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PHAN UNG DI UNG LIEN QUAN BEN CAC THUOC CHUA SAT
SUDUNG QUA BUONG TIEM TiNH MACH

Trong co thé, st cé nhiéu chiic nang quan
trong, vi du ion sat la thanh phan clia moét sé
enzym can thiét cho chuyén giao ning lugng
(cytochrom oxydase, xanthin oxydase, ...) va
clia cac hgp chét cén thiét cho van chuyén oxy
(hemoglobin, myoglobin). Thiéu sit c6 thé dan
téi cac trieu ching cé muc do tu nhe (dau ludi,
nuét kho, loan dudng mdng chan, tay, ndt ké &
géc moi) téi nghiém trong nhu bat thudng san
sinh héng cau, trong doé hay gap la thiéu mau lién
quan dén thiéu st [1]. Thi€u mau lién quan dén
thiéu sdt con la biéu hién lam sang clia cac tinh
trang bénh ly nhu suy than man, suy tim man tinh
va ung thu. Tai Viét Nam, c6 khoang 178 ché phdm
s&t dudng udng (trong do phén 16n 1a ché pham
da thanh phan sit két hop vai cac vitamin va
khoang chat) va khodng 13 ché phdm sit dudng
tiém tinh mach dang cé s dang ky luu hanh con
hiéu luc. Theo Dugc thu Quéc gia Viet Nam (2015),
ché pham sét dudng tiém chi dugc chi dinh trong
diéu tri thiéu mau chéc chdn do thiéu sit ma su
dung dudng uéng khéng cé hiéu qua, vi du bénh
nhan khéng thé hap thu qua dudng tiéu hda (ndn
nhiéu, tac rudt, viem loét dai trang, thiéu mau
lién quan dén ung thu, bénh Spru, ...) [2]. Y van
da ghi nhan st dung ché pham sat dudng tiém
tinh mach tiém &n nguy co xay ra phan tng cé hai,
dac biét la phan Uing qud man va phan Ung phan
vé [2], [3], [4], [5]. Walters va cong sy da phan tich
co s& di liéu Gambro (Gambro Healthcare US
medical database) tai My v&i 1 066 099 liéu sat
dextran tiém tinh mach cho 48 509 bénh nhan
trong 16 thang, ty lé bién c6 co hai ghi nhan duoc
la 0,69% va ty & bién c6 c6 hai nghiém trong la
0,035% [4]. D&i v&i ché pham sdt carboxymaltose,
mot danh gid dugc thuc hién trén hai thi nghiém
lam sang véi tng s6 1775 bénh nhan ghinhan cac
phan Ung co hai thudng gdp bao gém budn nén
(7,2%), tang huyét ap (3,8%), nong bimg (3,6%),
gidm phosphat mau (2,1%), chdng mét (2,0%), ndn
(1,7%), phan ng tai vi tri tiém (1,4%), dau dau, tut
huyét ap, tdng men gan, loan vi gidc va tdo bon
(1,1-1,2%) [6]. Trong cac nghién cldu theo doi d
an toan hau mai clia ché phdm st sucrose trén
1051 bénh nhan, ngoai cac phan Uing thudng gdp
nhu budn nén, ndn, tiéu chay, tdo bén, dau bung
(xdy ra vdi ty 1é trung binh khodng 2%), cac phan
ung khac bao gébm suy tim sung huyét, nhiém
trung va loan vi gidc clng dugc ghi nhan vdi ty
& trén 1% [7]. Bdo cdo ADR gUi tl can bd y té con
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ghi nhan mot s6 bao céo nghiém trong khac xay
ra trong qua trinh s& dung ché pham sét sucrose,
bao gébm: cac phan ting phan vé, sé¢ phan vé, mat
y thiic, co that dudng hd hép, kho tha, co gidt, kich
déng, phu, tang tiét mo héi, nhip tim cham va sac
t6 niéu [7]. Mt nghién ctiu héi clu trén 688 183
bénh nhan st dung cac ché pham sét dudng tiém
tinh mach cho thdy c6 274 (0,040%) bénh nhan
gdp phan Ung phan vé trong lan phai nhiém dau
tién, 170 (0,025%) bénh nhan xuét hién phan ting
phan vé trong Ian tiém tiép theo [8]. Nguy co xay
ra phan vé & lan tiém dau tién la 68 trén 100 000
ngudi st dung sat dextran (95% Cl, 57.8-78.7 trén
100 000) va 24 trén 100 000 ngudi strdung cho tét
4 cac ché pham st dudng tiém khac (sat sucrose,
gluconate, and ferumoxytol) (95% Cl, 20,0-29,5
trén 100 000), véi ty sudt OR da hiéu chinh la 2,6
(95% Cl, 2,0-3,3; p<0,001) [8]. Ty I& xdy ra phan
ung phan veé tich 10y sau khi st dung téng liéu
1000 mg trong vong 12 tudn cula sat dextran la
I6n nhét (82 trén 100 000 ngudi, 95% Cl, 70,5- 93,1)
va clia sat sucrose la thap nhat (21 trén 100 000
ngudi, 95% Cl, 15,3- 26,4) [8].

Nhan thdy nguy ca khi st dung cac ché phdm
s&t dudng tiém tinh mach, ndm 2013, Uy ban cac
san pham thude st dung cho ngudi (CHMP) thudc
Co quan Quan ly Dugc phdm chau Au (EMA) da
tién hanh ra soat co s¢ di liéu bao cdo tu nguyén
sau khi thuéc luu hanh trén thj trudng va dua ra
canh bdo vé nguy co xdy ra cac phan tng di tng
lién quan dén cac ché pham st dudng tinh mach
cling nhu thodng tin téi can bo y té nhing khuyén
cdo mdi dé kiém soat nguy ca nay, trong dé nhan
manh chi nén stt dung cac ché pham sat dudng
tinh mach trong diéu kién cé d6i ngl can b y té
duoc dao tao vé cach danh gid va xt tri cac phan
Ung di Ung thudc;, déng thai dam bao day du va
san c6 cac trang thiét bi hoi stic cap clu. Can theo
ddi chat ché nhing bénh nhan st dung cac ché
phdm sét tinh mach d@é phat hién cac dau hiéu
phan Ung qua man trong qua trinh tiém va sau
30 pht tiém thudc.

Ngay 08/8/2013, Cuc Quan ly Dugc Viét Nam
da ra cong van s6 12886/QLD-TT cap nhat thong
tin lién quan dén tinh an toan cla cac ché phdm
st duong tiém tinh mach, trong dé nhan manh
céc ché phdm sdt tiém tinh mach cé thé gay ra
cac phan Ung di ung nghiém trong, tham chi
de doa tinh mang mac du trudc do bénh nhan
dung nap thudc t6t va khéng gdp bat ky phan
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ng nao. Nguy co di ting thudc tang 1én & nhimg
bénh nhan cé tién st dj Ung, tién s hen suyén,
eczema hodc cac bénh ly di ing mién dich khac.
Can dac biét luu y khi st dung cac ché pham sét
dudng tinh mach trén phu nr cé thai do nguy co
clia thu6c trén ca ngudi me va thai nhi. Phu nr cé
thai chinén s&rdung cac ché pham sat dudng tinh
mach trong trudng hgp that sy can thiét va dung
thudc vao ba thang gitia hodc ba thang cudi clia
thai ky. Trong céc giai doan nay, hiéu qua diéu tri

vuot trdi rd rang so vaéi nguy co clia thudc trén
thai nhi.

Co s¢ dr liéu bdo cdo ADR luu tri tai Trung
tam DI & ADR Quéc gia tU nam 2011-2015 ghi
nhan 24 bao cdo lién quan dén cac ché phdm sat
dudng tiém, trong dé phan 16n 1a phan ting phan
vé va s6c phan vé (bang 1). Trong ndm 2015, da
nhan dugc 3 chudi bdo cao vé phan Ung phan vé
lién quan dén cac ché phdm sit dudng tiém tu
cac bénh vién khac nhau.

Bang 1: S6 luong bao cao vé phan (ing di ting lién quan dén ché pham sat dudng tiém

trong Co s& dir liéu ADR Qudc gia giai doan 2011 - 2015

Phan ting

Phan ting trén da

Phan ting trén

Nam Zggigi phén vé/ Sméy day, hé hé hap (tdc nguc, :3 i; kh,\(;‘éétr;iu
s6c phan vé man ngua, ...) kho thd, ...) ;
2011 6 4 - 1 1 -
2012 3 1 2 = = =
2013 2 1 - 1 - -
2014 = = = = = =
2015 13 9 1 1 6 3

Co s& dU liéu vé phan Ung c6 hai clia T8
chiic Y té Thé gidi (Vigibase) nam 2015 da ghi
nhan 1528 bado cdo vé phan Ung cé hai lién
quan t&i ché phdm sat duong tiém, trong dé
cb 45,1% bédo cdo vé phan Ung di Ung trén
da (may day, man ngua, bién déi sac 16 da),
17,8% bdo cdo vé phan ting ndn va budn noén,
24,4% bao cdo vé phan Ung tic nguc/khé thé
va 6,87% bao cdo vé phan Ung phan vé va séc
phan vé.

Dé gidm thiéu phan tng cé hai lién quan
tGi ché phdm sat dudng tiém, can bd y té can
luu y chi ké don ché phdm sat dudng tiém khi
duong udng khong dem lai hiéu qua diéu tri
mong mudén. Phan Gng di tng lién quan dén
ché phém st dudng tinh mach van cé thé xay
ra trén bénh nhan dung nap thudc tét trong lan
dung truéc dé, do vay viéc st dung mot liéu
nhé thudc dé thr phan Ung trén bénh nhan
trudc khi dung liéu diéu tri khong phai la mot
céach tin cdy dé dy doan phan Ung. Can than
trong véi bat ky liéu nao clia cac ché phdm sat
dudng tinh mach s dung trén bénh nhan va
theo ddi bénh nhan sau khi tiém thudc it nhat
30 phut dé co thé xur tri kip thoi. Khixdy ra phan

Ung phan vé hodc séc phan vé, can tiém bdp
ngay 0,3-0,5> ml dung dich adrenalin 1/1000 (tré em:
0,01 mg/kg can nang) l&p lai méi 5-15 phut (co thé
ngadn hon 3-5 phut tuy dap Ung va dé nang trén
lam sang), thd oxy, dat ndi khi quan néu can, truyén
dich tinh mach dung dich natri clorid 0,9% @€ tang
thé tich huyét tuong, dung thudc khang histamin,
xit thudc chd van beta-adrenergic (vi du: salbutamol,
terbutalin) néu cé co that phé quan, tiém tinh
mach hydrocortison hodc methylprednisolon [9].

Khuyén cdo vé d6 an toan cla cac ché
pham sét dudng tinh mach dugc céc Co quan
Quén ly Dugc pham dua ra chd yéu dua trén
cac bao cdo ADR sau khi thuéc dugc luu hanh
trén thi truong. Tuy d@ liéu nay cho thdy cé
m&i quan hé rd rang gita cac thuéc chida
sat dung qua dudng tinh mach va phan dng
qua man, nhung chua cho phép so sanh do
an toan cla cac mudi sat khac nhau. Do dé,
cing can luu y theo déi, thu thap va gui tét
ca cac bdo cdo phan Ung di ing lién quan vé
Trung tdm DI & ADR Quéc gia hoac Trung tam
DI & ADR khu vuc thanh phd H6 Chi Minh dé
c6 dugc thong tin ddy dd gitp danh gid loi ich/
nguy co clia cac thudc nay.
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