TONG KET CONG TAC BAO CAO ADR
TRONG 6 THANG DAUNAM 2012

I.BAO CAO ADRTU CAC CO SG PIEU TRI

1. 56 lugng bao cao da thu nhan

T6ng s6 bdo cdo ADR nhan dugc trong 6
thang dau ndm 2012 tir cdc don vi y té trong ca
nuaGcC 1a 1048 bado cdo. So vai 6 thang dau ndm
2011 (649 bao cdo), s6 luong bao cao ADR da tang
dang ké. S8 lugng bao cao ADR nhan dugc duy tr
déu qua cac thang dau nam va cé xu hudng tang
nhe vao thang 5 va thang 6. Chi tiét s6 lugng bdo
cdo da nhan duoc Iy tién qua cac thang trong 6
thang dau ndm 2012 dugc trinh bay trong hinh 1.

2. Tinh hinh gti bao cao ADR

Trong 6 thang dau nam 2012, c6 56/64 tinh
thanh d& gui bdo cdo ADR. 8 tinh chua nhan
dugc bdo cdo ADR la Bac Kan; Ddc Nong; Ninh
Binh; Phui Yén; Son La; Tay Ninh; Thia Thién Hué;
Vinh Phuc. 10 co s kham chlta bénh gui nhiéu
bdo cdo nhét trong téng s6 212 don vi da gui
bdo cdo dugc liét ké trong bang 1.
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Hinh 1: S6 lugng bdo cdo ADR tich Idy qua cdc thdng
trong 6 thdng ddu ndm 2012

Bang 1: Danh sach 10 bénh vién gui bao cao nhiéu nhat
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Bang 2: Cac thudc nghi ng& gy ADR dugc

Bénh vién da khoa Huyén An Phu

bao cdo nhiéu nhat

STT Hoatchat Tansuat  Tylé (%)
1 Cefotaxim 134 11,0
2 Streptomycin 97 8,0
3 Ceftriaxon 64 53
4 Paracetamol 58 438
5  Ceftazidim 49 4,0
6 Diclofenac 49 40
7 Rifampicin 42 34
8 Pyrazinamid 34 2,8
9 Amoxicilin 29 24
10 Ciprofloxacin 27 2,72

Tinh/Thanh phé Sé bao cao
TP.H6 Chi Minh 107
Quang Ninh 63
TP.HS ChiMinh 31
TP.H6 Chi Minh 30
CanTho 29
Hai Phong 26
An Giang 21
Dong Nai 20
baNang 18
An Giang 17

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

C6 téng s6 1219 thudc nghi ngd dugc bao
cdo tlr 1043 bdo cdo ADR (ty 1& 1,17 thubc/
1 bdo cdo). Trong dé, cac thudc nghi ngd gay
bién ¢ co hai xudt hién nhiéu nhat trong cac
bdo cdo ADR thudc 3 nhém chinh: khang sinh
betalactam (cefotaxim, ceftriaxon, ceftazidim,
amoxicilin); thu6c diéu tri lao (streptomycin,
pyrazynamid, rifampicin); va thuéc giam dau,
ha s6t, chéng viém (paracetamol va diclofenac).
Cefotaxim la thudc dugc bao cdo nhiéu nhét véi
ty 18 13 119%.
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Il. BAO CAO ADR TU CAC PON VI SAN
XUAT VA KINH DOANH DUGC PHAM

Trong 6 thang dau nam 2012, t8ng cong co
11 don vi san xudt va kinh doanh dugc pham
da gui bdo cdo ADR nghiém trong xay ra trén
lanh thd Viét Nam va tai cadc nudc khac cé luu
hanh san phdm dang co6 s6 dang ky va st dung
tai Viét Nam cho Trung tam DI&ADR Quéc gia.
Danh sach 11 don vi da gli bdo cao bao gém:
1. VPBD Janssen-Cilag Viét Nam (6 bdo cdo);
2. VPPD Novartis Pharma Services AG (41 bdo
cdo); 3. RO Bayer South East Asia Vietnam (4 bao
cdo); 4. VPBD Boehringer Ingelheim Viét Nam
(4 bédo cdo); 5. VPBD Merk Sharp & Dohme (Asia)
Ltd Viét Nam (1 béo cdo); 6. CTCP Y Dugc VP
Pharma (12 bdo cdo); 7. Cong ty Merck KgaA Viét
Nam (1 bdo cdo); 8. CTCP Interdist (1 bdo cdo);
9. Cong ty TNHH Sanofi Aventis Viét Nam (3 bao
cdo); 10. VPBD Pfizer (5 bdo cdo); 11. B. Braun
Melsungen AG (6 bdo cdo).

T6ng s6 luong bao cdo ADR nghiém trong
tUr cac don vi sdn xudt va kinh doanh dugc pham
la 84 bao cdo. Trong do, 66 bdo cdo ADR nghiém
trong xay ra trén lanh thé Viet Nam (6 ca to

vong xdy ra trén lanh thé Viét Nam), 18 bédo céo
nghiém trong xdy ra tai nudc ngoai (1 trudng
hop t& vong).

1. TINH HINH TRIEN KHAI HOAT PONG
GIAM SAT CHU PONG PHAN UNG CO HAI
CUA THUGC KHANG VIRUS HIV TAI 5 CO S&
TRONG PIEM PIEU TRI HIV/AIDS

B4t dau trién khai tir thang 10/2011, sau
9 thang hoat déng, cho dén nay chuong trinh
da tuyén chon dugc dd s6 bénh nhan du kién
la 665 bénh nhan mdai bat dau s dung thudc
khang virus HIV (thuéc ARV) va 367 bénh
nhan cO (bénh nhan dugc chuyén déi phac
d6 tur d4T sang AZT hodc TDF va t&r AZT sang
TDF).Trong téng s6 367 bénh nhan ¢ chuyén
ddi phac d6 dugc lua chon, 219 bénh nhan
chuyén déi phac doé 1a do phéan tng co hai cla
thudc (chiém 59,7%). Két thuc thai gian tuyén
chon bénh nhén, cdc bénh nhén tiép tuc
dugc theo doi trong vong 12 thang (ké ti sau
khi dugc chon vao chuong trinh) dé ghi nhan
thong tin lam sang va phat hién cadc phan ung
c6 hai ca thudc khang virus HIV.

Bang 3: Céc co sé trong diém diéu tri HIV/AIDS trong Hoat déng Giam sat chu déng

Phan (ing ¢6 hai ctia thuéc ARV va théng tin vé sé lugng bénh nhan

STT Tén co s@ trong diém

Bénh vién Da khoa Béng Da
Bénh vién 09

Trung tdm y té duy phong Quan Binh Thanh
Bénh vién Bénh Nhiét Dai
Téng

A W N =

KET LUAN

Trong 6 thang dau nam 2012, Trung tam
DI & ADR Quéc gia da tiép nhan 1048 béo cao
ADR dugc gui tlr 212 co s& diéu tri va 11 don
vi san xuat, kinh doanh dugc pham. Béi tuong
thuc hién bdo cdo cht yéu la bac si, phan lén
bao cdo dugc gui tu céc don vi & phia Nam, tu
cac bénh vién tuyén tinh, bénh vién da khoa
va bénh vién thudc khoi cong lap. Chét lugng
bdo cdo da cai thién nhung van con thap, rat it
bdo cdo ADR c6 thong tin vé cac xét nghiém
chuyén biét nhu tham do chic nang gan, xét
nghiém mau.. ddc biét thiéu bdo cdo ADR
nghiém trong va hiém gap. Vi hoat dong gidam
sat ch dong ADR cutia thudc ARV, chuong trinh
da hoan thanh viéc tuyén chon bénh nhan, dat
dugc s6 lugng mau dy kién va dang tiép tuc
giai doan theo déi bénh nhan.
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Trung tdm phong chéng HIV/AIDS tinh Hai Duong

S6bénhnhan Sébénhnhan  Téngsé

mgi (d1} bénh nhan
113 34 147
87 60 147
75 67 142
141 181 322
249 25 274
665 367 1032



