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TONGKET CONG TACBAO CAO ADRNAM 2015

Nam 2015, Trung tam DI & ADR Quéc gia
va Trung tam DI & ADR khu vuc TP. H6 Chi Minh
da tiép nhan va x{r ly 9266 bdo céo ADR (tuong
duong 102,1 bdo cdo/1 trieu dan), tdng 8,8%
so vd&i cung ky ndm 2014 (8513 béo céo). Trong
do, 8566 bdo cdo dugc gui tu cac co s& kham,
chra bénh va 723 bdo cdo ADR xdy ra trén lanh
thd Viét Nam tUr cac don vi san xudt, kinh doanh
dugc phdm (23 bdo céo trung vdi béo cdo tur
cac co s& kham, chira bénh). S6 bdo cdo nghiém
trong la 3386 (chiém 36,5% téng s6 béo cao). SO
lugng bao cdo nhan dugc t ndm 2003 dén nam
2015 dugc trinh bay trong hinh 1.
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Trong s6 cac bdo cdo ADR da tiép nhan, co
9209 (99,4%) bao cdo vé phan Ung cé hai cla
thudc va 47 (0,5%) bdo cdo vé chét luong thudc,
10 (0,1%) bdo céo vé cac van dé khac (thiét biy té,
ma tdy, ...). S6 lugng bdo cdo ADR tir Chuong trinh
Phong, chéng HIV/AIDS 1a 178 (1,9%), Chuong trinh
Chéng Lao Quéc gia la 1057 (11,4%) va Chuong
trinh Phong chéng S6t rét Quéc gia la 206 (2,2%).
Dé c6 5100 (55,04%) bdo céo dugc phan tich va gui
két qua tham dinh cho can bo y té gl béo cdo.

Chitiét s6 lugng bdo cdo da nhan dugc Gy tién
theo tling théng trong ndm 2015 dugc trinh bay
trong hinh 2.

9266

Nam
2012 2013 2014 2015

Hinh 1: S8 bdo cdo ADR tir ndm 2003 dén 2015
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Hinh 2: S6 lugng bdo cdo ndm 2015 Idy tién theo ting thdng
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1.BAO CAO ADRTU CAC CO SG KHAM, CHUA
BENH
1. Tinh hinh bao céo tur cac don vi

Tinh dén hét ngay 15/12/2015, 728 o 53
khdm bénh, chita bénh clia toan bd 63 tinh, thanh
phd trong ca nudc da gli bao cdo ADR. Phan 16n
bdo cado dugc gui ti cac don vi & vung Bong Nam
bo va déng bang séng Héng, tor cac bénh vién
tuyén tinh, bénh vién da khoa va bénh vién thudc
khéi cong 1ap (bdng 1). Ha Noi va TP, H6 Chi Minh
c6 s lugng bdo cdo cao nhét (tuong Ung 22,3%
va 14,2% t6ng s6 bdo céo nhan dugc clia cd nuda).

TP. Da Nang la dia phuong c6 cong tac bao
c4o ADR hiéu qua nhét véi s6 bao cdo/1 triéu dan
cao nhét trong ca nudc (444,6 bao cao/1 triéu dan)
(bdng 2). Cac don vi c6 s6 lugng béo cdo ADR cao
tap trung tai TP HS6 Chi Minh, trong d6 bénh vién
Pham Ngoc Thach la don vi cé s6 bdo cdo ADR
nhiéu nhét trong ca nudc, chiém 4,8% téng
s& bado cdo ADR tU cic don vi kham, chia
bénh (bdng 3).

Can by té tham gia guii bdo cdo tich cuc nhat
la dugc si (36,9%), tiép theo la bac si/y si (33,8%),
diéu dudng/nlr ho sinh (20,0%) (hinh 3).

Bang 1: Phan loai bao cao ADR vé vi tri dia ly, tuyén va loai hinh don vi gtii bao cao

S6 bao cao (:iéZZZ)

Tay Bac B 317 37
Dong Bac BO 942 11,0
Dong bang séng Hong 1870 21,8

Vi tri dia ly Bac Trung BO 692 8,1
Nam Trung Bo 1353 15,8
Bong Nam Bo 2370 27,7
Dong bang séng Clu Long 1022 11,9

Trung uong 1057 12,3
Tinh/thanh phé truc thudc trung uong 4535 52,9

. Quan/huyén 2233 26,1

Tuyén }

Casdy té nganh 162 1,9

Bénh vién truc thudc cac truong dai hoc 190 22

Co s6 kham, chlta bénh tu nhan 389 4,5
Loai hinh Da khoa 5537 64,6
Chuyén khoa 3029 354

Bang 2: Danh sach 10 tinh/thanh phé gui bdo cdo ADR nhiéu nhat

STT Tinh/thanh phé S6baocdo  S6 bdo cao/1 trieu dan* Ty 1é % (n=8566)
1 TP.H6 Chi Minh 1909 239,2 22,3
2 Ha Noi 1220 171,9 14,2
3 Da Néng 448 4446 52
4 Quang Ninh 411 342,7 48
5 Thanh Hoa 291 83,2 34
6 An Giang 254 117,8 3,0
7 Khénh Hoa 244 2039 2,8
8 CanTho 238 192,2 2,8
9 Hai Phong 235 120,8 2,7
10 Nghé An 196 64,5 2,3

*Dan sé tinh theo s& liéu cta Téng cuc Théng ké ndm 2014.
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Bang 3: Danh séch 10 co s& kham, chira bénh gi bao cdo ADR nhiéu nhat

STT Don vi gui bao cao Tinh S6baocio Ty lé % (n=8566)
1 Bénh vién Pham Ngoc Thach TP. HO Chi Minh 411 48
2 Bénh vién Bach Mai Ha Noi 256 3,0
3 Bénh vién Dai hocY Dugc TP. HO Chi Minh 172 2,0
4 Bénh vién Da khoa Da Néng DPa Néng 155 1,8
5 Bénh vién Tu DG TP.H6 Chi Minh 152 18
6 Bénh vién Phu San - Nhi Ba Nang Da Néng 141 1,6
7 Bénh vién Thanh Nhan Ha Noi 138 1,6
8 Bénh vién Ba khoa tinh Quéng Ninh Quéng Ninh 126 1,5
9 Bénh vién Viét Nam - Thuy Dién Udng B Quéng Ninh 125 1,5
10 Bénhvién Hung Vuong TP.H6 Chi Minh 123 14

Déi tugng bao cao:
B Duogcsi
M Bacsi-Ysi
= Diéu dudng,
n{ ho sinh
m Khac
= Khong cé thong tin

Hinh 3: Cdn bo y té€ guri bdo cdo ADR

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

Trong s6 8566 bdo cdo cb 10 bdo cdo lién
quan dén cac van dé khong lién quan dén thudc.
Vivay, thong tin vé thudc nghi ngd dugc théng ké
trén 8556 béo cdo. Téng s6 thudc nghi ngd dugc
bdo cdo la 10368 thudc (1,2 thudc/1 bdo cao).
Céc thudc nghi ngd gdy ADR dugc bao cdo thudc
3 nhém chinh: khang sinh (cefotaxim, ceftriaxon,
ceftazidim, ciprofloxacin, cefuroxim, amoxicilin/
acid clavulanic), cac thuéc diéu tri lao (streptomycin,
pyrazinamid) va nhém thuéc giam dau, chdng viém

3. K&t qua tham dinh va phan héi ca nhan
bao cao

T6ng s6 bao cao da dugc nhém chuyén gia
thdm dinh va dugc Trung tam DI & ADR Quéc
gia phan hoi cho can bé y té va don vi gli bao
cdo trong ndm 2015 la 5100 bdo cdo. Cac bio
cdo dugc uu tién phan héi bao gém béo cdo
khén, bdo cédo nghiém trong va bao céo ti cac
chuong trinh y té quéc gia (HIV, Lao, S&t rét).

Trong s6 cac bao céo da dugc tham dinh va
phan héi, t6 chic co thé bi dnh hudng nhiéu nhat
[a r6i loan da va moé dudi da, réi loan toan than va
réi loan hé than kinh trung uong va ngoai bién.
Trong do, cac phan Ung co hai xay ra vdi ty 1é cao
la s6¢ phan vé&/phan tng phan vé (21,6%) va cac
phdn Ung ngoai da (ngUa, ban do, phat ban, di

(diclofenac, paracetamol). Cefotaxim van la thuéc
nghi ngd gdy ra ADR duoc bao cao nhiéu nhét véi
ty 16 11,3% (bang 4).

Bang 4: Danh sach 10 thuéc nghi ngd gay ADR

dugc bao céo nhiéu nhat

STT Hoat chat | ui?wg (r-:z ;g;/oé)
1 Cefotaxim 963 11,3
2 Ceftriaxon 486 57
3 Diclofenac 451 53
4 Ceftazidim 412 4.8
5 Streptomycin 342 4,0
6  Ciprofloxacin 321 38
7 Cefuroxim 246 29
8 ggiqdoz:gghr}gnic 222 26
9  Pyrazinamid 217 25
10 Paracetamol 212 2,5

Ung, ..). Pay la cac phan ung dé dugc can bo y té
phat hién thong qua biéu hién lam sang.

Ngugc lai, nhiing bdo cdo ADR lién quan
dén két qua bat thuong xét nghiém chi chiém
ty l& thdp nhu doc tinh cla thudc trén gan:
viém gan (0,96%), tang enzym gan (ASAT, ALAT)
(2,36%), tang bilirubin huyét thanh (0,62%);
phan Ung co hai trén huyét hoc nhu thiéu mau
(1,68%); r6i loan ndi tiét, dién gidi, doc tinh trén
than cla thudc; nhiing phan Ung cé hai doi
héi phai cé su tham kham lam sang & trinh do
chuyén mon sau nhu phan Ung trén tim mach,
trén than kinh trung uong, dnh hudng trén tam
than, ... it dugc ghi nhan.

Da s6 cac trudng hop la hdi phuc khong cé
di ching (54,6%). ADR nghiém trong dan tai tur
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vong dugc bdo cédo trén 42 bénh nhan (0,8%).

1l.BAO CAO ADRTU CAC DON VI SAN XUAT,
KINH DOANH DUGQC PHAM

Trong ndm 2015, 27 don vi san xudt va kinh
doanh dugc pham da gli béo cdo ADR don 1&,
37 don vi san xudt va kinh doanh dugc phdm da
gui bao cao téng hop dinh ky va 2 don vi da
gui thu cung cdp thong tin vé an toan thudc
vé Trung tam DI & ADR Quéc gia va Trung tam
DI & ADR khu vuc TP. H6 Chi Minh.

Téng s6 béo cdo ADR xay ra tai Vit Nam da
dugc cac don vi san xudt, kinh doanh dugc pham
ghi nhan la 723 (trong do c6 23 bao cdo trung vdi
bdo cdo tU cac co s& kham, chia bénh). Cac ché
phdm dang dugc luu hanh trén thi trudng dugc
bdo cdo nhiéu nhét la bevacizumab (72 bao c4o),
imatinib (67 bao co), losartan (49 bao c4o), cac loai
vac xin (37 bao cao).

S bao cdo ADR xdy ra trong cac nghién ctu
lam sang la 26. Trong do, bao cdo lién quan dén
cac thu6c diéu tri HIV dugc ghi nhan nhiéu nhat:
nevirapin (16 bdo cdo), lamivudin (15 béo céo),
stavudin (12 bao cdo) va zidovudin (6 bo cdo).

ll. CAC TRUGNG HOP KHAN LIEN QUAN
DEN AN TOAN THUGOC

Trong ndm 2015, Trung tam DI & ADR Quéc
gia da giai quyét 80 trudng hgp khdn bao gom
67 trudng hop bao cdo ADR khén phan héi cho
don vi gui bdo cdo ADR va 13 truong hgp cong
van cung cdp théng tin vé an toan thuéc cho co
quan quan ly ctia BO Y té. Trong cac truong hop
bdo cado ADR khdn, ¢ 42 trudng hop ti vong
va 25 chudi bdo cdo (théng tin vé cac chudi
bdo cdo ADR dugc cap nhat thuong xuyén tai
dia chi http://canhgiacduoc.org.vn). Song song
vdi cong tac phan hoi khan cho ca nhan, don vi
gUi bdo cédo ADR, Trung tdm DI & ADR Qudéc gia
cing cap nhat cac thong tin vé an toan thudc
gUi co quan quan ly ctia BO Y té. Tinh dén hét
ngay 15/12/2015,t8ng s& cong van da guiila 13
cébng van, trong doé 5 van dé da dugc Cuc quan
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ly Dugc cung cdp thong tin dén cac can by
té bao gébm: cap nhat théng tin lién quan dén
ambroxol va bromhexin; cap nhat thong tin vé
gidi han s dung codein dé diéu tri ho va cam
lanh & tré em; cap nhat thong tin vé Sibelium
(flunarizin); cap nhat khuyén cdo clia EMA vé
viéc huéng dan st dung acid zoledronic; cap
nhat cdnh bao vé nguy co tim mach lién quan
dén viéc st dung ibuprofen liéu cao.

IV. KET LUAN

Trong ndm 2015, s6 lugng bdo cdo ADR
dugc Trung tam DI & ADR Quéc gia va Trung
tam DI & ADR khu vuc TP. HO Chi Minh ti€p nhan
tdng 8,8% so véi nam 2014, ty lé bao cdo van
chua déng déu gilra cac dia phuong, khu vuc va
cac tuyén bénh vién. Do do, cong tac gidm sat
phan Ung c6 hai cla thudc va Canh gidc dugc
can tiép tuc dugc thuc ddy hon nla, dac biét tai
don vi, dia phuong chua tham gia bdo cdo ADR.
Dugc si da tré thanh déi tugng chinh tham gia
bdo cdo ADR va can tiép tuc phat huy hon niia
vai trd clia minh trong cong tadc ddm bdo an
toan thudc néi chung va hoat déng theo doi,
bdo cdo ADR nai riéng. Bén canh viéc bdo cdo
ADR clia cac thubc dugc st dung nhiéu (thudc
khang sinh, thuéc diéu tri lao, thudc gidm
dau, ha sét, chéng viém) va cac phan Ung cé
hai thong thuong (di Ung ngoai da, phdn Ung
phan vé/s6c phan vé), can bd y té can tap trung
bdo cdo phan Ung co6 hai clia cac thudc, nhém
thuéc khac dac biét la cac thudc cé nguy co
cao gay phan Ung cé hai dugc st dung tai don
vi, phan Ung c6 hai mdi chua dugc ghi nhan va
cac phan Ung cé hai théng qua xét nghiém bét
thudng can Iam sang hodc tham do chuc nang
chuyén biét.

Trung tam DI & ADR Quéc gia xin tran trong
cam on su hgp tac clia cac don viva can b y té
da tham gia bao cdo ADR va mong mudn tiép
tuc nhan dugc su phoi hop dé trién khai hiéu
qua hoat dong nay, gép phan thic ddy st dung
thuéc hap ly, an toan.



