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o , SAISOT LIEN QUAN BEN THUOC:
GHINHAN TU CO SO DU LIEU BAO CAO ADR TAI VIET NAM

Kiém soat cac bién cd bat lgi lién quan
dén thudc nham dam bao an toan cho ngudi
bénh la muc tiéu quan trong nhat cla hoat
dong Canh gidc Dugc. Bén canh phdn Ung cé
hai clia thudc (ADR) va cac van dé lién quan
dén chat lugng thudc, sai sot lién quan dén
thudc, con goi la sai sét trong st dung thudc
(Medication Error - ME), dugc coi la mét trong
nhing nguyén nhan gay hai khong chd y quan
trong cho ngudi bénh. Mot s6 nghién ctu cho
thdy 70% cac tai bién xdy ra trén bénh nhan
c6 thé phong tranh dugc do nhing tai bién
nay bat nguén t&r ME [1]. Tai Viét Nam, két qua
to mot s6 nghién cdu budc dau cho thay ty 1é
ME lién quan dén thuc hién y Iénh cla diéu
dudng dao déng tlr 37,7% dén 68,6% liéu/lugt
thudc [2], [3].

Bdo cdo tu nguyén la cong cu quan trong
dé theo doi va phat hién cac phan ung cé hai
cla thudc (ADR) va da dugc st dung rong rai
trén toan thé gidi. Qua thai gian, hé théng bao
cdo ADR ngay cang cho théy tiém nang trong
viéc phat hién nhimng van dé khac cé thé gay
t&n hai cho bénh nhan, trong do cé van dé vé
sai sot lién quan dén thudc. Nhing sai sét nay
thuong dugc thé hién mot cach tinh ¢d trong
bdo cdo ADR. Bén canh céc nghién clu quan
sat tryc tiép hay hoi ciu hé so bénh an tur cac
bénh vién, cac nghién cdu vé ME clng da bat
dau dugc thuc hién trén cac co s6 du liéu,
trong do cé co s& d liéu bdo cdo tu nguyén
vé ADR. TS chic Y té€ Thé gidi (WHO) gan day
clng da xay dung mot phuong phép tiép can
rieng cé tén “phuong phap P” (Preventability
method) dé phat hién cac ME ti co s& d liéu
bdo cdo tu nguyén [4]. Phuong phdp nay su
dung 20 tiéu chi, cing la 20 yéu t6 clia ME c6
thé gay tén hai cho bénh nhan. Chung t6i da
tién hanh mét khao sat nho, st dung phuong
phap P dé phat hién ME tr 1013 bao cdo ADR
dugc gui vé tir cac co s& kham, cha bénh
trong hai thang dau nam 2014. Khao sat da
thu dugc moét s6 két qua budc dau nhu sau:

1.S6 lugng va ty Ié bao cdo nghi ngd c6 ME

TU 1013 bdo cdo ADR dugc gui vé tir cac
co s& khdm bénh, chta bénh trong 2 thang
dau nam 2014, c6 763 bdo cdo c6 du thong
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tin dé danh gia theo phuong phép P. Két qua
cho thédy da phat hién dugc 152 béo cado nghi
ngs co6 ME, chiém 19,9% s6 bao cao ADR dugc
dua vao danh gid. Trong s6 nay, 85 bdo cao
(chiém 11,1% s6 bdo cdo dugc danh gia) da
dugc nhan dinh c6 maéi lién quan gita ME va
ADR xay ra.

2. Loai ME dugc ghi nhan (theo cac tiéu chi
cta phuong phéap P)

11 loai ME da& dugc ghi nhan trong céc
bdo cdo ADR (hinh 1). Cac ME thudng gap
nhat la sai sot vé liéu dung (65 bdo cdo, chiém
42,8% céc bao cdo nghi ngd cé ME), trong dé
c6 38/65 (58,4%) bado céo cé liéu dung cao
hon liéu khuyén cédo. Tiép theo la cac sai sot
vé chi dinh (45 bao cédo, chiém 29,6%), bénh
nhan ty dung thudéc ké don (36 bao céo,
chiém 23,7%), cach dung (28 bao céo, chiém
18,4%). SU dung thudc trén bénh nhan co tién
st di ng vai thudc nghi ngd gay phan Ung
hodc thuéc cung nhém (16 bdo céo, 10,5%)
va tuong tac thudc (13 bao céo, 8,6%) clng
chiém ty & dang ké.

3. Nhém thuéc dugc ghi nhan nhiéu nhat
trong cac bao cao c6 ME

ME ghi nhan dugc & hau hét cac nhom
thudc, trong d6 chiém da s6 la cac khang
sinh (119 bdo cdo, chiém 78,3%) bao gom
cac khang sinh beta-lactam, thuéc diéu trj
lao, khang sinh nhém macrolid va khang sinh
nhém aminoglycosid, khang sinh quinolon,
khdng sinh sulfamid va cac khdng sinh khac
(bang 1). Ngoai cac khang sinh, cac thudc
NSAIDs (11 bédo céo, 7,2%) va paracetamol
(7 bdo cdo, 4,6%) cling la nhing nhom
thuéc hay gap ME.

Nhu vay, khdo sat da budc dau cho théy
bdo cdo ADR ty nguyén la ngudn dir liéu tiém
nang dé phat hién cac ME va cac ADR c¢6 kha
nang phong tranh dugc. Néu md rong pham vi
thu thap thém cac van dé vé ME cho hé théng
bdo cdo tu nguyén va cé phuong phép danh gia
phu hop, day sé la nguén di liéu phong phu
gilp tim ra nguyén nhan mang tinh hé théng
dan dén ME, cai thién thuc hanh st dung thudc
va dam bao an toan cho ngudi bénh.
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Hinh 1: 56 bdo cdo nghi ngo la ME theo loai sai sét ghi nhdn duoc (n=152)

Bang 1: Cdc nhém thuéc hay gap ME trong cac bao cdo ADR (n=152)

% téng s6 bao

STT Ma ATC Nhém thuéc S6 bdocdo  cao nghingd
c6 ME (n=152)
1 JO1D Khdng sinh nhém beta-lactam khac* 39 25,7
2 J01C Khéng sinh nhém beta-lactam, penicilin 18 11,8
3 JO4A Céc thudc diéu tri lao 16 10,5
4 JOTF Khang sinh macrolid, lincosamid va streptogramin 13 8,6
5 JO1G Khang sinh aminoglycosid 12 7,9

Thuéc chéng viém va chéng thdp khép,

6 MOTA khong steroid 1 s
NO02B Cac thudc gidm dau va ha st khac** 7 4,6
JO1X Céc khang sinh khac 7 4,6
JOTM Khdng sinh quinolon 6 39
10 JO1E Khang sinh sulfonamid va trimethoprim 6 39

Ghi chd: (*) Khdng sinh nhém beta-lactam khdc bao gém cdc cephalosporin, monobactam va carbapenem;
(**) Cdc thuéc giam dau va ha sét khdc bao gém acid salicylic va dén chdt, cdc anilid.
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BAN HANH HUONG DAN QUOC GIA VE CANH GIAC DUQC

Ngay 01/6/2015, Huéng dan Quéc gia
vé Canh gidc Dugc da chinh thic dugc ban
hanh theo quyét dinh s6 2111/QD-BYT clia
B6 trudng BO Y té. Huéng dan la tai liéu
chuyén moén ky thuat chinh thiic dau tién vé
toan b hoat dong Canh gidc Dugc tai Viét
Nam, la co s& dé cac don vi trong hé théng
dinh hudng, trién khai cing nhu phat trién
hoat dong nay trong thai gian tdi.

Canh gidc Dugc la mét hé théng chuyén
biét clia nganh Y té€ ¢ nhiém vu theo doi va
danh gia dir liéu vé tinh an toan cla thudc dé
ngan ngua va gidm thiéu tac dong tiéu cuc
cla thudc déi véi ngudi sir dung, qua dé nang
cao suc khée cong dong. Tai Viet Nam, ti nam
1994, hé théng Canh gidc Dugc déa budc dau
hinh thanh théng qua sy ra ddi clia mang UG
théng tin thudc va theo doéi phan Ung co hai
cla thuéc. Dén nay, hoat ddéng Canh giac Dugc
da dugc quy dinh trong nhiéu van ban quy
pham phéap luat va tai liéu hudng dan chuyén
mon, song chua cé mot tai liéu hudng dan toan
dién vé linh vuc nay. Thang 9/2013, sau khi ¢
két qua khao sat danh gia thuc trang hé théng
Canh gidc Dugc tai Viét Nam, BO Y t& da quyét
dinh thanh lap Ban soan thao xay dung Hudng
dan Quéc gia vé Canh giac Dugc véi thanh vién
tU cac Cuc, Vy chiic ndng va cac don vi chuyén
mon ¢é lién quan cia BO Y té.

Hudéng dan dugc xay dung chi yéu dua
trén cac van ban quy pham phap luat, huéng
dan chuyén mon ky thuat da ban hanh tai
Viét Nam, c6 tham khao cac hudng dan lién

Phdn Giai thich thudt ngir (32 thudt ng)

Nguyén Thj Tuyén, Tran Thu Thay (diém tin)

quan dén Canh gidc Dugc cla T6 chic Y té
Thé gidi va cadc hudng dan vé an toan thudc,
hudng dan thuc hanh tét Canh gidc Dugc cua
mot s6 quéc gia, khu vuc trén thé gidi. Sau
mot thai gian dai bién soan, xin y kién gop
y, chinh sifa va hoan thién, ngay 01/6/2015,
Hudéng dan Quéc gia vé Canh giac Dugc da
chinh thic dugc ban hanh theo quyét dinh
s6 2111/QD-BYT cla BO trudng BO Y té. Noi
dung clia Huéng dén bao gém:

Chuong 1: Téng quan vé hoat déng Canh gidc Dugc tai Viet Nam
Chuong 2: Hoagt dong Cdnh gidc Dugc tai cdc co sé khdm bénh, chiia bénh
Chuong 3: Hoat déng Canh gidc Dugc trong st dung thudc y hoc ¢6 truyén tai cdc co s&

khdm bénh, chiia bénh

Chuong 4: Hoat dong Canh gidc Dugc trong chuong trinh tiém chidng
Chuong 5: Hoat déng Canh gidc Duoc trong cdc chuong trinh y t€ Quéc gia
Chuong 6: Hoat déng Canh gidc Duoc trong hé théng cung Uing thudc
Chuong 7: Theo dbi bién c6 bdt loi cia thudc trong thir nghiém lam sang
Chuong 8: Théng tin thudc trong hoat déng Canh gidc Duoc

Phdn phu luc (34 phu luc)

Huéng dan da dugc gidi thiéu thong qua
hai hoi thdo dugc t6 chuc tai Ha Noi va thanh
phé HS6 Chi Minh, trong thang 6/2015. Hudng
dan la tai liéu chuyén mon ky thuat chinh thic

dau tién vé toan bd hoat déng Canh giac Duoc
tai Viét Nam, 1a co s& dé phat trién hoat dong
nay trong thai gian téi. D€ Hudng dén sém di
vao thuc t€, méi don vi can sém dinh hudng
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hoat dong Canh gidc Dugc trong don vi
minh, d6ng thai ch déng xay dung va Iéng
ghép cac quy trinh c6 lién quan dén nhing
hoat déng dang va sé trién khai tai don vi.
Quy dbc giad c6 thé tham khao toan bd

ndi dung Hudng dan tai trang web: http://
canhgiacduoc.org.vn. Moi y kién déng gép
xin gui vé& thudng truc ban soan thao tai Cuc Quan
ly Dugc hodc Trung tdm Quéc gia vé Thong tin
thudc va Theo déi phan Ung cé hai clia thudc.
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