TONGKET CONG TAC BAO CAO ADR
9 THANG PAUNAM 2013

Tran Ngan Ha, Nguyén Hoang Anh va Nhom Canh giac duoc

Trong 9 thang dau nam 2013, Trung tam
DI & ADR Quéc gia va Trung tam DI & ADR khu
vuc TP H6 Chi Minh dé tiép nhan va xu ly 3875
bdo cdo ADR. Trong do, 3522 béo céo dugc gui
tU cac co s& kham, cha bénh, 218 bdo cao tu
hoat dong Bao cao Tu nguyén Co chu dich (TSR)

(Trung tam DI & ADR Qudc gia)

va 136 bao cdo ADR xay ra trén lanh thé Viét
Nam ti cac don vi san xudt, kinh doanh dugc
phdm (c6 1 bdo céo trung gitra 1 don vi san xudt,
kinh doanh dugc phdm va 1 co s& kham, chia
bénh). Chi tiét vé s6 lugng bdo cdo da nhan
dugc duagc trinh bay trong hinh 1 va hinh 2.
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Hinh 1: 56 lugng bdo cdo nhdn duoc tir cdec ngudn
trong tiing thdng

Hinh 2: 56 lugng bdo cdo nhdn duoc Iy tién
theo thdng

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

STT  Bénhvién Tinh/thanh phé S6 béo cao Ty 18 (%)
1 Bénh vién Bach Mai Ha Noi 245 6,96
2 Bénh vién Pham Ngoc Thach TP. H6 Chi Minh 181 514
3 Bénh vién ba khoa tinh Quang Ninh Qudng Ninh 106 3,01
4 Bénh vién Hung Vuong TP. H6 Chi Minh 88 2,50
5 Bénh vién Phu San - Nhi Da Nang DaNang 80 2,27
6 Bénh vién Phu San Trung Uong Ha Noi 80 2,27
7 Bénh vién Da Liéu TP. H& Chi Minh TP. H6 Chi Minh 79 2,24
8 Bénh viéen Tu DU TP.H6 Chi Minh 74 2,10
9 Bénh vién Lao va Bénh Phéi Béc Giang Bac Giang 64 1,82
10 Bénh vién Nhan Dan Gia Binh TP.H6 Chi Minh 52 1,48
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P6i tugng gli bdo cdo nhiéu nhat la
béac sT (45,09%), ti€p theo 1a dugc si (28,59%),
diéu dudng va n ho sinh (18,31%) (hinh 3).
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Hinh 3: Ty lé cdc doi tuong tham gia bdo cdo

1. BAO CAO ADR TU CAC CO SO KHAM,
CHUA BENH

1.Tinh hinh bao céo ADR tu cac don vi

Tinh dén hét quy Il ndm 2013, 397 co 53
kham bénh, cha bénh cta 63 tinh, thanh phd
da gui bdo cdo ADR. Danh sach 10 co s& kham,
chla bénh gti bdo cdo nhiéu nhat dugc trinh
bay trong bdng 1.

2. Cac thudc nghi ngd gay ra ADR dugc
bao cao nhiéu nhat

Trong 3522 bdo cdo ¢6 1 bdo céo vé my
phdm, 2 bdo cdo vé thudc trir sau, do do téng
s6 thudc nghi ngd dugc bdo cédo dugc théng
ké tUr 3519 bdo cdo la 4401 thudc (ty 1& 1,25
thudc/1 bdo cdo). Cac thubc nghi ngd gay
ADR xudt hién nhiéu nhét trong cac bdo cdo
thuéc 4 nhém chinh: nhém thuéc khéng
sinh nhiéu nhét véi 6 dai dién la cefotaxim,
ceftriaxon, ceftazidim, ciprofloxacin, cefuroxim
va amoxicilin/clavulanic; nhém thuéc diéu tri
lao (streptomycin); nhém thudc gidm dau, ha
s6t, chdng viém (paracetamol va diclofenac)
va thuéc diéu tri s6t rét (primaquin). Trong do,
cefotaxim 1a thudc dugc bdo cdo nhiéu nhat
(12,16%) (bang 2).

3. Cac trudng hgp phan héi khan

Trong 3 quy ddu ndm 2013, Trung tam DI & ADR
Qudc gia da gidi quyét 62 trudng hgp khan. Trong
dé, quy Il cé 31 trudng hop bao gém 20 trudng
hop béo cao khén (tuong ting véi 62 bao cao ADR)
va 11 trudng hop cong van cung cdp thong tin
vé an toan thudc cho coquan quanly cliaBO Y té.
Lién quan dén cac trudng hop bao céo ADRkhan,
c6 9 bdo cdo tirvong (chiyéu do séc phan vé) lién
quan dén cac thudc: Mobic (meloxicam), Sevorane
(sevofluran), suxamethonium, Sodium Chloride
09%, Trikazim (ceftazidim), Xenetix (iobitridol),
Cefonen (ceftriaxon), Streptoken (streptokinase),
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Bang 2: Danh sach 10 thuéc nghi ng& dugc bao

cao nhiéu nhat

STT Hoat chat S6 lugng Ty 1é (%)
1 Cefotaxim 428 12,16
2 Streptomycin 260 7,39
3 Ceftriaxon 200 5,68
4 Diclofenac 176 5,00
5  Ceftazidim 134 3,81
6  Ciprofloxacin 117 3,32
7 Paracetamol 116 3,30
8  Primaquin 110 3,13
o e s
10 Cefuroxim 89 2,53

vancomycin va 14 chudi bdo cdo lién quan dén
cac thudc: Propofol Lipuro 1% (propofol), NSX:
B.Braun Melsungen AG, s 16: 12437033; Lidocain
& Adrenalin Injection BP, NSX: Psychotropics India,
56 16: 12IV-019; Ringer Lactate, NSX: Céng ty Dugc
& Trang thiét bj Y t& Binh Dinh, s6 16: 86GEN046,
86GEN040; Cefofast (cefotaxim), NSX: Mekophar,
56 16: 11055TN; Sodium Chloride 0,99, NSX: Anhui
Double-Crane  Pharmaceutical Co, Ltd, s6
16:  v-130483s; Hemapo (epoetin  alpha),
NSX: Shandong Kexing Bioproducts Co, Ltd,
56 16: 201212105; Ringer Dextrose 5%, NSX: Cong
ty TNHH B. Braun Viét Nam, s6 16: 131977741,
130337741, 130947741; Ultravist 370 (iopromid),
NSX: Bayer Schering Pharma AG, s6 16: T31954D;
Cefotaxim, NSX: Cong ty C6 phan Dugc pham
VCP 56 16: 620613; Streptoken (streptokinase),
NSX: Dongkook pharm Co, Ltd, s& 16: V1332005,
Cefuroxim, NSX: Céng ty cd phan dugc
phdm VCP. s6 16: 560613; Xenetix (iobitridol),
NSX: Guerbet (France), s6 16: 12WC034A; Marcain
Spinal Heavy (bupivacain), NSX: AstraZeneca AB,
56 16: FO075-2; Huyét thanh khang noc rén hé dat,
NSX:Vién Vac xin va Sinh pham Y t€ (IVAC), s6 16: 31.

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

136 bdo cdo ADR xdy ra trén lanh thé Viét
Nam dugc gui tr 17 don vi san xudt, kinh doanh
dugc phdm da dugc ghi nhan trong 9 thang
dau nam 2013. Trong dé, 124 bdo cdo ADR lién
quan dén cac ché pham dang dugc luu hanh
trén thj trudng va 12 bdo cdo ADR xdy ra trén
bénh nhan trong nghién cdu lam sang.

Cac ché phdm dugc bdo cdo nhiéu nhat
(khéng bao gém céc bdo céo tir cadc nghién
ctu lam sang) la: vac xin (32 bao cao, trong dé
19 bdo cédo lién quan dén vac xin 5 trong 1),



imatinib (18 bdo cdo), peg-interferon alpha 2a
(11 bédo cdo), iopromid (6 bdo cdo), ribavirin
(6 bdo cdo), rituximab (6 bdo cdo). Thudc nghi
ngd lién quan dén cac truong hop tirvong gém:
vac xin Quinvaxem (14 bdo cdo), imatinib (4 bdo
cdo), vac xin bai liét (3 bdo cdo), cyclosporin
(2 bdo cédo), sevofluran (2 bdo cdo), bisoprolol
fumarat (1 bdo cdo), cefuroxim (1 bdo cdo),
hydroxycarbamid (1 bdo cdo), mycophenolat
mofetil (1 bdo cdo), methoxy polyethylen
glycol-epoetin beta (1 bao cdo), sorafenib (1 bdo
cd0), vac xin phong papillomavirus (HPV) typ 16
va 18 3 ngudi (1 bao cdo).

Il KET LUAN

Trong 9 thang dau ndm 2013, Trung tam
DI & ADR Quoc gia da tiép nhan 3875 bao
cdo tu 397 casd kham, chta bénh, 19 phong

kham ngoai trd diéu trj HIV/AIDS va 17 don
vi san xudt, kinh doanh dugc pham. Bdi
tugng thuc hién bdo cdo nhiéu nhat la bac
si, phan 16n bdo cdo dugc gui ti cac don vi
& phia Nam, cdc bénh vién tuyén tinh, bénh
vién da khoa va bénh vién thudc khéi cong
lap. Téng s& phan hoéi cua Trung tam DI &
ADR Quéc gia da thuyc hién trong 9 thang
dadu nam 2013 la 1563 phan hoi (40,34%).
Trong 40, c6 1540 phan héi danh cho can
b6 y té, don vi gui bdo cdo va 23 cong van
cung cdp théng tin vé an toan thudc cho co
quan quan ly ctia B6 Y té.

Trung tdm DI & ADR Quéc gia xin tran trong
cdm on sy hgp tac clia cac don vj va can bo y
té da tham gia bdo cdo ADR va mong tiép tuc
nhan dugc sy phoi hap dé trién khai hiéu qua
hoat dong bdo cdo ADR.



