo nhiéu nhét trong tng
s6 301 don vi da gui bdo cdo ADR dugc trinh
bay trong bang 1.

Bang 1: Danh sach 10 bénh vién gti bao cdo ADR nhiéu nhat

STT  TénBénh Vién Tinh/ thanh phé S6 béo cao Ty 1€ (%)
1 Bénh vién Bach Mai Ha Noi 165 8,30
2 Bénh vién Pham Ngoc Thach TP. H6 Chi Minh 126 6,34
3 Bénh vién Hung Vuong TP.H6 Chi Minh 78 393
4 Bénh vién Pa khoa tinh Quang Ninh Qudng Ninh 72 3,62
6 Bénh vién Da liéu TP. H6 Chi Minh TP.H6 Chi Minh 46 2,32
5 Bénh vién Phu san Trung uong Ha Noi 46 2,32
7 Bénh vién Nhan Dan Gia Binh TP.H6 Chi Minh 41 2,06
8 Bénh vien Tu Du TP.H6 Chi Minh 40 2,01
9 Bénh vién Lao va Phdi Quang Ninh Quang Ninh 31 1,56
10 Bénh vién NhiDong | TP.H6 Chi Minh 31 1,56
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3. Cac thudc nghi ngd gay ra ADR dugc
bao cao nhiéu nhat

Trong 1987 bédo cédo cé 1 bdo céo vé my
pham, 2 bdo cdo vé thudc trir su, do do tdng
s6 thudc nghi ngs dugc bao cdo duoc théng
ké tlr 1984 bdo cdo ADR la 2486 thudc (ty 1é
1,25 thubc/1 béo cdo). Cac thudc nghings gay
phan Ung c6 hai xudt hién nhiéu nhat trong

cac bdo cdo ADR thudc 4 nhom chinh: khdng
sinh nhiéu nhat véi 4 hoat chat la cefotaxim,
ceftriaxon, ceftazidim, ciprofloxacin; thudc
diéu trj lao (streptomycin, pyrazinamid,
rifampicin); thuéc ha sét, gidam dau, chéng
viém (paracetamol, diclofenac) va thuéc diéu
tri sOt rét (primaquin). Cefotaxim la thuéc
dugc bao cdo nhiéu nhat (11,17%) (bang 2).

Bang 2: Danh sach 10 thuéc nghi ng& dugc bao cao nhiéu nhat
STT  Hoatchat

Cefotaxim

Streptomycin
Ceftriaxon
Diclofenac
Ceftazidim
Paracetamol
Primaquin

Ciprofloxacin

O 0 N O . A W N —

Pyrazinamid

o

Rifampicin

4. Cac trudng hop bao cao khan

Trong 6 thang dau ndm 2013, Trung tam
DI & ADR Quéc gia da gidi quyét 31 trudng hop khan
(quil: 10 trudng hap, qui ll: 21 trudng hgp), trong dod
6 19 trudng hop béo céo khan va 12 trudng hop
cong van phan héi cho co quan quan ly claBO Y té.
Nhu vay, ti dau ndm 2013 dén nay cé tét ca 21 bao
cdo tir vong da dugc x( ly khan theo quy trinh clia
Trung tam. Trong dd, 9 bao cdo t& vong trén bénh
nhi s&r dung vac xin Quinvaxem, 3 bao cao tir vong
do s6c phan vé lién quan dén ceftazidim va 2 bao
cdotlrvong do s6¢ phan vé lién quan dén cefotaxim.
Cac trudng hop khan da xtrly trong qui Il dugc téng
hop trong bdng 3va bang 4.

Il. BAO CAO ADR TU CAC PON VI SAN
XUAT, KINH DOANH DUQC PHAM

Trong 6 thang dau nam 2013, Trung tam
DI & ADR Quéc gia va Trung tam DI & ADR khu vuc
thanh phé H6 Chi Minh da ghi nhan 104 bao céo
ADR nghiém trong xay ra trén lanh thd Viet Nam
tUr 15 don vi sdn xudt va kinh doanh dugc pham.
Trong d6, c6 92 bdo cdo ADR lién quan dén cac ché
phdm dang dugc luu hanh trén thi trudng va 12
bdo cdo ADR xdy ra trén bénh nhan trong quy trinh
thar nghiém 1am sang thuéc mdi tai Viét Nam.

Cac ché phdm dang duoc luu hanh trén thi
truong dugc bdo cdo nhiéu nhét la: vac xin Quinvaxem
(19 bdo cdo), imatinib (18 bao cao), iopromid (6 bdo
cd0), rituximab (3 bédo o), sorafenib (3 béo céo). Cac
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thudc nghi ngd lién quan dén cac truong hap trvong
bao gébm véc xin Quinvaxem (14 bdo cdo), imatinib
(4 bdo c4o), vac xin bai liét (3 bdo c4o), cyclosporin (2
bao c4o), bisoprolol (1 bao cdo), cefuroxim (1 bao céo),
hydroxycarbamid (1 bdo cdo), mycophenolat mofetil
(1 bdo cdo), sevofluran (1 bdo cdo), vac xin phong ung
thu ¢t cung HPV typ 16 va 18 (1 béo céo).

IIl. KET LUAN

Trong 6 thang dau nam 2013, Trung tam DI &
ADR Qudc gia da tiép nhan 2108 bao cdo. Trong
do, 1987 bao cao dugc gui tir cac co s& kham chia
bénh, 104 bdo cdo dugc gli ti cAc don vi san xuét,
kinh doanh dugc phdm va 17 béo cdo tir hoat dong
TSR. Céc don vi tham gia gUii bdo cdo gbm 301 co's&
kham, ch(ia bénh va 15 don vi san xuét, kinh doanh
dugc pham. D8 tugng thuc hién béo cdo chur yéu
la bac si. Phan I6n bdo cdo dugc gli tir cac don vi
& phia Nam, ti cac bénh vién tuyén tinh, bénh vién
da khoa va bénh vién thudc khéi cong 1ap. Téng s6
phan héi clia Trung tam DI & ADR Quéc gia lién quan
dén bdo cdo ADR va cac van dé vé an toan thudc da
thuc hién trong 6 thang dau nam la 947, tuong tng
Vi 44,9% s6 bao cdo ADR nhan dugc. Trong d6, 935
phan héi cho can bd y té va don vi guibdo cdova 12
cong van phan héi cho co quan quan ly clia BO Y té.

Trung tam DI & ADR Quéc gia xin tran trong cdm
on su hop tac clia cac don viva can bd y té da tham
gia bdo cdo ADR va mong tiép tuc nhan dugc su phéi
hop dé trién khai hiéu qua hoat déng béo cdo ADR.
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Bang 3: Cac trudng hop bao cao khan

M@i lién quan Két qua
Bi€u hién ADR giira thuéc sau khi
va ADR xU tri ADR

Thuéc nghi ngé

STT L ERED Biét dugc (hoat chat)

Sét, non, bu yéu, khoc

Quinvaxem thét, moi kho tim, mét -, & X
1 VNMC13030053 (véc xin 5 trong 1) tron tring, thai duong Cothe Tvong
c6 quang tham do
VNMN13030970
VRIMN130309/1 Choéng mat, buén Hoi phuc
2 PRI SH0E10572 Hexabrix (ioxaglat) non, non, kich thich Cé kha nan khong co di
VNMN13030973 J co liét l , ’ Chtrng
VNMN13030974 gt 9
VNMN13030975
3 VNMM13031036 Cefotaxon (cefotaxim) S&¢ phan vé Cokhdnang  Tuvong
4 VNMC13030062 ) 9 Mét, lanh run, sét Cokhdnang  khong co di
Euquimol (paracetamol, .
. o ching
euquinin, clorpheniramin)
5 VNMS13041077 Quamatel (famotidin) S&¢ phan vé Chéc chdn T vong
6  VNMC13040067 uinvaxem NhiZmKhusn huy&t SIongICNEe o
(vacxin 5 trong 1) chan
VNMM13051547  Aminopex (amino acid) S6¢ phan vé Chéc chdn T vong
8  VNMN13051499 Cekadym (ceftazidim) S6¢ phan vé Chéc chan T vong
VNMS13041086 ) Hoi phuc
9  VNMS13041089 ieeff%t;jir;)ACS Dobfar May day, mdnngta  Cékhadndng  khong co di
VNMS13041189 chung
10 VNMS13051564 Medotaxim (cefotaxim) S6¢ phan vé Cokhdnang Tuvong
11 VNMM13051470 Bicefzidim (ceftazidim) S6c phan vé CoHthé Tirvong

Bang 4: Cac trudng hgp cong van khan gtii ca quan quan ly ciaBo Y té

STT No6i dung céng van Ngay thuc hién
1 Cap nhat thong tin vé d6 an toan clia domperidon 25/3/2013
2 Cung cép thong tin vé thudc chia cilostazol 2/4/2013
3 Cap nhat thong tin lién quan dén chi dinh ctia glucosamin 12/4/2013
4 Cap nhat thong tin lién quan dén chi dinh ctia misoprostol 26/4/2013
5 Cung cap thong tin vé thudc chia strontium ranelat 13/5/2013
6 Cung cép théng tin vé thudc chia cyproteron acetat 5/6/2013



