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VIEM CO TIM VA VIEM MANG NGOAI TIM SAU T!EM VAC XIN
COVID-19: DU LIEU BAO CAO ADR VA DIEM LAI Y VAN

Tran Ngan Ha, Nguyén Thi Tuyén

Ca lam sang

Gan day, Trung tdam DI & ADR Qudc gia da ghi nhan 1 trudng hdp viém cg tim
sau tiém vdc xin Covid-19 mRNA (Moderna). Bénh nhan nam, 14 tudi, sau tiém
mdi th 2 ngay thr 2, bénh nhan s6t cao lién tuc, khd thg, tdc nguc nhiéu. Xét
nghiém Troponin I 471 pg/ml, dién tim: ST chénh Ién nhe & D2, aVF. Bénh nhan
dudc chan doan viém co tim sau tiém vic xin Covid-19.

"

Tinh hinh dich té

Viém co tim la tinh trang viém tai
cd tim, va viém mang ngoai tim la tinh
trang viém I6p mang mdng bao quanh
tim. Céc tinh trang nay cd thé xuét
hién riéng biét hodc két hgp (viéem co
tim di kém viém mang ngoai tim).
Viém mang ngoai tim cd thé tai phat,
trong khi viém cd tim it tai phat hon.
Viém cd tim va viém mang ngoai tim
cling gap phé bién trong quan thé noi
chung do rat nhiéu nguyén nhan khac
nhau, va khong phai tat ca cac trudng
hop xay ra viém cd tim sau tiém vac
xin déu c6 kha nadng do vdc xin gay ra
[2]. Pay la phan (’ng cd hai hiém gdp
sau tiém vac xin Covid-19 mRNA
(Comirnaty va Spikevax), dac biét &
ngudi tré tudi, da dugc bdo cdo & mét
s6 nudc nhu Hoa Ky, Israel, Anh,
Canada va Y [2]. DUt liéu hién cé cho
thdy Vaxzevria (Astrazeneca) khong
lién quan dén tdng nguy cc viém co
tim/viém mang ngoai tim. M6t s
trudng hdp dugc bao cdo xuat hién
bi€n c6 sau tiém Vaxzevria, tuy nhién,
tan sudt gap thdp hon ty 1€ bi€n cd
san ¢ trong quan thé [9]. Néi chung,
viém cd tim xuat hién & nam gidi nhiéu
hon nit gidi. Udc tinh “ty 1&é nén” viém
cd tim va viém mang ngoai tim trong
dd tudi 18-34 tudi & nir gidi la 16
truéng hgp trong 100.000 ngudi/nam,
va d nam gidi la 37 trudng hgp trong
100.000 ngudi/nam [6].

Pa s6 cac trudng hgp viém co tim/
viém mang ngoai tim sau tiém vac xin
Covid-19 mRNA xay ra chu yéu trong

vong 1-5 ngay (trung vi 2 ngay) sau
khi tiém liéu vic xin thr 2. T6 chic Y
té€ Thé qidi (WHO) da thuc hién danh
gia cac bao cdo dudgc ghi nhan trong
Ca sd dir liéu vé phan (ing cd hai toan
cau (VigiBase) lién quan dén viém cd
tim sau khi stir dung mot trong cac loai
vdc xin COVID-19 [4]. Tinh dén ngay
5/5/2021, Ca sé dir liéu nay ghi nhan
214 bao cdo vdi thuat nglr “viém cg
tim” lién quan dén tat ca cac loai vac
xin COVID-19. Trong do, vac xin
Comirnaty (Pfizer-BioNTech) va
Spikevax (Moderna) cé nhiéu bao cao
nhat va ty |€ dudc ghi nhan cao hon ty
lé trong th(r nghiém lam sang. Cac ca
bénh thudng nghiém trong (n = 132;
94%), phu hgp vdéi dich té bénh, phd
bién & nam gidi (n = 87; 62%) va
ngudi tré tudi, véi 95 ca (67%) nhirng
ngudi tir 18 dén 44 tudi. Thdi gian
trung binh bat dau xudt hién viém co
tim la 3 ngay (pham vi t& 0 dén 34
ngay). Nhiéu trudng hdgp xuat hién
phan (fng sau liéu thd hai hon liéu thar
nhat (chi tiém vac-xin mRNA) va cac
triéu chiing khdi phat nhanh han sau
liéu th(r hai. M3c du chua thé udc tinh
ty & viém cd tim chinh xac tUr cac
trudng hdp nay va cé nhiéu yéu to
khac cd thé anh hudng dén két qua.
Tuy nhién, nhitng bang chiing hién co
cho thdy mdi lién quan gilta vac xin
mRNA va bénh viém cg tim can dugc
nghién ctfu thém [4].

Cac phat hién tudng tu cling dudgc
bao cao trong mot phan tich 2.459
trudng hgp viém co tim di kém viém
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mang ngoai tim trong cd sG dir liéu
bién cd bat Igi sau tiém vac xin cla
Hoa Ky (VAERS) tinh dén ngay
06/10/2021 (Bang 1) [10]. C6 67%
cac truéng hgp xuat hién sau tiém mdi
th(r nhat va 81% trudng hop sau tiém
mdi th& 2 xay ra & nam gidi. Ty |€ bao
cdo sd bd cao nhat 8 nam gidi trong
nhém tudi tir 16-17 tudi trong 7 ngay
sau tiém liéu vac xin Comirnaty th(r 2
(69,1 trudng hgp trong 1 triéu liéu).
Ty |é bién c6 dugc bao cao & nam gidi
tlr 18-24 tudi sau liéu th{r 2 vic xin
Comirnaty (36,8 trudng hgp trong 1

triéu liéu) tuong tu vdc xin Spikevax
(38,5 trudng hgp trong 1 triéu liéu).
Ty lé nay thap hon nhiéu & nir gigi
trong cung dd tudi (<10 trudng hop
trong 1 triéu liéu). Trong s6 877 bénh
nhan du tiéu chudn chin doan viém co
tim hodc viém cg tim di kem viém
mang ngoai tim theo dinh nghia cla
CDC Hoa Ky, c6 khoang 95% bénh
nhan phai nhap vién. Trong dd, 95%
bénh nhan da xuat vién va 77% bénh
nhan khong con cac triéu chirng cla
bién ¢ tai thdi diém bao cdo [10].

Bang 1. Ty lé bao cao viém co tim (trong 1 triéu liéu vac xin) ghi nhan dugc
trong co sé VAERS sau tiém vac xin Covid-19 mRNA trong 7 ngay (N=935)

th:)matué’_i/ Pfizer Moderna

SR S ufidul  Saulidu2  Saulidul  Sau lidu 2
12— 15 23 215 0.0 i
16-17 2.8 374 0.0 i
1824 12 18,1 3.1 20,7
25— 29 0.7 5.7 1.8 112
30— 39 0.6 2.8 1.4 3.6
40— 49 0.2 15 0.2 2.1
50— 64 0.3 0.4 0.5 0.5

65+ 0.1 0.2 0.0 03

Phan tich ban dau dua trén dir liéu
an toan vdc xin tai Hoa Ky (VSD) gai y
mac du hiém gdp nhung nguy cG viém
co tim sau tiém Spikevax cé thé cao
hon Comirnaty [5]. Trong nhdm 18-39
tudi, ty 1& hiéu chinh téng thé 1a 2,72
(95% CI 1,25 - 6,05, p = 0,012) trong
7 ngay sau tiém, tuong ducng, sO
trudng hgp mac viém cd tim/viém
mang ngoai tim sau tiém moi 1 triéu
liéu vac xin Spikevax cao han
Comirnaty 13,3 trudng hgp. Tuy nhién,
dir liéu tr Hé théng Hiéu qua va An
toan céc ché pham sinh hoc clia Hoa Ky
khong xac dinh dugc su khac biét vé ty
6 mac bién cd gilta Comirnary va
Spikevax.

Tai Canada, di liéu tong két tir On-
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tario cling cho thay ty 1€ bao cdo xuat
hién viém cg tim/viém mang ngoai tim
sau tiém Spikevax (6,6 trudng hop
trong 1 triéu lieu sau tiém liéu th(r
nhat; 28,2 trudng hop trong 1 triéu liéu
sau tiém liéu thr 2) cao hon Comirnaty
(6,4 trudng hgp trong 1 triéu liéu sau
tiém lieu the nhat; 8,7 trudng hdp
trong 1 triéu liéu sau tiém liéu tha 2).
Khong cé bdng chiing cho thdy co su
khac biét vé mic do nang cla viém co
tim va viém mang ngoai tim sau tiém
Spikevax so vdi Comirnaty [8].

Tai Anh, ty 1€ bdo cdo chung (bao
gdm cac nguyén nhan khong do vac
xin) xuat hién viém cco tim sau tiém ca
liéu thr nhat va liéu thr 2 tinh dén
29/9/2021 la 7,6 bao cdo trong 1 triéu
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lieu Comirnaty, va 29,8 bao cao trong
1 triéu liéu Spikevax. Ty |é tong thé
bdo cdo viém mang ngoai tim la 5,9
bdo cdo sau tiém 1 triéu liéu
Comirnaty va 17,7 bao cao sau tiém 1
triéu liéu Spikevax [7].

Phat hién

Mac du hiém gdp nhung bac si lam
sang can nam dugdc nguy cd viém cd
tim va viém mang ngoai tim, nguy co
nay can dugc xem xét & nhirng ngudi
co biéu hién dau nguc trong 1 tudn
sau khi tiém vdc xin, dac biét & nhirng
ngudi tré tudi [1], [3].

PE danh gid ban dau, nén thuc hién
dién tam do va xét nghiém troponin va
marker viém nhu CRP va xét nghiém
t6c d6 mau lang. Trudng hgp nghi ngs
viém cg tim, can tu van chuyén khoa
tim mach va can nhdc danh gia hinh
anh siéu am, chup céng hudng tu tim
[1], [3]. Viéc xr tri tuy thudc vao tudi
clia bénh nhan, biéu hién Idm sang,
cac nguyén nhan khac va bénh dong
mac, huyét déng, nhip tim, dién bién
cla bénh. Bénh nhan cd tinh trang
dau nguc, tén thuang cd tim, thay doi
dién tdm do6 (ECG), bat thudng trén
tim qua chan doan hinh anh, loan
nhip, huyét dong khdng on dinh sau
tiém vac xin Covid-19 can nhdp vién
va theo doi chat ché [3].

Xtr tri

Digu tri hd trg, thudc chéng viém
NSAIDs, cac thudc corticosteroid va
colchicin d& dugc si dung dé xuar tri
viém cd tim sau tiém vac xin Covid-19.
Mot s6 bénh nhan dugdc diéu tri bang
immunoglobulin tinh mach (IVIG) va
aspirin, mot s6 bénh nhan da dugc sir
dung thudc chen B giao cdm va thudc
'c ché men chuyén angiotensin do r6i
loan chi'c ndng tam thu that trai [1],
[3]. Mac du chua coé thir nghiém ngau
nhién, ti€n clu nao danh gia cac bién
phap diéu tri nay, nhung cac bién
phap diéu tri trén dugc xem la phu
hap, déc biét trén bénh nhan cd biéu
hién va triéu chiing rd rét. Co thé tri

hoan diéu tri 8 nhitng bénh nhan co6
triéu ching cai thién nhanh véi chiic
nang tim dugc bao ton va cac dau an
sinh hoc binh thudng hodc khi cac dau
an sinh hoc bat thudng da héi phuc.
VGi bénh nhan co triéu chirng nhe, dai
ddng, huyét ddong &n dinh, khdng c6
loan nhip, réi loan chirc nang that trai
dang k& hodc suy tim, ¢ thé can nhac
s dung colchicin, NSAIDs va
corticosteroid. O bénh nhan rGi loan
chirc nang that trai, suy tim, loan nhip
tim mdi khdi phat hoac huyét dong
khdng én dinh, corticosteroid tinh
mach hodc immunoglobulin tinh mach
cung véi bién phap diéu tri ho trg tim
mach va tuan hoan khac cd thé dugc
can nhac st dung. VGi bénh nhan rdi
loan chirc nang that trai, nén khdi dau
bang thubc chen B va thubc (c ché
men chuyén angiotensin theo hudng
dan diéu tri. Nndm quan ly nguGi bénh
can co bac si tim mach danh gid ban
dau, theo ddi diéu tri va mot bac si
truyén nhiém hudng dan cho viéc ti€p
tuc tiém chung trén bénh nhan da gap
phan Ung cé hai [3].

Méc du dién bién 1am sang thudng
nhe, cac dau hiéu, triéu chiing cé kha
nang cai thién, tuy nhién, can han ché
hodc tam ngirng hoat déng thé chét
gang sUic va cdc mdn thé thao dai
khang cho dén khi cac triéu chiing,
huyét dong, nhip tim, xét nghiém bat
thuGng dudc cai thién hoan toan. Néu
ngudi dugc tiém phong vac xin mRNA
xuat hién viém cd tim hodc viém mang
ngoai tim sau liéu dau tién, CDC
khuyén cdo hoan tiém liéu th 2 va chi
xem xét tiém liéu 2 khi bénh nhan
khong con cac dau hiéu, triéu chidng
cta bénh trong mét s6 truang hgp.
Cac bang chiing cho thdy 1 liéu vac
xin mMRNA khong du bao vé ngudi
dugc tiém khang lai cac bién thé
Sars-CoV2 mdi va can cd cac nghién
cltu sdu han dé xac dinh hiéu qua cla
viéc tiém 1 liéu so vdi 2 liéu vac xin
mRNA & cdc nhém tubi khac nhau.
CDC khuyén cdo tat ca cac trudng hgp
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viém cd tim sau khi tiém vdc xin Covid
-19 can dugc bdo cdo cho Hé thdng
theo dGi phan ’ng cd hai cta véc xin
[3].

Nhirng diéu can luu y trudéc va
sau khi tiém ching [2]

Trudc khi tiém, tat cd bénh nhéan
dong y tiém Comirnaty hodc Spikevax
can dudc thong bao vé nguy cd hiém
gap viém cd tim va/hodc viém mang
ngoai tim sau khi tiém ching va dugc
thong bao vé mot so triéu chirng cling
nhu lién hé nhan vién y té€ (néu can).

Céc triéu ching dién hinh thudng
xuat hién trong vong vai ngay sau
tiém (trung vi 2 ngay). Nhitng ngudi
xuat hién cac triéu ching nay sau tiém
Comirnaty hodc Spikevax can goi ho
trg y t€ ngay. Nhitng ngudGi cam thay
binh thudng va khong cé bat ky triéu
chiing nao sau khi tiém ching c6 thé
ti€p tuc hoat dong thé chat théng
thudng khong can phai tranh gang sirc
thudng xuyén.

Véi nhiing ngudi c6 san tinh trang
roi loan chirc nang tim can goi ho trg y
t€ néu co trieu chirng mdi khdi phat
hodc triéu chiing ndng Ién sau tiém
vac xin.

Dir liéu tai Viét Nam

Nam 2021, Cd s6 dir liéu Québc gia
vé€ Phan (ng cb hai cla thudc tai Viét
Nam da ghi nhan 16 trudng hgp nghi
ngd viém co tim trong tng s6 903 béo
cado ADR lién quan dén véc xin Covid-
19. Trong dd, c6 9 bao cdo lién quan
dén vac xin Comirnaty (cua Pfizer), 4
bdo cdo lién quan vac xin Vero Cell
(cta Sinopharm), 2 bao cdo lién quan
vac xin Covid-19 AstraZeneca va 1 bao
cdo lién quan vac xin Covid-19 Moder-
na. C6 9 bdo cdo trén bénh nhi (13
dén 16 tudi), cac bénh nhi nay déu sir
dung vac xin Comirnaty (Pfizer) va hau
hét cac trudng hop da/dang hoi phuc
tai thdi diém bao cdo (7 trudng hap).
Ngoai ra cd 5 truGng hgp chua hoi
phuc tai thdi diém bao cdo (3 trudng
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hop lién quan vac xin Vero Cell, 1
trudng hgp lién quan vdc xin Moderna
va 1 trudng hgp lién quan vac xin Co-
mirnaty). Dac biét, cé 2 trudng hgp tur
vong bao gobm 1 bénh nhan nam 67
tudi dugc chan doan sbc tim, theo ddi
viém cd tim cap, bién ching suy da
tang/s6t xudt huyét sau tiém vdc xin
Covid-19 AstraZeneca ngay th(r 11 va
mot bénh nhan nam 77 tudi dudc chan
doan soc tim, theo doi viéem co tim,
bién chiing suy da tang, dong mau rai
rac trong long mach sau tiém vac xin
Verocell ngay th(r 7. Thong tin chi tiét
clUa cac trudng hop nghi ngd viém cd
tim lién quan vac xin Covid-19 dudc
tdng haop trong Bang 2.

Thong tin can luu y

Nguy cd viém mang ngoai tim va/
hodc viém cd tim tdng mot ty 1€ nho
dugc ghi nhan & ngudi da tiém vac xin
Covid-19 mRNA (gbm Comirnaty
(Pfizer) va Spikevax (Moderna), so Vdi
ngudi khdng tiém vac xin.

Bénh Covid-19 cé lién quan dén
nguy cd viém cd tim va bién chirng tim
khéac cao hon dang ké so vdi nguy co
lién quan dén viéc tiém vac xin.

Cd quan quan ly Y t& cac nudc van
nhan manh Igi ich cla tiém vdc xin
vugt tréi han nguy cd viém cg tim va/
hodc viém mang ngoai tim. Comirnaty
va Spikevax ti€p tuc dudc khuyén cao
tiém phong COVID-19 cho ngudi tir 12
tudi trg Ién.

Viém cg tim va viém mang ngoai
tim sau tiém vac xin Covid-19 cha yéu
dudc bdo cdo & nam gidi dudi 30 tudi,
hau hét cac trudng hop sau tiém mdi
th(r 2 cta vac xin. Hau hét cac trudng
hgp viém cd tim va viém mang ngoai
tim lién quan dén vac xin mRNA véi
triéu ching nhe va bénh nhan hoi
phuc sém. Theo doi dai han van tiép
tuc dugc thuc hién.

Bénh nhan cé bénh ly tim mach nén
khong lién quan dén chong chi dinh st
dung vac xin.
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Bang 2. Cac bao cao nghi ngd viém cg tim lién quan dén \ﬁic xin Covid-19
trong Ca sa dir liéu bao cao ADR tu’ nguyén tai Viét Nam*

Liéu Biéu hién Mirc d@

) tha o nghiém
xin may? bién co6 bat Igi trong

Tén vac

STT  Tudi Gidi

Bénh nhan sot cao lién
tuc, kho thg, tdc nguc
2 nhiéu. Xét nghiém
ngay  Troponin I: 471 pg/ml.
Dién tim: ST chénh |én
nhe & D2, aVF

1 14 Nam  Comirnaty Miii 2

Bénh nhan sot cao 39.5

do C kém turc nguc, khd
tha nhe, dau dau,
chéng méat nhe. Xét

nady nghiém WBC = 14,8, 1

NEU = 11,59; CK =

1004, CK-MB = 126.5,

Troponin T HS = 0,73;
NT-proBNP = 268,1

DPau nguc vung trudc

tim, dau am i, khéng

lan, kem kho tha, sot

nhe, non 6 lan/ngay.

2 bién tim ST chénh &
ngdy  DII, AVF, V2-6. Nhip
nhanh xoang 104 lan/

pht.

Troponin T HS = 0,97,
NT-proBNP = 946,6

Bénh nhan sot, mét
ngudi dau nguc ving
sau xugdng Uc, lan ra 2
bén, dau nhiéu khi cr 1
dong, hit thé.
Xét nghiém Troponin T
HS = 0,02.

Bénh nhan dau nhe
nguc trai. Sau dé 2
ngay, dau nguc nhiéu
hon, dau 2 vai nén nhap
vién diéu tri. Nhip
xoang. Xét nghiém
Troponin T HS = 1,14,
NT-proBNP = 378,7.

Bénh nhan sot, dau nhe
nguc trai. Sau dé 2
ngay, dau nguc nhiéu
6 13 Nam Comirnaty Mii2 6giG han, dau 2 vai nén nhap 1
vién diéu tri. Xét nghiém
Troponin T HS = 0.17,
NT-proBNP = 271,8.

2 13 Nam  Comirnaty Mdi 2

3 14 Nam Comirnaty Mii 2

Khéng 3

4 14 Nam  Comirnaty e ngay

5 13 Nam Comirnaty Mii2 6 gid
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Bang 2. Cac bao cao nghi ngd viém cg tim lién quan dén vac xin Covid-19

trong CG sé dir liéu bao cao ADR tu nguyén tai Viét Nam*

Tén vac Bi€u hién

xin bién c6 bat Igi

Bénh nhan tirc nguc.
Sau dé 3 ngay, dau
7 14 N  Comirnaty Mii2 6 giG nguc nhiéu nén nhap
vién. Xét nghiém
Troponin T HS = 0,02.

Mirc do
nghiém
trong

Bénh nhan dau nhe
nguc trai. Sau dé 2
. . - ngay, dau nguc nhiéu
8 13 Nam  Comirnaty Mii2 6 gic han, dau 2 vai nén nhap
vién diéu tri. Xét nghiém
Troponin T HS = 0,02.

Bénh nhan dau ngurc,

kho tha, trong con dau

. Khong 4 nguc c6 bién d6i dién

g 49 NI G ro ngay tim: ST chénh [én &
V4-V5-V6, D1, D2, aVF;

chénh xudng & V1-V2.

Bénh nhan s6t khong
dg, tic nguc nhiéu kém
theo khd thd vat va,
mach quay bat yéu,
huyét ap kho do (dao
doéng 90/60 mmHg),
Sp02 96% (oxy thd 5
[an/pht). Siéu am tim:
tran dich mang tim muc
Covid-19 Khong 11 do vira EF 40%,
10 67 Nam Astra- 5 ngay Troponin I: 3081 ng/ml,
Zeneca CK: 459 UI/L, CK-MB:
35 UI/L, ti€u cau 46 G/
L, creatinin 191 mmol/L,
test nhanh Dengue NS1
Ag: dugng tinh. Bénh
nhan dugc chan doan:
soc tim, theo doi viém
cd tim cap, bién ching
suy da tang/sot xuat
huyét.

. Troponin T-HS tang
~ Covid-13 Khong 10 (460), siéu am tim co
11 25 N Astra- - z 2 A \ A
Zeneca ro phut  giam gong nhe toan bd
that trai, EF 52%
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Bang 2. Cac bao cao nghi ngd viém cg tim lién quan dén Y\éc xin Covid-19
trong Cd so dir lieu bao cao ADR tu nguyén tai Viét Nam*

Biéu hién Mirc do

i A Ao e nghiém
Xin bién co bat Igi trong

Tén vac

STT  Tudi Gidi

Bénh nhan so6t, dau dau,
tdc nguc, kho tha, vao
vién cap cru. Xét
nghiém: CK/CK-MB =
1049/146,8, Troponin T:
2030 ng/L, NT-proBNP:
1701 pg/mL. Siéu am
tim: giam van dong nhe
thanh dudi vach, trudc
vach (phan mom, phan
gilra). That trai khong 2
gian, chirc nang tam thu
that trai giam, EF Simp-
son 4 B 46%. HG van
hai 14 nhe, hé van ba 13
nhe-vlra. Bénh nhan
dudc chén doan theo
ddi viém cd tim (chan
dodan phan biét nhoi
mau cd tim)/cudng
giap.
Bénh nhan sot, kho tha,
huyét ap 90/60 mmHg,
mach 127 [an/phdt. Siéu
am tim: khong thay roi
loan van dong vung, EF
62%, Dd 43 mm. Dién
tam do6: nhip xoang tan
s6 122 [an/phut, truc
Khéng 7 trung gian, ST-T chénh
ro ngay lén V4-V6. Xét nghi€ém:
Troponin T 12158 ng/L,
NT-proBNP: 19135.
Chup BDMV: so vira nhe.
Bénh nhan dudc chan
doan: soc tim, theo doi
viém cg tim, bi€n chirng
suy da tang, déng mau
rai rac trong long mach

21

12 36 N Moderna Mii 2 \
ngay

13 77 Nam Vero Cell

Bénh nhan tlc nguc
trai, kho thd nhe. Dién
tim d6: ST chénh nhe

Khong 4 DII, DIII, aVF. Xét
ro ngay nghiém Troponin T:
2135 ng/L. Bénh nhan
dudc chan doan: s6c
tim, viém cg tim.

14 27 N Vero Cell
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Trung tdm DI & ADR Qudc gia

Bang 2. Cac bao cao nghi ngd viém cg tim lién quan dén vac xin Covid-19
trong CG sé dir liéu bao cao ADR tu nguyén tai Viét Nam*

Tén vac

Gigi -
xin

Tuoi

STT

15 31 Nam Vero Cell

ro

Khéng

Mirc do
nghiém
trong

Bi€u hién
bién co bat Igi

Bénh nhan sot am i, mét
moi toan than, dau tuc
thugng vi nén nhap vién
diéu tri. Binh lugng D
Dimer: 2,64 ug/ml. Siéu
am tim: Tran dich mang
tim bé day I8p dich
5 d=6mm. Siéu am bung:
ngay  tui mat vach phu ng, it
dich & bung, dich ngoai
mang tim & mém
d=9mm. Bénh nhan
dudc chan dodn: Viém
cd tim, suy tim, tran
dich mang tim, hd van 2
la, viém tdi mat.

16 20 \[og Vero Cell  Mii 2

Bénh nhan mét nhiéu,
dau nguc trai, cam giac
dau nang tirc, khong
lan. Sau d6 bénh nhan
ngat, dugc dua vao
vién, dugc chan doan
phan vé do III va theo
ddi viém ca tim.

5 gi¢

* Théng tin duoc téng hop tu’ bdo cdo ADR cda nhan vién y t& 1- Nhdp vién/kéo dai

thoi gian nédm vién, 2- Pe doa tinh mang

Trung tam DI &ADR Qudc gia da ghi
nhan 16 truéng hdp nghi ngd viém co
tim véi muc do tUr nhap vién/kéo dai
thdi gian ndm vién dén de doa tinh
mang. Cac vac xin phong Covid-19
dugc bao cao gom cé Comirnaty
(Pfizer), vdc xin Covid-19 Moderna,
Vero Cell (Sinopharm), vac xin Covid-19
AstraZeneca.

Trung tam DI & ADR Qudc gia xin
tran trong cam on su hgp tac cla cac
dan vi va can bo y t€ da tham gia bao
cao ADR lién quan dén vdc xin phong
Covid-19 va mong mudn ti€p tuc nhan
dudc su phSi hop dé trién khai hiéu
qua hoat déng giam sat cac bién cd bat
Igi cta vac xin dugc cap phép s dung
trong diéu kién khan cap cla dai dich.

8 | Ban tin Canh giac dugc | S6 4 -2021
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TONG KET CONG TAC BAO CAO ADR NAM 2021

Tran Ngan Ha

Nam 2021, Trung tam DI&ADR Qudc gia va Trung tam DI&ADR khu vt
phé H6 Chi Minh da ti€p nhan va x(r ly 17276 bao cao (dat 177 bao cao/1 triéu
dan). Trong do6, 13127 bao cao ADR dudc gui tir cac cd s& kham, chira bénh; 2970
bdo cdo ADR xay ra trén 13nh thd Viét Nam tir cac don vi san xuét, kinh doanh
dugc phdm (21 bdo cdo trung véi bdo cdo tir cac co sd kham, chifa bénh); va
1200 bao cao bién c6 bat Igi nghiém trong tir cac nghién cru thr nghiém lam sang

N‘ iét Nam.

S6 lugng bdo cdo nhan dugc tir bay trong hinh 1.
nam 2003 dén nam 2021 dudc trinh

20000
n:
Q
~
S 18000 7447
3 17093 7447 17276
S
S
S 16000
S .
S 14387
~
o 14000
A
12161
12000
10977
10000 0266
8513
8000
6016
6000
4000 I73E
03,2490 2a07
1807
2000 ]323
711 913 806 704 I I
, 111 nl .
m
&P NS NG R RN S R
MR ﬁP P D 4° P D D DA PP P

Hinh 1: S0 lurgng bao cao ADR hang nam trong giai doan 2003 - 2021

Trong s cac bao cdo da ti€p nhan, khac (bdo cdo lién quan dén thiét bi y
cd 16981 (98,2%) bao cdo vé bién cd t€, st dung véi chi dinh chua dugc
bat Igi cla thubc, 53 (0,3%) bdo cdo phé duyét...). Chi ti€t s6 lugng bao cado
vé chat lugng thudc, 51 (0,3%) bao da nhan dudc Iy tién theo tirng thang
cdo Vé sai sot trong st dung thudc va trong nam 2021 dudc trinh bay trong
237 (1,4%) bdo cdo vé cac van dé hinh 2.
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Trung tdm DI & ADR Qudc gia

’

ADR/thding

ao cdo

,

7

So luong b

2500 20000
18000

17276
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14000
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2000

0 0

Thang Thang Thang Thang Thang Thang Thang Thang Thang Thang Thang Thang
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
o 50 KCB W CosgKDD e TNLS — ==@==S§ bio cdo luy tién
Hinh 2: SO lurgng bao cao nam 2021 theo tirng thang
Ving kinh té Tuyén diéu tri Loai hinh

da khoa/chuyén khoa

3.1%

2.9% \

A
(4

1.8%

" Trung wong = Pa khoa
= Pong bang song Hong = Tinh/Thanh phd = Chuyén khoa
= Trung du va mién nii phia Bic = Huyén/Quén
= Bic Trung BO va Duyén hai mién Trung Nganh
Tay Nguyén = Truong Pai hoc
= Pong Nam B = Tu nhan

= Pong bang séng Ctu Long

Hinh 3: Phan loai bao cao ADR theo vi tri dia ly, tuyén va loai hinh
don vi giri bao cao

10 | Ban tin Canh gidc dudc | S& 4 -2021
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eu ddan
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So luong b
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30%
515,6
25%
3792 20%
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50
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0%
TP.H6 HaN§i DaNing Nghé An An Giang Hai  Khanh Bén Tre PongNai Can Tho
Chi Minh Phong Hoa
S5 BC/1 tridu dan ==®=Ty ¢ (%) (n=13127)
* Dén s6'tinh theo s6 liéu so’ bo cua Téng cuc Théng ké ndm 2020
Hinh 4: 10 tinh/thanh pho gtri bao cao ADR nhiéu nhat

Sé lwgng bao caoltriéu dan cia céc tinh/thanh phé nam 2021
o

S5 bdo caoftriéu dan

ISIS.S

11

Hinh 5: S0 lugng bao cao/1 triéu dan cha cac tinh/thanh ph6 nam 2021
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Trung tam DI & ADR Qudc gia

Bang 1: Danh sach 10 bénh vién giri bao cao nhiéu nhat

s6  Tylé (%)

Pon vi giri bao cao Tinh/Thanh pho .
bao N=13127

1 Bénh vién Binh Dan TP. H6 Chi Minh 3,1
2 Bénh vién Bach Mai Ha Noi 370 2,8
3 Bénh vién Thong Nhat TP. H6 Chi Minh 241 1,8
4 Bénh vién Hung Vuaong TP. H6 Chi Minh 239 1,8
5 Bénh vién Pham Ngoc Thach TP. HO Chi Minh 217 1,7
6 Bénh vién Phéi Trung ucng Ha NOi 204 1,6
7 Bénh vién TUu D TP. H6 Chi Minh 190 1,4
8 Bénh vién Trung ucng Hué Thia Thién Hué 189 1,4
9 Bénh vién Da khoa Pa Nang Pa Nang 189 1,4
10" Banh vién Quéc t& Hoan My Péng Nai 179 1,4
1.5%_ 3.7%
= Dugc si
m Bacsi-Ysi
Diéu duéng - Nit ho sinh
Khéc
= Khéng c¢6 théng tin
Hinh 5: Ty Ié can bo y té giri bao cao ADR
Bang 2: Cac nhém dugc ly dugc bao cao nhiéu nhat
Khang sinh beta-lactam khac (bao gom
s cephalosporin thé hé tir 1 dén 4, Zaktle S
MO1A Thuoc chong viém, chong thap khdp 1229 9.4
JO4A Thuoc diéu tri lao 1067 8,2
Jo1X Khang sinh nhém khac (bao gém khang sinh 1005 7,7
nhom glycopeptid, cac polymyxin, dan chat 5
JO7B Vac xin virus 957 7.3
JO1C Khang sinh ho beta-lactam, nhém penicillin 937 7,2
JOiM Khang sinh quinolon 863 6,6
LO1X Thuoc diéu tri ung thu khac 614 4,7
LO1B Thu6c chéng chuyén hda 415 3,2
VO8A Thudc can quang chira iod 409 3,1

12 | Ban tin Canh gidc dudc | S& 4 -2021



http://canhgiacduoc.org.vn

Bang 3: Danh sach 10 thu6c nghi ngé dugc bao cao nhiéu nhat
S6 Ty 1€ (%)

Tén thuoc

lugng (n=13083)

1 Vac xin Covid-19 909 6,9
2 Diclofenac 862 6,6
3 Ceftriaxon 780 6,0
4 Cefotaxim 613 4,7
5 Vancomycin 573 4,4
6 Ciprofloxacin 456 3,5
7 Cefoperazon 436 3,3
8 Cefazolin 344 2,6
9 Paracetamol 318 2,4
10 Ethambutol 312 2,4

I. BAO CAO ADR TU CAC CO SO
KHAM, CHUA BENH

1. Tinh hinh bao cao tur cac don
vi

Nam 2021, 870 cd sG kham bénh,
chira bénh cia 63 tinh, thanh phd
trong ca nudc da gui bao cdo ADR
(giam 6,4% so v8i nam 2020). Phan
I6n bao cdo dugc gui tir cac don vi &
Pbong Nam bd va vung dbéng bang
song Hong, tUr cac bénh vién tuyén
tinh, bénh vién da khoa va bénh vién
thudc khGi cac bénh vién cong lap
(hinh 3). Trong do, thanh ph6 H6 Chi
Minh va thanh pho Ha Noi cé ty |é bao
cao cao nhat chiém ty Ié tuong (ng
26,7% va 15,5% tdng s8 bdo cdo cla
tat ca cac cg sd kham, chifa bénh. Cac
tinh/thanh phG cé s6 bao cao/1 triéu
dan cao hon 200 bao cao/1 triéu dan
bao gom thanh phdé Pa Nang, thanh
phd HO6 Chi Minh, tinh Khanh Hoa, tinh
An Giang, tinh Bén Tre, tinh Thlra
Thién Hué, thanh ph6 Ha No6i va thanh
ph6 Can Thd. Trong d6, thanh phé Da
Nang la dia phuong cd cong tac bao
cdo ADR hiéu qua nhat véi s6 bdo
cao/1 triéu dan dat 515,6 bdo cdo/1
triéu dan (hinh 4 va hinh 5). Cac don
vi ¢ s6 lugng bao cdo ADR cao tap
trung tai TP. H6 Chi Minh, trong do
bénh vién Binh Dan la dan vi cd s6 bao
cao ADR nhiéu nhat trong ca nudc,
chiém 3,1% t6ng s6 bdo cdo ADR tir
cac don vi kham, chira bénh (bang 1).

Can b0 y té gui bao cao cha yéu la
dugc si (47,0%), bac si - y si (27,4%)
va tiép theo la diéu dudng va nit ho
sinh (20,5%) (hinh 5).

2. Cac thuoc nghi ngé gay ADR
dudc bao cao nhiéu nhat

Trong 13127 bao cdo cd 44 bdo cao
vé chat lugng thudc, do do thong tin
vé thudc nghi ngd dugc thong ké trén
13083 bao cao, tuong Ung vai 23073
thu6c nghi ngd (ty 1€ 1,8 thudc/1 bao
cao). Cac thubdc nghi ngGé gay phan
Ung cd hai xuat hién nhiéu nhat trong
cac bao cao ADR thudc 4 nhédm chinh:
nhom vac xin virus (vac xin Covid-19),
nhém thu6c khang sinh (ceftriaxon,
cefotaxim, vancomycin, ciprofloxacin,
cefoperazon va cefazolin); nhém thudc
giam dau, ha sot, chOong viém
(diclofenac va paracetamol) va nhoém
thudc diéu tri lao (ethambutol) (bang
2 va bang 3). Vac xin Covid-19 la
thu6c nghi ngd gay ra ADR dugdc bao
cao nhiéu nhat vdi ty 1€ 6,9%.

II. BAO CAO ADR TU CAC PON
VI SAN XUAT, KINH DOANH DUQC
PHAM

Trong nam 2021, 50 cd sG kinh
doanh dugc da gui bao cao ADR don
l&, 69 don vi san xuat va kinh doanh
dugc phdm da gui bdo cdo téng hop
dinh ky (PSUR, PBRER...) va 64 cd sG
kinh doanh dugc da gui bao cdo an
toan (2A, 2B) vé Trung tam DI & ADR
Quoc gia va Trung tam DI & ADR khu
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Trung tdm DI & ADR Qudc gia

vuc TP. HO Chi Minh.

T6ng s6 bao cdo ADR xay ra tai Viét
Nam da dudc cac cd sd kinh doanh
dugc ghi nhan la 2970 (tdng 92,6% so
vGi nam 2020). Trong do, cong ty No-
vartis Pharma Services AG c6 s6 lugng
bdo cdo nhiéu nhat (51,1%). Cac ché
phdm dang dugc luu hanh trén thi
trudng dugc bao cdo nhiéu nhat la
atorvastatin  (32,3%), rosuvastatin
(23,2%), capecitabin (6,1%) va vac xin
Covid-19 (2,9%).

III. BAO CAO ADR TU NGHIEN
CUU THU NGHIEM LAM SANG

Nam 2021, Trung tam DI & ADR
Quoc gia da nhan dugc 1200 bao cao
bién cd bat Igi nghiém trong (giam
18,8% so v&i nam 2020) xay ra trong
77 nghién ciu thir nghiém lam sang tai
Vit Nam, t0 50 don vi nhan tha
nghiém lam sang.

IV. CAC TRUONG HOP KHAN
LIEN QUAN DEN AN TOAN THUOC

Trong ndm 2021, Trung tam DI &
ADR Quéc gia da xt ly 40 trudng hgp
phan hdi khan lién quan tdi an toan
thudc. Trong dod, 26 trudng hgp la bao
céo ADR khan phan hdi cho can bd y t&
va don vi gui bao cdo ADR va 14
truéng hgp cong van cung cap théng
tin vé an toan thu6c cho cac cg quan
quan ly cua B Y té. Trong cac trudng
hgp bdo cédo ADR khan, 17 trudng hdp
tr vong, 4 trudng hdp chua héi phuc
va 5 trudng hdp chudi bdo cdo ma
phan (fng c6 hai xay ra v&i cung mot 16
thu6c trong mot thdi gian ngdn (bao
goém céac ché phdm Bupivacaine WPW
Spinal 0,5% Heavy; Demozidim; Meth-
otrexat Bidiphar 50mg/2ml). Song song
vGi cdng tdc phan hdi khdn cho ca
nhan, don vi gii bao cao ADR, Trung
tam DI & ADR Qudc gia cling cap nhat
cac thong tin vé an toan thudc gui co
quan quan ly cua B0 Y t€ bao gom:

- Cung cap thong tin bao cdo ADR
lién quan dén thudc Prosulf.

- Cung cap thong tin vé bdo cao
bi€én cd bat Igi lién quan dén vac xin

14 | Ban tin Canh giac dugc | S6 4 -2021

Covid-19.

- Nguy cg hd van tim/van tim khong
déng kin lién quan dén cac khang sinh
fluoroquinolon.

- Cung cap thong tin vé bao cao
phan Ung c6 hai nghi ngd lién quan
dén vién hoan chlra phenformin.

- Cung cap thong tin vé bao cdo
bién c6 bat Igi lién quan dén véc xin
ComBE Five.

- Tang cudng bién phap quan ly
nhdam han ché lam dung pregabalin va
gabapentin.

- Cap nhat thong tin doi vdi thudc
chlra calci ham lugng thap.

- Loai bd chong chi dinh str dung cac
thudc nhom statin cho phu nit cé thai

- Cung cap thong tin lién quan dén
phan (hg co hai d6i véi cac thudc co
yéu cau theo doi, danh gia an toan,
hiéu qua trong qua trinh luu hanh dé
xem Xxét viéc ti€p tuc duy tri hiéu luc
gidy dang ky luu hanh cua thudc.

- Cung cap thong tin vé viéc Pfizer
tu nguyén thu hdi vién nén Chantix
(vareniclin) do cha  N-nitroso-
vareniclin.

- Cung cap thong tin vé cac thudc
chira phoi hgp paracetamol va NSAIDs.

- Cung cdp thdng tin vé bao cao ca
lién quan dén ché pham Bupivacain
WPW Spinal 0,5% Heavy 5 mg/ml.

- Cung cép thong tin V& chudi bdo
cao ADR lién quan dén ché pham
Methotrexat Bidiphar 50mg/2ml.

- Cung cap théng tin lién quan dén
vac xin phong sét vang.

V. KET LUAN VA BE XUAT

Trong nam 2021, do tac dbéng cua
dai dich COVID-19 dén cbng tac kham,
chira bénh, s6 lugng bao cao ADR dugc
Trung tam DI & ADR Quéc gia va
Trung tam DI & ADR khu vuc TP. H6
Chi Minh tiép nhan giam 1% so vdi
nam 2020, ty |é bao cao van chua dong
déu gilra cac dia phuong, khu vuc va
cac tuyén bénh vién. Do do, hoat dong
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bdo cdo ADR can ti€p tuc dudc thuc
day hon nira, d3c biét tai don vi, dia
phudng chua tham gia bdo cdo ADR.
Bén canh cac ADR rdi loan toan than va
biéu hién trén da, cac ADR lién quan
dén thudc khang sinh, thudc chdng lao,
thu6c giam dau, ha s6t, chong viém,
can bo y t€ cling can chu y theo ddi,
phat hién va bdo cao cac bién c6 bat Igi
cla cac nhom thudc khac (dac biét cac
nhém thudc cd nguy cd cao gay ADR,
thuoc c6 pham vi diéu tri hep), cac
ADR trén cac hé cd quan khac, cac bién
¢ bat Igi can giam sat thong qua cac
tham do chdc nang chuyén sau hay xét
nghiém can lam sang.

Trong qua trinh xir ly bao cao ADR,
Trung tam nhan thdy cé moét s6 bao
cao ADR gui tir cac don vi va thu cam
on, phan hoi tir Trung tam bi that lac
qua dudng buu dién. D& ddm bao viéc
trao ddi thdng tin dugc day dua, kip

thai, Trung tam xin dé nghi cac don vi
tdng cudng trién khai bdo cdo bang cac
hinh thirc khac (bdo cdo truc tuyén, gui
thu dién t&) bén canh hinh thic gui
bdo cdo qua dudng buu dién vé Trung
tdm. Hién tai, Trung tdm dang trién
khai gui thu cdm dn, phan héi va cac
thong tin khac vé ADR cho cac don vi
qua dudng thu dién t. Trong trudng
hgp c6 nhu cau, dé nghi cac don vi gui
cobng van dé xuat cr 01 can bo dau moi
phu trach cdng tac Canh gidc Dugc dé
nhan cac thong tin néu trén (cong van
can ghi rd ho tén, chdc vu, don vi, s6
dién thoai va dia chi email clua cac ca
nhan dugc dé xuat).

Trung tam DI & ADR Quéc gia xin
tran trong cam on su hgp tac cla cac
don vi va can bo y té€ da tham gia bao
cao ADR va mong muon ti€p tuc nhan
dugc su phSi hop dé€ trién khai hiéu
qua hoat dong giam sat ADR.

BIEM TIN CANH GIAC DUOC

Tong hap: Vi Ha Vy, HO Thi Thanh Mai, Nguy&n Thi Tuyén

JAMA: COVID-19 VA PHU NU
MANG THAI

Tiém phong Covid-19 dugc khuyén
cado trudc va trong qua trinh mang thai
dé giam nguy cd bénh chuyén ndng, tir
vong G phu ni c6 thai va giam nguy cd
bién chirng trén thai nhi nhu sinh non va
tlr vong.

Theo Trung tdm kiém soat va phong
nglra dich bénh Hoa Ky (CDC), tir thang
01/2020 dén thang 11/2021, c6 148.327
phu nif c6 thai ghi nhan nhiém SARS-CoV
-2 va 241 bénh nhan t&r vong vi COVID-
19. Trong 121.973 phu nir c6 thai phai
nhap vién, cé khoang 20,6% bénh nhan
nhap vién vi mdc COVID-19 hodc trong
tinh trang lién quan dén thai ky.

Covid-19 anh hudng dén phu nir
co thai nhu thé nao?

Phu n{r dang mang thai va mé&i mang
thai c6 kha ndng mac COVID-19 can dua
vao khu diéu tri tich cuc (ICU), thd may

hoac oxy héa mau qua mang ngoai cg
thé (ECMO) théng qua mdt may hoat
ddng nhu phdi nhan tao cao hon nhiing
ngudi khdng mang thai & db tudi tucng
tu. Phu nir mang thai cling c6 ty Ié tr
vong do COVID-19 cao hon. Cac yéu to
nguy cd dan dén bénh nang hon va tir
vong G phu nir mang thai do COVID-19
bao gom tudi cao, chi s& khdi cad thé cao
(chi s6 BMI) va cac bénh mac kéem (nhu
tang huyét ap va dai thao dudng).

Covid-19 anh hudng dén thai nhi
nhu thé nao?

M3c COVID-19 trong thdi ky mang
thai lam tédng nguy cd sinh non va lién
quan dén ty Ié thai nhi t&r vong trudc
hoac trong khi sinh cao han. Dir liéu tir
CDC Hoa ky cho thay tir thang 3/2020
dén thang 9/2021, tai My, ty Ié thai chét
luu 13 273/21.653 (1,26%) & phu nit méc
COVID-19 so véi 7.881/1.227.981
(0,64%) & phu nir khéng médc COVID-19.
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Tiém ching vac xin COVID-19 c¢é
an toan trong théi ky mang thai?

Tat cd cac vdc-xin COVID-19 déu
khong chlra vi rat s6ng, vi vay phu nit
mang thai va thai nhi khéng thé méac
COVID-19 do tiém chdng. Han nira, két
qua theo dai lién tuc tiém vac xin COVID-
19 trong thai ky mang thai cho thdy rang
tiém chung khong lam tang ty Ié say thai
hoac cac moi lo ngai khac vé an toan
trong thai ky va khong ghi nhan phan
(’ng cé hai ddi véi su' phat trién cla thai
nhi hodc su phat trién cla tré sau khi
sinh.

Tiém phong COVID-19 dugc khuyén
cao trudc khi mang thai va & bat ky thdi
diém nao trong thdi gian thai ky dé giam
nguy c6 mac bénh ndng va t& vong &
phu nlr mang thai va gidm nguy cg bién
chiing cho thai nhi, bao gom sinh non va
t&r vong. Tuy nhién, CDC ghi nhan chi cé
35% phu nit mang thai tir 18 dén 49 tudi
G My dugc tiém phong day dua COVID-19
trudc hodc trong khi mang thai tinh dén
ngay 27/11/2021.

Tai My, ca 3 loai vic xin COVID-19
dugc cap phép hién nay déu cd thé dugc
tiém cho phu nit mang thai hodc mdi
mang thai. D8i véi phu nit dudi 18 tudi,

Pfizer-BioNTech hién 1a vac xin duy nhat
dugc phé duyét. Phu nir mang thai, dang
cho con bu va mdi mang thai dugi 50
tudi nén luu y vé nguy co hiém gdp cla
huyét khdi di kém hdi ching giam tié€u
cau, mot tinh trang dac trung bdi cuc
mau doéng va s6 lugng tiéu cau thdp, da
dudc bao cdo sau khi khi tiém vdc xin
Johnson & Johnson/Janssen COVID- 19.

Tiém chang vac xin COVID-19 &
phu nir dang cho con bu

Tiém phong COVID-19 dugc khuyén
cdo cho nhitng ngudi dang cho con bu
dé giam nguy c6 mdc COVID-19. Ngoai
ra, nhiing nguGi tiém vac xin mMRNA
COVID-19 (Pfizer-BioNTech hodc Moder-
na) dugc xac dinh cd khang thé trong
sifa me, gilp bao vé tré sd sinh khong
mac COVID-19.

Liéu ting cudng vac-xin COVID-
19 trong théi ky mang thai va
sau sinh

TruGng mon San phu khoa Hoa Ky
khuyén cao nhitng nguGi dang mang thai
va mdi sinh con (6 tuan sau sinh) nén
tiém nhac lai miii vac xin COVID-19 tang
cuong sau khi hoan thanh tiém chung
vac xin COVID-19 theo khuyén cao.
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Phu luc 5

BAO CAO PHAN PNG CO HAI CUA THUOC

Noi béo céo:.......

ADR

THONG TIN VE NGUO'I BAO CAO, BENH NHAN VA DON V| BAO CAO

SEBUQC BAO MAT

Xin anh/chi hdy béo céo ké ca khi khong chdc chén vé san phém da gay ra phan (ing va/hodc khéng o6 day du céc thong tin

A. THONG TIN VE BENH NHAN

Ma sb bao cao clia don vi:

Ma s6 bao cao (do Trung tam qudc gia quan Iy):

T HOVATEN ...

3. Gigitinh
ONam ON@

2. Ngay sinh:...../.../o......
HOAC IO e sevvmmssnn svessns

4. Can nang:
]

B. THONG TIN VE PHAN IPNG CO HAI (ADR)

5. Ngay xuét hién phdn ing:... .../ ccd oo

6. Phan tng xuat hién sau bao lau (tinh tir lan dung cudi cung cua
thuée nghingd):........

7. M6 ta biéu hién ADR

. “énquandén phanung

9. Tién str (di ting, thai nghén, nghién thube 14, nghién ruou, bénh
gan, bénhthan..))

10. Céach x( tri phan trng

11. Mrc 36 nghiém trong cuia phan trng
[ Tt vong
[ Pe doa tinh mang

[ Nhap vien/Keo dai thoi gian ndm vién
[ Tan tat vinh vién/ndng né

[ Di tat thai nhi
[ Khéng nghiém trong

12. Két qua sau khi x( tri phan rng

O Ter vong do ADR ) i [ Chwa héi phuc O H&i phuc ¢6 di ching [ Khéng 16
[T vong khéng lién quan dén thube [ Bang hdi phuc [ H&i phuc khéng o6 di chirng
C. THONG TIN VE THUOC NGHI NGO GAY ADR
Dang . o Ngay diéu tri
S| 1aThubo (tengécva | baoché, | Nha . Leu | S | Buong | (Ngdythang/mam) )
i 2 . kel B S616 dun ong . Ly do dung thuéc
T tén thuong mai) ham san xuat mét Bn | ™87 | ding e —
lwong ? tuén/ Bat dau | Kétthuc
théng.
ii
iii
iv
STT 14.Sau khi ngirng/giam liéu cua thudc bi nghi ngd, phan trng co | 15.Tai str dung thudc bi nghi ngd' ¢ xuat hién lai phan &rng

(Tuong | duoc cai thién khéng? khéng?
ing13) | C6 | Khong [ Khéng ngirng/giam liéu | Khéng cé théng tin Cé Khéng | Khéng tai st dung | Khéng co théng tin

i O ] O ] [m] ] ]

ii O O] ] O O] O O] [

iii O [l ] O ] O L] [

iV ] [m] ] ] | Ll Ll
16. Cac thudc dung déng thoi (Ngoai triv cac thude dung diéu tri/ khac phuc hau qua ctia ADR)

Dang bao ché, i

Ngay dieu tri (ngay/thang/nam)
ham luong |

Ten thuéc !

i Dang bao ché,
ham luong

Ngay digu tr (ngay/hang/nam)_|
Bat dau Két thuc

Tén thuée




D. PHAN THAM PINH ADR CUA BON VI|

17. Banh gia moi lién quan gitra thuoc va ADR

Chéc chan Khéng chéc chén O Knac:
O C6 kha nang O Chwa phan loai ;
O Cothé O Khéngthé phanloai
18. Bon vi tham dinh ADR theo thang nao?
O Thang WHO O Thang Naranjo

19. Phan binh luan clia can bo y t& (néu co)

Dién thoai lién la

E. THONG TIN VE NGU'OI BAO CAO

Nghé nghiép/Chirc vu: ..

21. Chir ky

‘ 22. Dang bao cao:

O Lan d&aw O Bb sung 23, Ngay bao Ca0: s Frsmmlomsmen

Xin hdy bao céo tat ca cac phan trng cé
hai ma anhi/chi nghi ng&, déc biét khi:
e Céc phan tng lién quan téi thubc moi
e Cac phan (ng khdng mong muén
hodc chwa duwoc biét dén
e Cac phan trng nghiém trong
e Tuong tac thuéc
o Thét baitrong diéu tri
e Céc van dé vé chat lwong thuéc
e Cac sai sot frong qua trinh st dung
thuéc.

MAu béo cao nay dwoc ap dung cho cac
phan tng gay ra béi:
= Thubc va cac ché pham sinh hoc
e Vacxin
e Cac thubc cd truyén hoac thudc co
ngudn géc dwoc ligu
«  Thwe phdm chivc nang.

Nguwdi bao céo co thé 1a:

e Bacsi
e Duocsi
« Nhasi

o Yta/ didu dudng/nit hd sinh
s Céc nha cung cép dich vu cham séc
strc khoe khac.

Xin chan thanh cam on!

HU'ONG DAN LAM BAO CAO
Cach bao cao:

«  Dién thong tin vao mau bao cao

«  Chican dién nhitng phan anh/chi cé théng tin

e Cothé dinh kém thém moét vai trang (néu mAu bao cao khong di khoang tréng dé
dién thong tin hay c6 nhirng xét nghiém lién quan).

«  Xin hay giri bao cao vé Trung tam Quéc gia vé Théng tin thuéc va Theo ddi phan
(rng ¢4 hai clia thubc theo cac dia chi sau:

Thu: Trung tdm Quéc gia vé Théng tin thudc va Theo déi phan trng

= c6 hai cta thudc

Trwong Dai hoc Dwoc Ha N6i

13-15 Lé Thanh Téng, Quan Hoan Kiém, Ha Noi

.@;( Fax: (024) 3933 5642
21 Dién thoai: (024) 3933 5618

Website: http://canhgiacduoc.org.vn
Email: di.pvcenter@gmail.com

Anh/chi c6 thé Idy mau béo céo nay tai khoa Duoc, phong Ké hoach tng
hop clia bénh vién ho#c tai tir trang web http://canhgiacduoc.org.vn. Néu cé bat
ky théc méc nao, anh/chi cé thé lién hé véi Trung tam Quéc gia v& Théng tin
thuéc va Theo d6i phan tng c6 hai clia thubc theo sé dién thoai: (04) 3933 5618
ho&c theo dia chi email di. pvcenter@gmail.com.

Phén danh cho Trung tam DI & ADR Quéc gia

Mtrc d6 nghiém trong ctia phan rng
[JDe doa tinh mang/ gay tir vong

O Nhap vién/ kéo dai théi gian ndm vién

1. GUixac nhan t&i don vi bao cao ‘ O 3. Phan (rng da c6 trong y van/ SPC/ CSDL O
2. Phan loai phan tng L | 4. Nhap di¥ liéu vao hé co s& di liu quéc gia |
e [ Thudc maoi [ Thuoce ci g - -

o [JNghiém trong [ Khéng nghiém trong 1 5. Nhap dir lieu vao phan mem Vigiflow .
6.

O Gay di tat/tan tat O Lien quan téi lam dung/ phu thuéce thuée

0O Cé kha nang
O coéthé

O Chua phan loai
[0 Khéng thé phan loai

7. Giri béo céo toi hoi ddng tham dinh o “/‘géylgl” 8. GiibdocsochoUMC | [] | N/g‘ay gui
9. Keét qua tham dinh
O Chéc chan O Khéng chac chan

O Khac:..

10. Ngwoiquan ly bao cao

12. Chir ky

Phu luc 5: Théng tu s6 23/2011/TT-BYT: Huéng dan sir dung thuéc trong cdc co sé y té c6 giudng bénh

Phién ban truc tuyén cda Ban tin Canh gidc dugc va cdc théng tin vé& an toan trong st dung thubc thudng xuyén
dugc cdp nhdt trén trang web http://canhgiacduoc.org.vn



