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Tran Ngan Ha, Nguyén Hoang Anh, Nguyén Quéc Binh

Nam 2013, Trung tam DI & ADR Quéc gia va
Trung tdm DI & ADR khu vuc TP H6 Chi Minh da
ti€p nhan va xt ly téng cong 6016 bao céo (dat
67,77 bdo cdo/1 trieu dan). Trong do, 5463 bdo
cdo dugc gui tir cac co s& diéu tri, 355 bdo cdo
trong chuong trinh bao cdo ty nguyén cé chi
dich (TSR) tUr cac co s& diéu tri HIV/AIDS va 202
bao cdo ADR xay ra & Viét Nam tu cac don vj sdn
xudt, kinh doanh dugc phdm (véi 4 béo céo trung
Vi bdo céo tir cac co 3 kham, chita bénh). Téng
s6 bdo cdo ADR nghiém trong la 2098 (chiém
34,87% t6ng s6 bao cio ghi nhan dugc trong
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Hinh 1: 56 lugng bdo cdo ADR nhdn dugc trong giai doan 2003 - 2013
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Hinh 2: 56 lugng bdo cdo ndm 2013 nhdn dugc lay tién
theo tiing thdng
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nam 2013). S6 lugng bao cdo nhan dugc trong
giai doan 2003-2013 dugc trinh bay trong hinh 1,
s6 lugng bado cdo nam 2013 nhan duoc 10y tién
duac téng két trong hinh 2.

S6 bao céo dugc phan loai co thé lién quan
dén ADR la 5972 (99,3%), bao céo lién quan dén
chét lugng thudc la 37 (0,6%) va bao céo loai khac
3 7 (0,1%) (my phdm, thudc trl sau, & ngon...).
Trong dé, s6 bao céo lién quan dén thubc diéu tri
lao 1a 627 (10,4%), thudc diéu tri HIV/AIDS la 429
(7,1%), thudc diéu tri s6t rét la 137 (2,3%), vac xin
va sinh phdm y té [a 164 (2,7%) va thudc ¢ nguén
gdc dugc lieu/thude y hoc ¢ truyén
la 47 (0,8%).

1. Bdo cdo ADR tir cac co sé&
kham, chita bénh

-T6ng s6 bao cao ADR nhan duadc
trong nam 2013 tu 499 co s& kham,
chfa bénh ctia 63 tinh, thanh phé
la 5463 bao cdo (tang 80,6% so vdi
nam 2012 la 3024 bao c4o). TP. H6 Chi
Minh va Ha Néi ¢ s6 lugng bao céo
ADR nhiéu nhat (tuong Ung 17,2% va
16,0%). TP. Da Nang, tinh Quang Ninh
va TP. Can Tho ¢ cobng tac bao cdo
ADR hiéu qua nhét (tuong Ung 263,9
bédo cdo/ 1 triéu dan, 240,4 bao cao/
1 triéu dan va 237,2 bdo cdo/ 1 triéu
dan). Béi tugng gui bdo cdo chui yéu
la bac sT-y si (42,8%), ti€p theo la dugc s7 (29,7%),
diéu dudng va nit ho sinh (19,6%) (hinh 3).
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Hinh 3: Ty I¢ cdc dbi tuong tham gia bdo cdo

-Trong 5463 bao céo 6 7 bdo cdo vé my phdm,
thudc trir sau, 1& ngon. ... do do, téng s6 thude nghi
ngd dugc bao cdo dugc théng ké ti 5456 bao cdo
ADR la 6811 thuéc (chiém ty 1& 1,25 thudc/1 béo
cé0). Thudc nghi ngd gay ADR dugc béo céo nhiéu
nhat thuéc nhém thudc khang sinh (cefotaxim,
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ceftriaxon, ceftazidim, ciprofloxacin, cefuroxim va
amoxicilin/acid clavulanic chiém sé luong I6n nhat),
nhom thudc diéu tri lao (streptomycin) va nhém
thudc gidm dau, ha sét, chéng viém (paracetamol,
diclofenac). Bdo cdo lién quan dén thuéc y hoc
b truyén/dugc liéu clng chiém ty 1é cao (2,6%).
Cefotaxim la thuéc nghingd gay ADR dugc bdo céo
nhiéu nhat véi ty & 12,1%.

-T6ng s6 béo cdo ADR tu nguyén lién quan dén
thudc diéu tri HIV/AIDS la 74 béo cao vai thude nghi
ngd gy ADR dugc bdo cdo nhiéu nhat la zidovudin
(31%), nevirapin (16%) va vién két hop zidovudin/
lamivudin/ nevirapin (12%), tenofovir/ lamivudin/
efavirenz (8%). Téng s6 béo céo ty nguyén cé chi
dich (TSR) phan Ung ¢ hai ctia thuéc ARV la 355
bdo cdo, chd yéu lién quan dén déc tinh trén than
kinh trung uong clia efavirenz (348 bao céo, chiém
98%). Bdo cdo lién quan dén doc tinh trén than clia
tenofovir la 17 (4,8%).

- T6ng s6 bao cdo ADR lién quan dén thudc
diéu tri lao la 627 bdo cao vai thudc nghi ngd gay
ADR nhiéu nhét la streptomycin (54,1%), ti€p theo la
thudc phéi hop rifampicin/ isoniazid/ pyrazinamid
(18,7%), pyrazinamid va rifampicin (cuing 13,2%).

- T6ng s bdo céo lién quan dén thudc diéu
tri s6t rét a 137 bdo cdo, chd yéu xay ra véi thudc
phéi hop piperaquin phosphat-dihydroartemisinin/
primaquin (62,77%), ti€p theo la thudc phdi hop
cloroquin/  primaquin  (36,50%) va piperaquin
phosphat-dihydroartemisinin (0,73%).

-Téng s6 béo cdo da dugc Trung tam DI & ADR
Qudc gia phan héi (sau khi da tham dinh) cho cén
bo y té va don vi gui bdo cdo trong ndm 2013 la 2488
bao cao (chiém 41,36% t8ng s6 bao cdo nam 2013),
chtyéu danh cho can bdy té thudc cac co sé kham,
chlia bénh (2319 bédo cao).

-T6 chitc ca thé bi anh hudng nhiéu nhat la réi
loan da va m6 dudi da (79,24%), r6i loan toan than
(75,92%), hé than kinh trung uong va ngoai bién
(31,53%). Trong do, cac phan Ung cé hai xdy ra vdi ty
& cao la séc phan vé (31,85%) va phan Uing ngoai da
(ngUia, phat ban, di ing..). Cac bdo cdo ADR can cac
xét nghiém tham do chuic ndng chuyén biét nhu
phan Ung co hai trén gan nhu viém gan (0,55%),
tdng men gan (SGOT, SGPT) (1,77%), tang bilirubin
huyét thanh (0,36%), phan tng cé hai trén huyét hoc
nhu thiéu mau (091%) it dugc ghi nhan va béo céo.
Nhing phan tng c6 hai can tham kham lam sang &
trinh d6 chuyén mén sau nhu anh hudng dén tim
mach, &nh hudng su phét trién tam than, tri tué..
cling ft dugc ghi nhan.

- Pa s6 cac trudng hop dugc bdo cdo la hdi
phuc khéng cod di chiing (59,7%). ADR nghiém trong
lién quan dén ti vong dugc bdo cao trén 25 bénh
nhan (1,1%). Phan Uing o hai cla thudc dé lai di
chiing trén bénh nhan chiém 1,1%..

2. Bao cao ADR tir cac don vi san xuat,
kinh doanh dugc pham

Trong nam 2013, 33 don vi san xudt, kinh doanh
dugc phdm da gli 202 bao céo ADR xay ra & Viét
Nam (trong d6 c6 13 bdo cédo ADR xay ra trong cac
nghién ctu lam sang, chiém 6,4%, 39 truong hop
vong, chiém 19,3%) va nhiéu bao cdo ADR téng hop
vé Trung tam DI & ADR Quéc giaskhu vuc. Thude
nghi ng& gay ADR (khdng ndm trong thlr nghiém
lam sang) dugc bao cao nhiéu nhdt gém vac xin
(48 bdo cdo, chiém 23,8%), imatinib (18 bdo cdo,
chiém 8,9%), peg-interferon alpha 2a (13 bao céo,
chiém 6,4%), tocilizumab (13 bao cao, chiém 6,4%),
rituximab (12 béo cao, chiém 5,9%)...

3. Cac truong hop khan lién quan dén an
toan thuéc

- Trong nam 2013, Trung tam DI & ADR Quéc
gia da thuc hién 94 trudng hap phan hoi khan.
Trong d6, 6 65 trudng hop phan héi bao céo
ADR khén (bdo cdo ADR ¢ hau qua ti vong nghi
ngd lién quan dén thudc; chudi bdo cdo vé ADR
khong thé dy doan dugc dya vao tac dung dugc
ly da biét clia thudc, xay ra lién tiép trong khodng
thdi gian ngan) cho can bd y té va don vi gui bao
cdo; 29 trudng hop cong van cap nhat thong tin
vé hiéu qud va do an toan clia thudc da dugc gui
cho cac coquan quan ly ctia BO Y té.

-Trong cac trudng hop bao cdo ADR khan,
€6 38 trudng hgp tr vong (23 trudng hgp dugc
gui tur cac co s& kham, chfa bénh va 15 trudng
hop gui t&r cdc don vi san xudt, kinh doanh
dugc pham) va 36 chudi béo céo (thdong tin vé
cac chudi bdo cdo ADR dugc cap nhét thudng
xuyén tai dia chi http.//canhgiacduoc.org.vn).

4.Kétluan

Ty 1& béo cdo ADR ndm 2013 da tang dang ké
vdi 67,77 béo cao/ 1 triéu dan, tang gap 1,84 lan so véi
nam 2012 (36,84 bdo cdo/ 1 triéu dan), nhung vanthdp
hon nhiéu so véi ty 18 tiéu chudn cla hé thong Canh
gidc Dugc 6 hiéu qua clia T chuic Y t& Thé gidi (200
béo cao/ 1 triéu dan). Chét lugng thdng tin clia nhiéu
béo cdo con chua cao, ADR dugc béo cdo chiiyéu &
muic d6 nhe, co thé nhan biét bang mat thudng. Do
do, can tiép tuc tang cudng tap hudn nang cao nhan
thic va hudng dan ky ndng phét hién, theo ddiva bo
cdo ADR cho can bd y té. Viec hoan thién cac quy trinh
chuy@n mon hudng dén béo cao, tao nhiéu kénh bao
¢80 ADR, cong tac tham dinh, phan héi thdng tin cho
Ngudi béo céo cling can dugc ddy manh.

Trung tdm DI & ADR Qudéc gia va Trung tam
DI & ADR khu vuc TP HO6 Chi Minh chan thanh cam
on sy hop tac clia cac don vi va can bo y té da gui
bao cdo ADR trong ndm 2013 va mong muén tiép
tuc nhan dugc suhop tac, hd trg tircac don vitrong
cong tac Canh gidc Dugc va ddm bao an toan trong
strdung thudc tai Viet Nam.
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