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MOT SO NGUY CO TRONG SU DUNG THUGC DE BI BO SOT

Nguon: P&T tap 43, s6 9-11

Ngudi dich: Vuong My Lugng, Nguyén Thi Thu Thly, Ludng Anh Tiing

Viéc m0 ta tat ca cac nguy cg lién quan
dén viéc st dung thudc cd thé dan dén 16i
lién quan dén thuGc gay tai bién cho bénh
nhan gan nhu khéng thé thuc hién dugc.
Thuc t€ nay gay khod khan cho viéc cai thién
an toan trong st dung thudc va dan dén viéc
thudng xuyén phai doi mat va giadi quyét
nhifng nguy cd vé an toan thudc sau khi xay
ra cac bién co bat Igi.

Vi vay, Viéc ra soat nguy cd lién quan dén
st dung thudc cb thé bi bo sét (trir trudng
hgp bién cd bat Igi xuat hién thu hat su chu
y clia can b y té va cong dong) la mot bién
phap hitu ich. Cac nguy cc dugc dé cap
trong bai vi€t nay ndm trong cac van dé da
dugc dé cap trong 10 yéu td chinh trong Hé
thong sur dung thudc cua Vién Thuc hanh An
toan thu6c Hoa Ky (ISMP) (bang 1).

Mot s6 sai sot lién quan dén viéc sir dung
thudc cd thé gdp trong thuc hanh:

A. L@y nhiéu liéu thuéc vao mét bem
tiém

Cac bénh vién can giai quyét mot thuc
hanh phG bién tiém &n nguy co, theo do
toan bo thudc trong lo dugc hit san vao mot
bom tiém dé phong khi can dung liéu bd
sung trén cung mét bénh nhan, mac du chi
can mot phan cta lo thudc la du cho liéu
dung mot Ian cda thudc. Vi du lién quan dén
mdt bénh nhan phu phéi va cé nguy co viém
phdi sdp dugc chuyén tir khoa cdp cliu dén
khoa hdi strc tich cuc khi dién bién bénh xau
di, bac si quyét dinh dat noi khi quan va st
dung “bién phap thdng khi cd hoc do suy hd
hap”. Bac si ra y Iénh st dung ketamin 100
mg, nhung diéu dudng da 1y toan bd thé
tich 5 mL (500 mg) ttr lo (100 mg/ml) chira
ketamin dé phong trudng hgp can dung liéu
bS sung. Diéu dung chu dinh chi tiém 1 mL
(100 mg), nhung thuc t€ da vo tinh tiém
toan bd 500 mg trong 6ng tiém, dan dén
bénh nhan ngling tim va tr vong.

Viéc 1dy lugng thubc vuot qua mét lieu
duy nhadt vao mot 6ng tiém khong dugc
khuyén khich trong cac chinh sach cta bénh
vién. Tuy nhién, diéu duGng da khong tranh

khoi mét hanh vi phd bién tiém &n nhiéu
nguy cd tai bénh vién (va rd rang cling xay
ra & nhiéu bénh vién khac) la chuan bi mét
Ong tiém chira lugng thudc I16n nhu mot bién
phap "du phong" trudng hgp bac si mudn
dung thém thudc trong qua trinh thuc hién
tha thuat. Cac thuc hanh tuong tu cling
thudng xady ra & cac don vi chdm sdc sau
gay mé, do doi khi can dung thém cac liéu
nhé opioid b& sung, do khdng muén lang phi
thuGc va lam cac thu tuc hdy thudce véi lugng
opioid con du.

Bi€én c6 nghiém trong nay cho thay can
xac dinh liéu hanh vi thuc hanh tuong tu co
Xay ra trong cd sd kham, chifa bénh clia ban
hay khong, véi muc tiéu dua ra cac giai phap
can thiét d€ ngan chadn ki€u thuc hanh nay.
Néu khong, bénh nhan sé bi tang nguy cg
quéd lidu cling nhu nguy co nhiém khuén
lugng thuGc con lai trong 6ng tiém. Néu cd
thé, nén uu tién sir dung 6ng tiém dugc
chudn bi san bdi khoa Dugc hodc cac 6ng
tiém thuong mai cha liéu chinh xac can
dung.

B. Bénh nhan xuat vién nhung
khéng nam rd don thudc ngoai tri

Mac du viéc tu van cho bénh nhéan vé cac
loai thudc can dung sau khi xudt vién dong
vai trd quan trong, mot s6 nghién clu cho
thdy can bd y t& chua chuén bj tét cho viéc
nay. Uéc tinh cé khoang 30-70% bénh nhan
cd xudt hién it nhat mot sai sot lién quan
dén viéc sr dung thudc trong vong vai tuan
ngay sau khi xuat vién. Theo Trung tam Dich
vu Medicare va Medicaid, ty |€ ti nhap vién
tai Hoa Ky dao dong tir 17,5-19,5%. Qua
trinh cho bénh nhan xuét vién thudng dién
ra gap va bi gian doan, dan dén kho khin
trong viéc dam bao bénh nhan biét rd phai
dung thudc gi, liéu dung va cach dung thudc
sau khi xudt vién. Giai doan ngay trudc khi
xuét vién cling khdng phai 1a thdi diém ly
tudng dé tu van cho bénh nhan, do bénh
nhan c6 thé bi qua tai bdi lugng thdng tin
I6n dugc cung cap dong thdi. Mot nghién
clftu gan day trén bénh nhan hoi chifng mach
vanh cdp hodc suy tim cho thday hon mot
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Bang 1. 10 yéu t6 chinh trong Hé thong str dung thudc cta Vién Thu'c hanh An
toan thudc Hoa Ky (ISMP)

Théng tin vé bénh nhan: Thu thdp cac thong tin vé& nhan khdu hoc (tudi, can ning) va lam
sang (tinh trang di tng, ké&t qua xét nghiém) ctia bénh nhan c6 thé hd trg bac si dua ra Iua
chon phu hgp vé loai thudc, liéu dung va dudng dung. Viéc can b y t& ndm dudc cac thong
tin quan trong vé& bénh nhan tai théi diém ké dan, cdp phat va str dung thudc, cé thé gitp
giam dang k& su xuat hién bién c8 bat Igi cé thé phong trénh dugc ctia thudc.

Thong tin vé thudc: Cung cdp thong tin chinh xac va hitu ich vé thubc cho cac can b y té
lién quan dén viéc str dung thudc gidip lam gidm nguy cc xuét hién bién c6 bt Igi cé thé
phong tranh dugc clia thudc. Bén canh viéc duy tri thdng tin thudc ludn & trong trang thai san
sang dé can b y t& tra clru (hudng dan str dung thudc, cdm nang, cach dung, hudng dan
chia liéy, ...), thong tin thudc cling can dudc cap nhat thudng xuyén va dam bao tinh chinh
Xac.

Truyén dat thong tin vé thong tin thudc: Viéc trao ddi thong tin khéng chinh xac gitra
cac béc si, dugc si va didu dudng Ia nguyén nhan thudng gép dan dén 16i lién quan dén
thudc. D& giam thiéu 16i lién quan dén thudc do truyén dat thong tin khong chinh x&c, can xac
minh lai théng tin thuSc va loai trir cac rao can trong viéc trao déi thdng tin.

Ghi nhan, dong goi va dat tén thudc: Tén thudc nhin hodc phat am tuong tu nhau, cling
nhu cac ché phdm cé nhan thudc dé gay nham 13n va déng géi khong khac biét r6 rang so vdi
cac san pham khac c6 thé gép phan dan dén 16i lién quan dén thudc. Céc trudng hop 16i lién
quan dén thudc giam di khi str dung thudc dugc ghi nhan chinh xac va st dung cac hé théng
dan vi liéu hd trg hoat ddng cap phéat va kiém soat viéc st dung thudc tai cc co s3 y té.

Luu trit, bao quan, chuén héa va phan phai thudc: Chuin hda s6 [an dung thudc, ndng
do6 thudc va gidi han néng do liéu thudc san co trong khu vuc cham soc bénh nhan sé lam
gidm nguy ca 16i lién quan dén thudc hodc giam thi€u hdu qua néu xuét hién sai sot.

Lua chon thiét bi dua thudc, sir dung va theo doi: Banh gia tinh an toan phu hgp vé
thiét bi dua thudc nén dugc thuc hién ca trudc khi dat mua va trong qua trinh st dung. Bén
canh do, nén str dung hé thdng kiém tra ddc 1ap trong don vi d& ngdn nglra 16i lién quan dén
thiét bi nhu' lua chon sai thudc hodc sai nong do thudc, diéu chinh téc dé dua thudc khong
chinh xac ho&c nham I3n dudng tiém truyén véi duding ding khéc.

Yé&u t6 moi trudng: Xay dung hé thdng thiét ké tot gilip ngén ngtra 16i véi hiéu qua cao
nhat. Tuy nhién, mdi trudng lam viéc cling c6 thé gép phan gay ra sai sét lién quan dén thudc
trong mét s6 truGng hgp nhu anh sang kém, 6n ao, hay bi gian doan va khdi lugng cong viéc
cao.

Nang luc va dao tao nhan vién: Nén tap trung dao tao nhan vién theo cac chu dé uu tién,
bao gém: Céc thudc mdi dudc st dung trong bénh vién, thudc cd nguy cd cao, 15i lién quan
dén thudc cé thé xuét hién ca trong va ngoai ca s§ y t&, cac quy dinh va quy trinh lién quan
dén viéc str dung thudc. Dao tao nhan vién la chién lugec ngan ngtra sai sét quan trong, dac
biét khi két hgp véi cac yéu to khac gilp tang cudng an toan trong st dung thudc.

Giao duc bénh nhan: Bénh nhan nén dugc tu van thudng xuyén tir bac si, dugc si va diéu
duGng vé tén thuong mai va tén hoat chat clia cac thudc dang st dung, chi dinh, liéu thudng
dung va liéu thuc t& cho bénh nhan, cac tac dung bat Igi c6 thé gdp va dudc du kién trudc,
tuang tac thubc hodc thirc &n va cach phong tranh céc sai st cd thé gdp. Bénh nhan cd thé
ddng vai trd quan trong gilip ngdn nglra 16i lién quan dén thudc khi dugc khuyén khich dat
cau hoi va tim kiém cau tra IGi vé thudc cla ho trudc khi thudc dugc cdp phat tai nha thudc
hodc dugc ding & bénh vién.

10

Qua trinh kiém soat chat lugng va quan ly nguy ca: Nén ngdn nglra sai sét thdng qua
thiét ké lai hé thdng va cac qua trinh cd thé dan dén 16i, thay vi chi tap trung x{r ly cac ca
nhén gay ra sai sét. Cac chién lugc hiéu qua nham gidm thiéu sai s6t bao gébm giam kha nang
nhan vién gay ra 16i va khuyén khich phat hién va diéu chinh cac sai st trudc khi xay ra trén
bénh nhan va dé lai hdu qua trén bénh nhén.
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nira s6 bénh nhan nhap vién ti€p tuc dung
thubc dugc ké don trudc dé ma dang I€ nén
dugc ngirng sir dung (36%) hoac khong
dung thudc mdi dugc ké don khi xudt vién
(27%). Hon mot nlra (59%) sG6 bénh nhan
xuét vién cling hiéu sai vé chi dinh, liéu ding
hoac tan suat sir dung cac loai thudc dugc ké
don.

Cac sai sot lién quan dén sir dung thudc
Xay ra trong vai tuan dau sau khi xuat vién
c6 thé gay hai dang k& cho bénh nhan. Trén
thuc t€, mot nghién clru cho thay gan 1/4
cac sai sot sau xuat vién dugc coi la nghiém
trong hodc de doa tinh mang, hau hét xay ra
trong vong 14 ngay dau tién sau khi xudt
vién. Cac yéu t6 du doan ro nhat cho cac sai
sot sau xudt vién bao goém ki€n thirc vé suc
khoe thap va kha ndng tinh todn chi quan
cla bénh nhan (tu bao cdo vé kha nang giai
cac phép tinh va su ua thich thong tin dang
s6 haon so véi dang tir ngilr). Biéu tha vi la
kha nang vé s6 hoc khong lién quan dac biét
dén su hiéu I[dam trong cac khia canh lién
quan dén con s6 cla thub6c nhu liéu dung
hoac tan suat, nhung lai cd lién quan dén
viéc dung thubc khong con dugc ké dan, bo
s6t thuGc ké don hodc hiu [Am chi dinh cla
thu6c. Khong tim thdy mai lién hé nao giira
cac sai sot va trinh dé hoc van, s6 lugng
thuSc dugc dung, cac thubc dugc thay ddi
trong thdi gian nhap vién, hd trg xa hdi thap
hoac kém tuan tha diéu tri trudc khi nhap
vién. Nguy co nay cé thé dudc giai quyét tét
nhat thong qua hoan thién quy trinh xuat
vién nham téng cudng hiéu qua tu van cho
bénh nhan vé viéc s dung thudc, thuc hién
tu van s6m hon trong thdi gian ndm vién va
ti&p tuc hd trg bénh nhan sau xuét vién.

C. Bao quan vac xin khong ding cach
va khong an toan

Viéc bao quan va x ly vac xin ding cach
déng vai tro rdt quan trong vi c6 thé tac
ddng dén tinh &n dinh va hiéu luc clta vac
xin. D& duy tri su 6n dinh, hdu hét vic xin
phai dugc bdo quan trong td lanh hodc tu
dong va nhiéu loai cling can dugc tranh anh
sang. Nhiét d0 quad néng hodc qua lanh,
tham chi chi phdi nhiém mét [an trong mot
s trudng hop, c6 thé lam giam hiéu luc cua
vac xin. Su chénh Iéch nhiét do nay thudng
c6 nguyén nhan do cac thiét bi lam lanh hoac
lam déng khéng day du, bo diéu nhiét bj I5i

va cac thiét bi lam lanh/lam dong khong cé
du khdng gian cho phép dé luu théng tét
khong khi va duy tri nhiét dé 6n dinh.

Viéc bao quan khong dung cach va khong
an toan ciing c6 thé dan dén cac sai sot
nghiém trong nhu Iva chon sai vac xin, dung
moi pha lodng hodc cac thudc khac cd tén
va/hodc nhan va cach dong goi tuang tu
nhau. Viéc khong cé su tac biét trong bao
quan vic xin dan dén cdp phat va sir dung
sai vac xin hodc sai loai vac xin (nhu loai vac
xin danh cho ngugi I6n véi loai danh cho tré
em). Viéc bao quan vac xin cing cac thudc
khac trong tu lanh hodc tu déng cd thé dan
dén nhitng hau qua nghiém trong, dac biét
khi dé& Ian vic xin véi cac thudc c6 nguy co
cao. Vi du, lo insulin bi nham véi vac xin
cum; cac thubc gidn co dudc dung dé hoan
nguyén vdc xin hodc bi nham véi vac xin
viém gan B hodc vac xin cim.

ISMP khuyén cao véc xin nén dugc luu trir
trong cac tu lanh doc 1ap hodc khu vuc lam
lanh dugc thiét k€ riéng theo muc dich cla
khoa Dugc (va tu dong trong khoa Dugc),
ma khong dat trong cac thiét bi lam lanh
nhiéu ngan hodc thiét bi c6 ca 2 chlc nang
lam lanh va lam déng. Can giam sat nhiét do
thudng xuyén. SU dung cong nghé cho phép
cac thiét bj theo ddi nhiét dd lién tuc cd thé
canh bao nhan vién y t€ qua tin nhan dién t
(nhu’ email, tin nhan vén ban) va chubng bao
déng néu mot thi€t bi ndm ngoai giGi han
dugc dinh trudc. Cac vac xin nén dugdc bao
quan tach biét trong cac hop cd dan nhan
hodc bao bi khac tuy theo loai va dang vac
xin, gili vac xin bén canh cac chat pha lodng
tuong ('ng. Khdéng bao gi¢ bao quan cac vac
xin khac nhau trong cing mot hop/bao bi.
Khdng bao quan cac vdc xin cd nhan, tén,
hodc tén viét tét tucng tu nhau, hodc cc vac
xin ¢ cac thanh phan tring nhau ngay canh
nhau hodc & cung mot ngan. Tach riéng cac
khu vuc bdao quan dang vdc xin dung cho
ngudi I16n va tré em. Gan nhadn cac vi tri cu
thé tai ndi bao quan vac xin dé€ tao thuén Igi
cho viéc lua chon dulng loai véc xin, ding do
tudi va nhac nhd nhéan vién y t& rang mot s
vac xin c6 2 thanh phan trong céc lo riéng
biét can dudc phoi hgp véi nhau trudc khi st
dung.
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D. Thuc hanh tiém truyén tinh mach
dua trén kién thic dugc thira hudng tir
nhan vién nay dén nhan vién khac

Viéc st dung thudc tiém truyén thudng
tiém an nguy cd gay tai bién vi su’ phiic tap
clia nd va yéu cau nhiéu budc dé chuén bij,
tinh todn va dua thudc. MOt téng quan hé
thong xac dinh ty 1€ gay ra it nhat mot sai sot
cd y nghia 1dm sang trong qua trinh chuén bi
va dua thudc tiém truyén tinh mach Ién téi
73%. MGt trong nhitng nguyén nhan gay ra
cac ra sai sot nay la dugc si va diéu duGng
chua dugc chudn bi day du d&€ dam nhiém
nhitng nhiém vu nay sau khi tot nghiép.

Trong nhitng nam gan day, thuc hanh
dugc cd xu hudng phét trién theo dinh
hudng 1am sang han. HE qua la mét s6 thuc
hanh quan trong nhu pha tron vo tring va
pha trén dung dich tiém truyén tinh mach
cling nhu vai trdo clia ndé trong hoat dong
dugc lam sang khong dugc chd y ding mic
trong qua trinh dao tao. Cac truGng dao tao
vé dugc thuong khéng dao tao sinh vién pha
tron vo trung mot cach day du, khong hudng
dan sinh vién cac bién phdp xac dinh ché
phdm dudc pha ché vd trung va gidm sat cac
qua trinh ma sinh vién chua bao gid tu thutc
hién. Thay vao do, cac ky thuat pha tron vo
trung thudng dugc truyén lai tir dugc si nay
sang dugc si khac, thutng véi rat it gid tri
khoa hoc. Cac dugc si méi hanh nghé tim
hiéu thong tin théng qua kién thirc dugc thira
hudng tir cac dugc si thuc hanh, tuy nhién
nhitng ngudi ndy cd thé khéng thuc hién
dugc cac thao tac mot cach an toan, phu
thudc rat nhiéu vao cach ho da dugc dao
tao.

biéu dudng mdi t6t nghiép cling gap
hoan canh tuong tu, mac du véi ly do khac
nhau. Tai Hoa Ky, sinh vién diéu duGng
thudng khoéng dugc phép dua thudc tiém
truyén tinh mach trong nhiing budi thuc tap
6 khu vuc Idam sang. Néu dugc cho phép,
nhitng trai nghiém nay cla sinh vién cling rat
it. Diéu dudng mdi tét nghiép can nhanh
chéng tim hi€u can than va hoc hoi cac ky
ndng nay. Nhung mot [an nira, cac ky thuat
ti€p tuc dugc truyén lai tor diéu dudng nay
sang diéu duGng khac. Hau hét viéc dao tao
dudgc mG dau bang cau "day la cach tbi lam
diéu d¢", dan dén su dao dong I6n trong
thuc hanh phu thudc vao quan diém cta mdi
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ngudi. Hon nita, diéu duGng cling nhan dugc
rat it phan hoi vé su hoan thanh nhiém vu
cla ho trong linh vuc nay do con thi€u cac
quy dinh va quy trinh d€ md ta muc tiéu can
dat dugc trong thuc hanh cta ho.

Viéc dao tao dugc si va diéu duGng mdi
tham gia t& chlfc nén tudn theo quy trinh
chudn dugc mé ta day du dudi dang tai liéu,
mo ta sd bd cac budc lién quan dén viéc pha
tron vo trung (bao gom ca pha tron dung
dich tiém truyén tinh mach) va dua thuGc
tiém truyén tinh mach theo cac quy trinh
dugc xay dung chat ch& dua trén bang
chitng. Nén han ché nhiing thay d6i vé thuc
hanh va quan diém ca nhan cla can bd y té.
Nén phat trién va chudn hdéa cac chuong
trinh dao tao cu thé va tién hanh danh gia
nang luc nhan vién thong qua quan sat vdi
tan sudt it nhat mot [An moi ndm. T&t ca cac
nhan vién y té€ nén thuc hién quy trinh theo
ciing mot cach, la cach an toan nhat, tai moi
thdi diém.

E. Nhap don thudc vao sai ho s bénh
an dién tur cua bénh nhan

MOt s6 bénh vién va phong kham da va
dang c6 ké hoach dua ho6 sg suic khoe dién
tir (EHR) vao thuc hanh, tiém tang nguy co
sai sot nghiém trong trong ké don thudc lién
quan dén nhdp sai ho sg suc khoe dién tur
cla bénh nhan. Ngay ca khi can bd y t€ nhan
thirc dugdc 16 hdng ndy, ho cd thé chua nhan
ra mic do thudng xuyén xay ra cac sai sot
nhu thé nao. Cong cu danh gia viéc rit lai va
tdi k& don (retract-and-reorder tool) gilp
nhan dién nhitng don thuGc ban dau dugc
dat trong bénh an dién tir cla bénh nhan,
nhung sau do dugc xoa bo va ké dan lai trén
bénh an dién t& cla bénh nhan khac,
Adelman va cong su da xac dinh dugc mot
s6 van dé cé kha ndng dan dén sai sét do sai
bénh nhan nhung chua tirng dugc bdo cdo.
Nghién cru nay phat hién 14 don thudc dién
tr sai bénh nhan dugc dat hang ngay trong
mot hé thong bénh vién I6n véi khoang 1.500
giudng, tuong (ng vdi khodng 68 sai sét do
sai bénh nhan trén 100.000 dan thudc. Theo
tinh toan, cr 1 trong 37 bénh nhan nhap vién
sé co mot dan thudc dugc dat vao bénh an
dién tr cta ho nhung thuc té€ dugc ké cho
bénh nhan khac.

Nhifng sai sét nay, dudc gay ra bdi bac si,
dugc si va diéu dudng nhadp don thudc,
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thudng c6 nguyén nhan do bi gian doan
trong cong viéc va md@ cung ldc nhiéu hd so
stiic khoe dién tir cha cac bénh nhan khac
nhau. Cac diéu duGng co ty Ié sai sot thap
han, trong khi can b0 y té€ khoa X quang va
khoa kham bénh c6 ty Ié sai sot cao hon so
VGi cac nhém khac.

Nhiéu nghién clu da danh gid cac bién
phap gilp giam thiéu cac sai sot néu trén.
Viéc yéu cau xac minh danh tinh cia bénh
nhan gilp lam gidm cac sai sét tir 16% dén
30% va viéc yéu cau nhap lai ma s6 (ID) cua
bénh nhan lam giam cac sai sot 41%. Nhac
nhd cac bac si vé mot chi dinh trong trudng
hgp thudc dugc ké don ma khong cd chi dinh
trén danh sach cac chan doan cta bénh nhan
gidlp ngdn chin cac sai sét vdi ty 1& 0,25 mdi
1.000 canh bdo. Trong mot nghién clru, hau
hét nhan vién khoa cap cltu (81%) nhan thay
viéc s6 phong dugc in mG trén hd sc sic
khoe dién tir cla bénh nhan sé gitp loai bd
hau hét cac don thuGc sai bénh nhan trong
khoa cap ctru.

Trong mot nghién clru khac, cac bac si co

y kién rang nhiing can thiép sau sé lam giam
dang k& nguy cd nhap thdng tin khéng dung
bénh nhan:

¢ Chén anh cta bénh nhan vao cac man
hinh nhap daon thudc;

¢ Hién thi vi tri cia bénh nhan dua trén
sd do6 tang lau cua don vi;
¢ Dua ra canh bao vé cac tén tuang tu;

¢ S(r dung cong nghé nhan dang tan s6
vO tuyén (RFID);

¢ Ludn hién thi tén day du cia bénh

nhan trén man hinh;

¢ Yéu cau nhap lai mda s6 cla bénh

nhan; va

¢ Hién thi danh tinh cia bénh nhéan cling

vGi ndt hoan thanh ké dan.

Viéc han ché s6 lugng hd so sirc khoe
dién tr ciia bénh nhan cé thé dugc mé cling
lic cling dugc khuyén cdo; kha nang giam
thi€u sai sot thdng qua ap dung thuc hanh
nay dang dugc nghién clu.

Thang 02/2019, Trung tdm DI & ADR
Quobc gia da nhan dugc bdo cdo vé mot
trudng hogp gdp phan (ng cd hai sau khi
dung thudc gay té lidocain va procain. Theo
ddé, nguGi bénh nhap vién véi cac triéu
chirng chéng mat, dau dau, budn noén, té
IuGi, tut huyét ap, nhip cham, mat y thiec.
Két qua xét nghiém mau cho thay ha kali
mau (2,53 mmol/L). Trudc do, bénh nhan
dugc thiy cham tai phong kham tu nhan.
Céc biéu hién than kinh xudt hién khoang 10
phut sau khi thdy chédm véi dung dich bao
gom cac loai vitamin, colagen, lincomycin,
cerebrolycsin, procain va lidocain. Bac si
nghi ngd bénh nhan bi ngd doc thudc gay
té. Phan (’ng dugc cai thién sau khi bénh
nhan dugc truyén nhi dich lipid 20% theo
phac do6 xur tri ngd doc thudc gay té.

GIOT THIEU CHUNG VE NGO POC
THUGC GAY TE

Ng6 doc thudc gay té (local anesthetic
systemic toxicity - LAST) la phan (ng c¢é hai
nghiém trong, c thé gay tir vong cho bénh

NGO DOC THUDC GAY TE

Nguyén Hoang Anh, Luong Anh Tuling

nhan. Phan (ng nay da dugc ghi nhan nhiéu
trong y van va trong cd s& dir liéu vé bao
cao phan ('ng c6 hai cia thudc tai Viét Nam
va trén thé gidi. Dua trén phudng phap
thong ké st dung dinh nghia ngd doc thudc
gay té riéng, nhdm nghién cllu ctia Simon
Dagenaisa va cong su da ghi nhan 578
truéng hop nghi ngd ngd doc thudc gay té
trong téng cdng 12.714 bdo cdo ADR lién
quan dén tat ca cac thudc gay té trong cd sé
dir liéu vé bao cdo phan U'ng cd hai cta Cd
quan Quan ly Dugc phdm va Thuc pham
Hoa Ky (FAERS) [1]. Tai Viét Nam, Cg s@ dir
liéu Qudc gia vé ADR nam 2018 cling da ghi
nhan 123 bdo cdo lién quan dén cac thudc
té, trong dé nhiéu bénh nhan cb biéu hién
phan (ng trén than kinh (chéng mat,
choang vang, dau dau, kich dong, I ma, ndi
nham, tay chan qud quang) va tim mach
(mach nhanh, tut huyét ap, truy tim mach).
Tat ca cac thubc gay té déu cd kha nang
gay doc tinh toan than vdi ty 1€ doc tinh trén
tim mach va than kinh khac nhau. Nguyén
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nhan dan dén ngd doc thudc gay té bao gom
vO y tiém vao long mach, hap thu tr mo,
dung liéu Idp lai (thudng tir cac can bo y té
khac nhau) ma khdng can bang vdi qua trinh
thai trir clia thuGc va hap thu khong cha vy tur
rudt hodc niém mac. pKa, tinh ua lipid va kha
ndng gan protein gop phan gay ra su khac
biét vé dugc dong hoc va kha nang gay ngo
ddc cua thubc. pka thap thé hién ty 18 thubc
G dang khong tai dién cao hon. Cac phéan tur
khong tai dién c6 thé vugt qua mang t&€ bao

ua lipid dén vi tri dap Ung (effector site) va
khai phat tac dung nhanh han. Tinh ua lipid
c6 tuang quan vdi hiéu luc cta thude. Thubc
gay té hiéu luc manh hon gay dbc tinh trén
tim do tinh uva lipid cao hon dan dén kha
ndng xam nhap qua I6p mang lipid kép dé
gan vao thu thé muc tiéu t6t hon. Cudi clng,
thudc co ai luc gan véi protein cao hon lam
giam ndng do thudc té tu do trong mau, dan
dén kéo dai thdi gian duy tri tac dung
(bdng 1)[2].

Bang 1: Pac diém mot s6 thudc gay té thudng dung [2]

Thudc Nhom  pKa Thai Kha Thai Tinh uva Hiéu Liéu Liéu toi
gian nang gian lipid luc toi da da (két
khéi gan duy tri (don hgp
phat protein tac doc) adrena-

dung (mg/ lin)

kg) (mg/

kg)

Lidocain Amid 7,8 Nhanh ++ Trung ++ Trung 4,5 7
binh binh

Bupivacain  Amid 8,1 Cham ++++ Dai ++++ Manh 2,5 3

Ropivacain  Amid 8,1 Cham  +++ Dai +++  Manh 3 3,5

Mepivacain Amid 7,7 Nhanh ++ Trung ++ Trung 4,5 7
binh binh

Cloroprocain  Ester 8 Nhanh + Ngan ++ Trung 11 14
binh

XU TRI VA GIAM THIEU NGUY CO

NGO POC THUOC GAY TE

Nam 2018, HOi Gay té ving va Giam dau

Hoa Ky d& cong b6 ban cap nhat hudng dan
xUr tri ngd ddc thubc gdy té véi cac diém
chinh dugc trinh bay trong bang kiém sau:

BANG KIEM XU TRI NGO POC THUOC GAY TE (LAST)
CUA HOI GAY TE VUNG VA GIAM PAU HOA KY (ARSA) [3]

Khac biét trong sur’ dung thudc xir tri ngé doc thudc gdy té so voi cac truong

hop nging tim khac:

e Giam liéu nap adrenalin xuéng muc <1 mcg/kg.
e Tranh su dung vasopressin, thudc chen kénh calci, thudc chen beta hoac cac thudc

gay té khac.

Ngtrng tiém thudc gay té.
Goi hd trg:

0 Can nhac sir dung nhii tuong lipid ngay khi bdt dau cd dau triéu ngd doc thudc gay

té nghiém trong.

0 Yéu cau ngay B0 cap clru ngd doc thudc gay té.
0 Théng bao cho dan vi/can bd chuyén trach tim phéi nhan tao gan nhét, vi qua trinh

hdi strc c6 thé kéo dai.
¢ Kiém soat dudng tha:

0 Théng khi vdi oxy 100%/ tranh tdng thdng khi/ sir dung dung cu kiém soat dudng

thd nang cao (néu can).
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¢ Chdng co giat:
0 Uu tién benzodiazepin.
¢ Tranh s dung propofol liéu cao, dac biét § bénh nhan cé thong s6 huyét dong
khdng 6n dinh.
¢ XU tri ha huyét dp va nhip chdm - Néu méat mach, thuc hién H6i sinh tim phdi
(CPR).

Nhii tuong lipid 20%
(c6 thé khdng can thuc hién chinh xac hoan toan thé tich va tdc do tiém truyén)

Bénh nhan trén 70 kg Bénh nhan dudi 70 kg
Tiém nhanh bolus 100 mL nhii tuong Tiém nhanh bolus 1,5 mL/kg nhii tucng
lipid 20% trong 2-3 phut. lipid 20% trong 2-3 phut.
e Sau do, truyén 200-250 ml nhi tuang lipid e Sau dd, truyén nhii tuong lipid vdi liéu
trong 15-20 pht. khoang 0,25 mlL/kg/phit (tinh theo can

nang ly tuang) (*)
Néu tinh trang bénh nhan van chua on dinh:
e Tiém nhdc lai 1 hodc 2 Ian véi cing mirc liéu bolus nhu trén va tang gap doi téc do truyén
(cht y liéu toi da 12 mL/kg).
e Tong lugng nhii tuang lipid ¢ thé 1én dén 1 L trong trudng hgp hdi siic kéo dai (nhu trén
30 phut).

¢ Tiép tuc theo dGi:
0 [t nhat 4-6 git sau khi xuat hién bién c8 tim mach.
0 Hodac it nhat 2 gig sau khi xuat hién bi€n c6 don thuan trén than kinh trung ucng.

¢ Tong lugng nhill tuong lipid khéng vugt qué 12 mL/kg (déc biét 6 ngudi I6n nhe can
hodc tré nhd).
0 Thdng thudng, liu can thiét dé& x{r tri ngd ddc thudc gy té nhé hon nhiéu so véi mic

liéu toi da.

Giam thiéu nguy co ngd doc thudc gay té

¢ SUr dung thubc gay té vdi liu thap nhét cd hiéu qua dé dat dudc cudng do té va khoang
thai gian té mong mudn.

¢ NONng do thudc gay té trong mau phu thudc vi tri tiém va liéu dung. Trudc khi dung
thubc gay té, can xac dinh dbi tugng bénh nhan cé nguy co cao xay ra ngd doc thudc
gay té (nhu tré em <6 thang tudi, bénh nhan cd thé trang nho, tudi cao va suy yéu, suy
tim, thi€u mau co tim cuc bd, bat thudng dan truyén hodc loan nhip, mac cac bénh
chuyén héa (nhu bénh Iy ty thé), bénh gan, nong do protein huyét tuong thap, nhiém
toan va st dung thudc 'c ché kénh natri. BEnh nhan cd phan suat tdng mau qua thap
dé bi ngd doc thudc gay té va cé xu hudng téng ndng do thudc gy té trong mau lién
quan dén viéc dung thudc I13p lai.

¢ Can nh3c st dung céc thudc chi diém (marker) va/hodc dung liéu test, nhu adrenalin tir
2,5 dén 5 mcg/mL (t6ng liéu 10-15 mcg). Khi st dung liéu test, cdn ndm rd dap ¢ng du
kién, thai diém xuat hién, thsi gian dién bién va céc gidi han khi st dung ligu test dé xac
dinh thudc cé bi tiém vao long mach hay khong.

¢ HUOt ngudc bom tiém trudc moi [an tiém xem cd mau xudt hién trong bom tiém hodc day
truyén dich hay khong.

¢ Tiém thudc gay té thanh tuing liéu nho, dong thdi theo doi, danh gid cac dau hiéu va
triéu chirng ngd doc thudc gay té gilta cac lan tiém.

¢ Can nhic V& lidu thudc gay té trudc khi Iam tha thuat hodc phau thuat.

Luon canh giac khi sir dung thudc gay té

¢ Theo doi bénh nhan trong qua trinh tiém va sau khi tiém. Cac triéu chirng ngd doc trén
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Idm sang co thé xuét hién chdm sau 30 phat hodc mudn hon.

¢ S dung cac monitor theo tiéu chuén.
¢ Giao tiép thudng xuyén véi bénh nhan dé phat hién s6m céac dau hiéu ngd déc.
¢ Sau khi dung thudc gay té, can nghi ngay dén ngd doc thudc gay té néu bénh nhan cé

*

thay ddi tinh trang tdm than, triéu ching than kinh hodc rdi loan tim mach (nhu thay
déi nhip tim, huyét dp, dién tdm db). Ngd doc thudc gy t& van c thé xay ra trong cac
trudng hap:

0 Liéu nho (bénh nhan nhay cam);

0 Budng dung khéng dién hinh (té dudi da, niém mac, tai chd);

0 SUr dung bdi bac si phau thuat;

¢ Bénh nhan mdi dugc thao ga-ro.
Céc dau hiéu than kinh trung uong (cé thé khd phat hién, khdng dién hinh hodc khdng
xuat hién):

0 Kich thich (bdn chon, It 1an, kéu la, giat co, co giat);

0 Uc ché (ngl ga, vo tri gidc, hdn mé hodc ngiing tha);

0 Khong dac hiéu (miéng cé vi kim loai, t¢é quanh miéng, chirng nhin doi, U tai,

chong mat).

Dau hiéu tim mach (thudng chi xuat hién trong trudng hgp ngd doc thudc gay té nang):
Giai doan dau c6 thé tdng huyét dong (téng huyét dp, mach nhanh, loan nhip that), sau
do:

0 Tut huyét ap tién trién;

0 Block dan truy@n, nhip tim cham hoéc vo tam thu;

0 Loan nhip that (nhip nhanh that, xodn dinh, rung that hodc v6 tam thu).
S dung thudc an than cé thé 1am gidm kha ndng nhan biét va thdng bdo cla ngudi
bénh vé cac triéu chirng ngd ddc thudc gay té.

Xir tri ngo doc thudc gay té

BO cap clru ngd doc thudc gay té nén bao gom:

— Nhii tuang lipid 20%: Téng 1 L;

— Mot vai 6ng tiém I6n va kim tiém;

- BO day truyén tinh mach;

— Bang kiém xur tri ngd doc thubc gay té cliia ARSA.

S« dung nhii tuang lipid ngay khi bat dau xudt hién triéu ching ngd doc thubc gay té
nghiém trong.
Nhii tuang lipid cd thé dudgc st dung dé xur tri ngd doc do bét ky loai thuSc gay té nao.

¢ S dung adrenalin vdi liéu thong thudng (1 mg) cd thé lam giam hiéu qua cp cru ngd

¢
*

doc thudc gay té va gidam tac dung cta nhii tuang lipid. Do dd, nén sir dung adrenalin
véi liéu thap hon liéu thudng dung trong hdi sinh tim phdi ndng cao (ACLS) (vi du liéu
bolus <1 mcg/kg) hodc trong diéu tri ha huyét ap.

Khong nén st dung propofol doi vdi bénh nhan cé dau hiéu réi loan tim mach.

Tiép tuc theo ddi (2-6 giG) sau khi xuat hién dau hiéu ngd doc thudc gay té, vi tinh trang

(fc ché tim mach do thuBc gay té cd thé kéo dai hodc tai phat sau khi xr tri.

0 NéEu tinh trang ngd doc thubc gay té cham dut nhanh va khong cé dau hiéu roi
loan tim mach, c6 thé€ can nhdc tién hanh phau thut sau khi theo ddi khoang 30
phut ma khéng phat hién bi€n c6 nao xay ra.

(*) Cong thirc tinh can ndng ly tudng (IBW): [4]

¢ Nam: IBW (kg) = 50 + 0,91*[chiéu cao (cm) - 152].
¢ N0 IBW (kg) = 45,5 + 0,91*[chiéu cao (cm) - 152].
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Trong thuc hanh lam sang, can tranh
nham I3n gitra ngd doc thuSc gay té vdi phan
Urng di Ung, vi diéu nay cé thé anh hudng
dén qua trinh cdp clru bénh nhan. Di (ng
thubc gay té la phan i'ng cé hai da dugc ghi
nhan nhung rat hiém gap. Tai Trung tam Di
ing Gay mé ban Mach (DAAC), trong giai
doan tr nam 2004 dén nam 2013, cé 409
bénh nhan nghi ngG di Ung trong qua trinh
gdy mé va phau thudt dudc dua vao mot
nghién clfu. Trong do, 162 (40%) bénh nhan
dd dung mot hoac nhiéu thuGc gay té.
Nghién clu phat hién khéng cé bénh nhan
nao c6 phan ng vdi test kich thich dudi da
vGi thuSc té nghi ngd trong téng s6 162 bénh
nhan néu trén. Nhdm tac gid két luan khong
cd bénh nhadn nao dudgc chan doan di (ng
thuGc gay té tai Tai Trung tdm Di (ng Gay
mé Dan Mach trong giai doan trén va di U'ng
thuGc gay té phai dugc coi la rat hiém gap
trong nhdm bénh nhan nay [5].

Theo Thong tu s6 51/2017/TT-BYT ngay
29/12/2017 cia BO Y t&€ v& Hudng dan
phong, chan doan va x{r tri phan vé [6], can
chd y khai thac ky tién sir di (ng trudc khi
tién hanh gdy mé, gay té phau thuat. Mot s6
thuGc gay té la nhiing hoat chat ua m& cé
ddc tinh cao. Khi vao cd thé, cac thudc nay
c6 th€ gdy nén tinh trang ngd ddéc nang,
gidng nhu phan vé, cd thé gay tir vong trong
vai phut. Néu xay ra phan rng, can diéu tri
cdp clru bdng thubc khang doc (nhii dich
lipid) két hgp véi adrenalin vi khdng thé biét
dudc ngay cd ché phan (ng la nguyén nhan
ng6 doc hay di (ng. Trong cap cttu ngd doc
thudc gay té, nhi dich lipid 20% tiém tinh
mach dugc dung véi liéu nhu sau:

e Ngudi I16n: Téng liéu 10 mi/kg, trong d6
bolus 100 ml, tiép theo truyén tinh mach
0,2-0,5 ml/kg/phdt.

e Tré em: Tong liéu 10 ml/kg, trong do
bolus 2 ml/kg, ti€p theo truyén tinh mach
0,2-0,5 ml/kg/pht.

Trudng hgp ndng, nguy kich cd thé tiém 2
[an bolus cach nhau vai phut.

KET LUAN

Ngo doc thudc gay té la phan (’ng cé hai
nghiém trong va cd thé gdy tr vong cho
bénh nhan. Tuy nhién, phan (ng nay chua
dugc cac can bo y té€ chd y ding mic. Can
b0 y té tham gia vao qua trinh st dung thudc

gay té nén dudgc tap huan, cap nhét thong tin
thudng xuyén vé cach sir dung thuéc gay té
hgp ly, an toan, cach phat hién va xur tri ngd
doc thubc gay té [7]. Trong truGng hgp ghi
nhan phan (ng c6 hai lién quan dén thudc
gdy té, dac biét la cac trudng hgp nghiém
trong, can gui bdo cdo ngay dén Trung tam
Quobc gia/Khu vuc vé Thong tin thuGc va
Theo doi phan (ng co hai cua thudc.
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TONG KET HOAT DONG BAO CAO PHAN UNG CO HAI CUA THUGC
(THANG 11/2018 — THANG 01/2019)

Trong khoang thdi gian tur thang 11/2018
dén hét thang 01/2019, Trung tam DI & ADR
Quoc gia va Trung tdm DI & ADR khu vuc TP.
HO Chi Minh da ti€p nhan 3179 bao cdo ADR
(gidm 4,3% so vdi cung ky ndm 2018). Trong
dd, 2870 bao cdo ADR dudc guri tir cac cg sd
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Thang 11/2018

2073

Thang 12/2018

Tran Ngan Ha

kham, chita bénh va 309 bao cdo ADR xay ra
trén 13nh thd Viét Nam tir cac don vi san
xuét, kinh doanh dugc phdm. S6 lugng béao
cdo ADR Iuy tién theo thang dudc thé hién
trong hinh 1. S6 lugng bdo cao ADR giam
trong thang 2 va tang trd lai trong thang 3.

3179
Dan vi
SX&KDDP

mmm CG 56
KCB

—8—50 bao

cao lly
tién

Théng 1/2019

Hinh 1: S6 lugng bao cao ADR tir thang 11/2018 dén thang 01/2019

Bao cao ADR ttr cac cc sé kham bénh,
chira bénh

Tinh dén hét ngay 31/01/2019, 491 cG sd
kham bénh, chira bénh cla 63 tinh, thanh
pho trong ca nudc da gui bao cdo ADR (tang
9,4% so vdi cung ky ndm 2018). Phan I6n
bdo cdo dugc guri tor cdc don vi 6 viing Bac
Trung B6 va Duyén hai mién Trung, sau dé la
ddng bang séng Hong va Béng Nam bd. Bén
canh d6, bdo cdo dugc gui chi yéu tir cac
bénh vién tuyén tinh, bénh vién da khoa va
bénh vién thudc khoi cong lap (bang 1).
Trong d6, Ha Noi va thanh phd HO Chi Minh
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cé sb lugng bado cdo cao nhat (tucng Ung
17,1% va 16,7% téng sd bao céo nhan dudc
clia c& nudc). Thanh phé Ba Ning 1a dia
phudng c6 céng tac bao cdo ADR hiéu qua
nhat véi s0 bdo cdo/1 triéu dan cao nhat
trong cd nudc (188 bdo cao/1 triéu dan)
(béng 2). Cac daon vi c6 s6 lugng bao cao
ADR cao tap trung tai TP. H6 Chi Minh va Ha
NOi. Bé&nh vién Lao va Bénh phdi Nghé An la
don vi co s6 bao cao ADR nhiéu nhat trong ca
nudc, chiém 3,7% téng s6 bdo cdo ADR tir
cac daon vi kham, chita bénh (bang 3).
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Bang 1: Phan loai bao cao ADR Ve vi tri dia ly, tuyén va loai hinh don vi gtri bao cao

So6 bao cao {:Jezé;/s))

DPong bang séng Hong 687 23,9

Trung du va mién nui phia Bac 329 11,5

Vi tri Bac Trung Bo va Duyén hai mién Trung 784 27,3
dialy  Tay Nguyén 55 1,9
Bong Nam Bo 635 22,1

DPobng bang séng Clru Long 380 13,2

Trung ucng 372 13,0
Tinh/thanh pho truc thubc trung uang 1307 45,5

Tuyén Quan/huyén 649 22,6
Ca sG y t€ nganh 74 2,6

Bénh vién truc thudc cac trudng dai hoc 76 2,6

Ca s6 kham, chira bénh tu nhan 392 13,7

Loai ba khoa 1893 66,0
hinh Chuyén khoa 977 34,0

Bang 2: Danh sach 10 tinh/thanh pho giri bao cao ADR nhiéu nhat
S0 bao cao/ Ty Ié (%)

STT Tinh/thanh pho S0 bao cao 1 triéu dan* (n=2870)

1 Ha Noi 492 66,3 17,1
2 TP. H6 Chi Minh 478 56,6 16,7
3 Nghé An 243 77,6 8,5
4 Da Nang 200 188,0 7,0
5 An Giang 116 53,7 4,0
6 Quang Ninh 96 77,2 3,3
7 Can Thag 90 70,7 3,1
8 Pbng Nai 73 57,4 2,5
9 Bac Giang 69 41,2 2,4
10 Thira Thién Hué 68 58,9 2,4

* D4n s6'tinh theo s6 liéu so bd cla Téng cuc Théng ké ném 2017

Bang 3: Danh sach 10 co sé kham, chira bénh giri bao cao ADR nhiéu nhat
Tinh/thanh So bao Ty lé (%)

3

Pon vi giri bao cao

pho cao (n=2870)
1 Bénh vién Lao va Bénh phdi Nghé An Nghé An 106 3,7
2 Bénh vién Pham Ngoc Thach TP. HO Chi Minh 91 3,2
3 Bénh vién Pa khoa ba Nang Pa Nang 79 2,8
4  Bénh vién Vinmec Times City Ha Noi 74 2,6
5 Bénh vién Bach Mai Ha Noi 60 2,1
6  Bénh vién Viét Nam - Thuy Dién Ubng Bi Quang Ninh 58 2,0
7  Bénh vién Phu san Trung ucng Ha NGi 51 1,8
8  Bénh vién TU DU TP. H6 Chi Minh 47 1,6
9  Bénh vién Hung Vuang TP. HO Chi Minh 45 1,6
10  Bénh vién Trung uong Quan doi 108 Ha Noi 41 1,4
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D3Gi tugng guri bao cao chu yéu la dugc si
(44,3%), bac si - y si (25,0%), ti€p theo la

1%

diéu duGng va nit ho sinh (23,6%) (hinh 2).

= Dudc si

= Bac si- Y si

= Digu dudng - NI hd sinh
Khong ¢o thong tin

= Khac

Hinh 2: Nhan vién y té giri bao cao ADR

Trong s6 2870 bao cdo c6 19 bdo cdo vé
chat lugng thudc. Vi vay, thong tin vé thudc
nghi ngd dugc théng ké trén 2851 bdo cdo.
Téng sb thudc nghi ngd dugc bao céo la 3480
thudc (ty 1& van duy tri 1,2 thudc/1 bao cao).
Cac thudc nghi ngd gay ADR dugdc bao cao
thudc 4 nhédm chinh: Khang sinh (cefotaxim,
ciprofloxacin, ceftriaxon, amoxicilin/chat (rc

ché beta-lactamase, vancomycin va
ceftazidim), cac thudc diéu tri lao (rifampicin/
isoniazid/pyrazinamid va ethambutol) va
thubc giam dau, chong viém (diclofenac,
paracetamol). Cefotaxim van la thuSc nghi
ngd gay ra ADR dugc bdo cao nhiéu nhat vai
ty 1€ 9,6% (bang 4).

Bang 4: Danh sach 10 thu6c nghi ngé gay ADR dudc bao cao nhiéu nhat

Ty 1é (%)

STT Hoat chat SO lugng (n=2851)
1 Cefotaxim 275 9,6
2 Diclofenac 206 7,2
3 Rifampicin/isoniazid/pyrazinamid 171 6,0
4 Ciprofloxacin 167 5,9
5 Ethambutol 151 53
6 Ceftriaxon 142 5,0
7 Amoxicilin/chat (rc ché beta-lactamase 101 3,5
8 Vancomycin 97 3,4
9 Ceftazidim 80 2,8
10 Paracetamol 78 2,7

Bao cao ADR tir cac don vi san xuat,
kinh doanh dugc pham

Trong giai doan 11/2018-01/2019, 16 don
vi san xuét va kinh doanh dugc phdm da gui
bao cdo ADR dan |é va 24 don vi san xuat va
kinh doanh dugc phdm da gui bdo cdo téng
hgp dinh ky vé Trung tam DI & ADR Qudc gia
va Trung tam DI & ADR khu vuc TP. H6 Chi
Minh.

Téng s6 bdo cdo ADR xay ra tai Viét Nam
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da dudc cac don vi san xuat, kinh doanh
dugc phdm ghi nhan 1a 309 (trong d6 khdng
c6 bdo cdo nao trung véi bao cdo tir cac cd
s& kham, chlra bénh). Cac don vi san xuat,
kinh doanh dugc phdm tich cuc tham gia bdo
cdo ADR dugc tdng hgp trong bang 5. Ngoai
ra, cac ché phdm dang dugc luu hanh trén thi
trudng dugc bao cdo nhiéu nhat la erlotinib
(16,2%), dung dich thdm phan mang bung
(13,9%), albumin (8,7%) va tacrolimus
(5,8%).
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Bang 5: Danh sach cac don vi san xuét, kinh doanh dugc pham guri bao cao ADR

STT Pan vi bao cao S6 bao cao (Tn y=|3g:;°)
1 VPDD Hoffmann La Roche Ltd 88 28,5
2 VPDD Novartis Pharma Services AG 72 23,3
3 VPDD Baxter Healthcare (Asia) Pte Ltd 44 14,2
4 VPDD Janssen - Cilag Ltd 37 12,0
5 VPDD Shire Singapore Pte. Ltd 17 5,5
6 VPDD Boehringer Ingelheim Int GmbH 13 4,2
7 Coéng ty TNHH Thudng Mai va Dugc Pham SANG 10 3,2
8 VPDD AstraZeneca Singapore Pte Ltd 7 2,3
9 Cong ty Fresenius Kabi Viét Nam 4 1,3
10  VPDD A Menarini Singapore Pte Ltd 4 1,3
11  VPDD Bayer (South East Asia) Pte Ltd 4 1,3

Bao cao ADR tir nghién ciru thar
nghiém Iam sang

TUr thang 11/2018 dén hét thang
01/2019, Trung tdm DI & ADR Qudc gia da
nhan dugc 467 bdo cdo bién c6 bat Igi
nghiém trong trong 48 nghién clu thr
nghiém 1d8m sang dudc ghi nhan tai 33 t&
chirc nhan thir tai Viét Nam.

Két luan

Trong giai doan tUr thang 11/2018 dén
thang 01/2019, s6 lugng bao cdo ADR dugc
ti€p nhan la 3179 bao cdo. S6 lugng bao cdo
ghi nhan van chua dong déu gilta cac dia
phuang, khu vuc va cac tuyén bénh vién. Do
do, cong tac bao cao ADR can ti€p tuc dugc
thic ddy hon nita, déc biét tai don vi, dia
phuang chua tham gia bao cao ADR. Dugc si
la d6i tugng chinh tham gia bao cdo ADR va
can ti€p tuc phat huy han nira vai trd cla

minh trong cong tac dam bao an toan thudc
noéi chung va hoat dong theo déi, bdo cao
ADR néi riéng. Bén canh viéc bdo cdo ADR
cla cac thudc dugc sir dung nhiéu (thudc
khang sinh, thubc diéu tri lao, thudc giam
dau, ch6ng viém) va cac phan ng cé hai
thong thudng (di &'ng ngoai da, phan (ng
phan vé/soc phan vé), can bd y té€ can tap
trung bao cao phan g cé hai cta cac thudc
mdi dugc s dung tai don vi, phan (ng cé
hai mdéi chua dugc ghi nhan va cac phan rng
cé hai can xét nghiém can lam sang hoac
tham do chidc nang chuyén biét.

Trung tdm DI & ADR Qudc gia xin tran
trong cdm on su’ hgp tac clia cac don vi va
can b y té da tham gia bdo cao ADR va
mong muon ti€p tuc nhan dugc su’ phdi hgp
dé trién khai hiéu qua hoat déng gidm sat
ADR.

CANH BAO AN TOAN THUGC

Cap nhat thong tin dugc ly doi véi
ché& pham chira diacerein

Ngay 24/01/2019, Cuc Quan ly Dugc da
c6 cong van s6 889/QLD-DK vé viéc cap nhat
thong tin dugc ly ddi vdi thuGc chla
diacerein (cong van nay thay thé cong van sd
5543/QLD-DK ngay 27/3/2015 trudc day cla
Cuc Quan ly Dugc). Theo cong van s6 889/
QLD-DPK, chi dinh, liéu dung va cach dung,
chdng chi dinh, canh bdo va than trong khi
s dung, tuong tac thubc, tac dung khong

mong mudn, dif liéu vé theo ddi hau mai trén
nhan, t& hudng dan st dung thubc dugc cap
nhat, b6 sung mot s6 théng tin. Theo d6:

- Diacerein dugc chi dinh dé diéu tri triéu
chirng cho cac bénh nhan thodi héa khdép
hong hodc goi, vdi tac dung cham; khong
khuyén cdo diéu tri bang diacerein cho
nhitng bénh nhan thodi héa khdp hong co
tién trién nhanh do nhitng bénh nhan nay cé
thé dap ('ng yéu hon vdi diacerein.

- Diacerein bi chéng chi dinh cho bénh
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nhan dang mac cac bénh vé gan hodc cd tién
st bénh gan; bénh nhan cé tién s tiéu chay
ndng, mat nudc, giam kali mau phai nhap
vién.

- Viéc sir dung diacerein nén dugc bat
dau bdi bac si co kinh nghiém trong diéu tri
thoai hoa khdp. Khong khuyén khich st dung
diacerein cho bénh nhén trén 65 tudi, dac
biét bénh nhan cd tién sur tiéu chay.

- Thong tin lién quan dén tiéu chay va doc
tinh trén gan cling dugdc cap nhat trong muc
Canh bao va than trong khi sr dung thudc.

Thu ho6i thudc Pneumorel (fenspirid
hydrochlorid) do nguy co gay réi loan
nhip tim

Can c’ thong bdo cta Cd quan Quan ly
Dudc phdm Phap (ANSM) va thu dé nghi cla
Van phong dai dién Les Laboratories Servier
tai TP. Ha NGi va Cong ty Les Laboratories
Servier, Cuc Quan ly Dugc Viét Nam da co
cong van s6 1784/QLD-CL ngay 15/02/2019
vé viéc thu hoi thudc Pneumorel (chira hoat
chat fenspirid hydrochlorid) do nguy cd gay
r6i loan nhip tim cla nguGi str dung.

Theo d6, d€ dam bao an toan cho ngudi
st dung, Cuc Quan ly Dugc yéu cau dinh chi
luu hanh toan qudc tat ca cac 16 thudc
Pneumorel (fenspirid hydrochlorid 80 mg) do
Cong ty Les Laboratories Servier san xudt,
Cong ty CP dugc liéu Trung ucng 2
(Phytopharma) nhép khdu. Pbng thdi, yéu
cau Cong ty CP dudgc liéu Trung uang 2 phdi
hgp vGi nha phan phdi gui thong bao thu hoi
tdi cac cd sd ban budn, ban 1, sir dung va
ti€n hanh thu hoi toan b0 cac 16 thudc

Pneumorel do Coéng ty Les Laboratories
Servier san xudt cé nguy cd khéng dam bao
an toan néu trén trong thdi han 48 gid ké tir
ngay ky céng van nay.

Cap nhat thong tin huéng dan su
dung cac thu6c phospholipid dau nanh

Ngay 23/01/2019, Cuc Quan ly Dugc da
cé cong van s6 757/QLD-DK yéu cau cg sd
déng ky thuSc thuc hién cip nhat b sung
thong tin trong muc chi dinh, chdng chi dinh,
liéu dung va cach dung trén nhan, td huéng
dan st dung ddi védi thudc chira phospholipid
dau nanh.

Chi tiét cac ndi dung dugc thay déi/bo
sung nhu sau:

Chi dinh

- Cai thién cdac triéu chirng bénh ly gan
nhu chan &n, dau ha sudn phai, ton thuong
gan do nhiém doc va viém gan.

Chéng chi dinh

- Qua man Vvdi protein dau nanh, dau lac
hoac bat ky thanh phan nao cta thudc.

Liéu dung va cach diung

- Ngudi I6n: 1800 mg/ngay chia 2-3 lan;

- Nén udng thudc cung biia an;

- Khong nén s dung thubc nay cho tré
em dudi 18 tudi do chua dudc nghién clu
day du.

Quy ddng nghiép co thé tham khao
noi dung day du, chi tiét
clia cac cong van trén tai trang web
http.//canhgiacduoc.org.vn

BIEM TIN CANH GIAC DUOC

Cap nhat thong tin an toan mgéi vé
nguy co ung thu da khong té& bao hic t6
lién quan dén viéc s dung
hydroclorothiazid: Khuyén cao tu
Health Canada

Ngay 31/01/2019, Cc quan Quan ly Y té
Canada (Health Canada) thong bao da hoan
thanh cudc diéu tra vé tinh an toan cua
hydroclorothiazid va phat hién viéc sir dung
thuSc kéo dai cé thé lam tdng nguy co méac
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V6 Thi Thuy, D6 Thu Thanh, Nguyé&n Thij Tuyén,
Nguyéen Phuang Thuy, Lugng Anh Tung

ung thu da khdong t€ bao hac t6 (non-
melanoma skin cancer).

Hydroclorothiazid la thudc ké don dugc
dung dé€ diéu tri tdng huyét ap va sung phu.
ThuGc lam tang tinh nhay cam cla da vdi tia
cuc tim va anh sang mat trdi, c6 thé lam
bénh nhan dé bi chdy ndng hon.

Health Canada dd@ xem xét cac bdng
chiing t6t nhat hién cd vé van dé nay. Cac
phat hién cho thay su gia tdng nguy cc ung
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thu da khdng t&€ bao hic t6 & nhitng bénh
nhan da sir dung hydroclorothiazid trén 3
nam. Tuy nhién, cac nghién clru dugc ra soat
c6 nhitng han ché nhéat dinh, nhu thi€u dir
liéu vé tinh trang phoi nhiém Vi anh sang
mat trdi ca bénh nhan, mirc do nang va thai
gian mac tdng huyét ap. D liéu nay co thé
gitp lam rd nguyén nhan gia tang nguy cG
ung thu da do thudc.

TU nhitng phat hién nay, Health Canada
két luan viéc sir dung hydroclorothiazid kéo
dai cd thé lam tdng nguy cd ung thu da
khong t€ bao hac t6 it nhat 4 lan so vdi

Khuyén cao danh cho bénh nhan

nhém khong st dung thudc nay.

Do muc do nghiém trong cta nguy cd va
viéc sr dung réng rdi loai thudc nay, Health
Canada dang tién hanh bién phap phong
ngUra va phéi hdp véi cac nha san xut dé
cap nhat théng tin an toan vé nguy cd nay
trén nhan thudc.

Health Canada sé€ ti€p tuc theo ddi tinh an
toan cla hydroclorothiazid dé xac dinh va
danh gia cac nguy cd va sé cd can thiép phu
hagp, kip thdi néu phat hién thém nguy cg doi
V(i stc khée.

Trao dGi véi béc si hodc dugc si néu dang sir dung hydroclorothiazid va cé bat ky méi lo
ngai nao vé nguy cc ung thu’ da khéng té€ bao hac t6.

Théng bao cho béc si néu phat hién tén thuong mdi trén da, vi du nét rudi hodc xudt hién
thay déi & cac tén thuong da hién co.

Han ché ti€p xUc vdi anh sang mat trgi va tranh st dung thiét bi nhuém da bang anh sang
(tanning equijpment) vi c6 thé lam tdng nguy co ung thu da khdng t& bao hic t6. Bao vé da
day du khi phai ti€p xuc v6i anh sang mét trdi (nhu st dung kem chéng nang c6 SPF 30 trd
Ién, quan o va mi).

Trao d6i vdi bdo si néu thdy ban than cd nguy cd cao méc ung thu da khéng té& bao hic t&
(nhu lan da sang mau, tién st ban than hodc gia dinh bi ung thu da, hodc dang st dung
liéu phap trc ché mién dich).

Khuyén cdo danh cho can bo y té

Két qua nghién cltu cho thay sir dung hydroclorothiazid kéo dai lam tang nguy cd ung thu
da khong t& bao hac t6. Tuy nhién, do con nhiéu han ché trong nghién ciru, phat hién nay
chua thuc su’ chac chan.

Tu van cho bénh nhan dung hydroclorothiazid vé nguy co ung thu da khéng t€ bao héc t6.
Khuyén cdo bénh nhan thudng xuyén kiém tra da dé€ kip thdi phat hién tén thuong mdi

hodc thay ddi cac ton thuong da hién cé va thdng bao cho can bd y t& vé bat ky ton

thuong da nghi ngd nao.

- Khuyén cdo bénh nhan dung hydroclorothiazid han ché ti€p xic véi anh sang mat trdi,
tranh sir dung thiét bi nhudém da bang anh sang va bao vé da day du (nhu str dung kem
chdng nang c6 SPF 30 trd Ién, quan 4o va mii) khi tiép xUc vdi anh sdng mat trdi dé giam
thi€u nguy co ung thu da khéng té& bao hic t6.

— Can nhédc cac lua chon thay thé cho hydroclorothiazid d6i véi nhitng bénh nhan ¢ nguy co
cao méc ung thu da khdng té€ bao hac t& (nhu lan da sdang mau, ¢ tién sir ban than hodc
gia dinh bi ung thu da hodc dang diéu tri bdng liéu phap (c ché mién dich).

Khuyén cao tré em va thanh thiéu
nién khong str dung thuoc tri ho va cam
lanh chira opioid: Thong tin tir Health
Canada

Ngay 18/02/2019, sau khi xem xét danh
gia an toan vé cac thudc diéu tri ho va cam
lanh ch(ra opioid, Health Canada da khuyén

cdo cac doi tugng tré em va thanh thi€u nién
(dudi 18 tudi) khéng nén st dung cac thudc
tri ho va cdm lanh chira codein, hydrocodon
va normethadon.

banh gid vé tinh an toan cla Health
Canada cho thdy co rét it bang chiing chiing
minh hiéu qua clia cac thudc nay nay G tré
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em va thanh thiéu nién (dudi 18 tudi). Ngoai
ra, méc du chua ghi nhan bang chirng thuyét
phuc vé madi lién quan gilta cac thudc tri ho
va cam lanh chira opioid V@i cac r6i loan khi
st dung opioid & tré em va thanh thi€u nién,
danh gia nay cling phat hién rang viéc st
dung opioid s6m co thé 1 nguyén nhan dan
dén viéc sir dung cac chat gay nghién sau
nay. Do thi€u bang ching thuyét phuc vé
hiéu qua va nguy cd tiém tang dai han,
Health Canada dang c6 nhitng hanh dong
tich cuc nham canh bao ngudi dan vé nhitng
nguy cd clia cac thudc nay.

Health Canada ciling yéu cau cac nha san
xuét cap nhat thong tin an toan san pham dé
b6 sung khuy&n cdo tré em va thanh thiéu
nién (dudi 18 tudi) khéng dugc st dung cac
san pham nay.

Tai Canada, cd 3 loai thudc opioid ké don
dugc cap phép dé diéu tri cac triéu chirng ho
bao g6n codein, hydrocodon va
normethadon. Codein liéu thap cling la thanh
phan trong mot s6 thudc khong ké don diéu
tri ho va cam lanh.

Thong tin danh cho cha me va nguai
cham soc tré

e Tham khao y ki€n bac si vé cac lua chon thay
thé cho thudc tri ho va cdm lanh chira opioid
cho tré em hoac thanh thi€éu nién (dudi 18
tudi).

e Ludn doc ky hudng dan str dung thudc va cac
thong tin an toan dugc cung cap bdi dudc si
hodc bac si.

Tai Canada, viéc str dung thudc ké dan tri
ho va cam lanh chra opioid da dudc han ché
G tré em va thanh thi€u nién trong 5 nam
qua. Hién tai, viéc sir dung cac thuGc nay &
tré em va thanh thi€u nién (dugi 18 tudi)
chiém ty 1& nhd (4%) trong tong lugng thudc
ké dan tri ho va cdm lanh chira opioid dugc
st dung & Canada.

Health Canada sé ti€p tuc nghién ciru mdi
lién hé gilra cac rdi loan va tac hai lién quan
dén opioid vGi viéc st dung cac thubc chira
opioid & Canada. Dong thdi, cd quan nay sé
ti€p tuc theo doi cac tac hai lién quan dén tat
ca cac thudc cd chlra opioid. Health Canada
cling da yéu cau cac nha san xuat cac thudc
opioid ké dan nop ké hoach quan ly nguy co
dé theo ddi va gidm sat cac nguy cd cla
thudc trén toan Canada.
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Do tinh s&n cé cla cac thudc khong ké
daon chlra codein liéu thap khac va nhiing
nguy cd tiém an khi st dung cac thudc nay,
Health Canada dd bat dau danh gia tat ca
cac thudc khong ké dan cho tré em va thanh
thiéu nién chira codein dé dua ra quyét dinh
phu hgp.

Tang nguy co tir vong khi sir dung
thuéc diéu tri gout febuxostat: Canh
bao tir FDA Hoa Ky

Ngay 21/02/2019, Cc quan Quan ly Dugc
phdm va Thuc phdm Hoa Ky (FDA Hoa Ky)
da dua ra két ludn co su gia tang nguy cg tr
vong khi s dung febuxostat khi so sanh vdi
cac thudGc diéu tri gout khac nhu alopurinol.
Két luan nay dua trén két qua tir mot danh
gia chuyén sau cac thr nghiém lam sang vé
tinh an toan cla thudc. DU liéu danh gia cho
thdy viéc sir dung febuxostat lam tang nguy
cd tr vong do cac van dé vé tim va tr vong
do moi nguyén nhan.

Febuxostat dugc FDA Hoa Ky phé duyét
dé diéu tri gout - mdt bénh viém khdp &
ngudi Ién. Gout khai phat khi ndbng do acid
uric trong mau tang cao, lam xudt hién doét
ngoét sung, do, dau 6 mot hodc nhiéu khép.
Febuxostat cé tac dung lam gidm nong do
acid uric trong mau. Gout la bénh man tinh,
anh hudng dén khoang 8,3 triéu ngugi My
trudng thanh. Lugng thubc dugc sir dung dé
diéu tri gout con han ché va nhu cau diéu tri

Khuyén cao danh cho bénh nhan

e Bénh nhan nén thong bao cho can bo y té
néu co tién st mac bénh tim hodc dot quy,
va trao d6i véi can bd y t& vé Igi ich va nguy
ca khi st dung febuxostat dé diéu tri gout.

e Khéng tu' y ngung st dung thuc khi chua
¢6 huéng dan ctia can bd y t& vi ¢ thé lam
tinh trang gout nang lén.

e Trong qua trinh st dung thudc, bénh nhan
can dugc ho trg y khoa khan cdp néu gap
cac triéu chirng nhu dau nguc, kho thd, nhip
tim nhanh hodc bat thudng, té hoac yéu nira
ngudi, chong mat, khd nodi, dau dau nang,
dot ngot.

Khuyén cao danh cho can bé y té

e Chi nén st dung febuxostat cho bénh nhan
khong dung nap hodc that bai khi diéu tri
gout bang alopurinol.

e Tu van cho bénh nhan vé cac nguy cg tim
mach do febuxostat va khuyén cdo bénh
nhan thong bao ngay cho can bo y té€ khi
gap cac triéu chirng néu trén.



Phu lyc 5

BAO CAO PHAN IPNG CO HAI CUA THUOC NoT B8O 630+ oo oo

THONG TIN VE NGUO'I BAO CAO, BENH NHAN VA DON V] BAO CAO Ma $6 ba0 €80 €la G0N Vii...ovove e
SEDUQC BAO MAT Ma s6 bao cao (do Trung tam quéc gia quan Iy):

Xin anh/chi hdy béo céo ké ca khi khong chéc chén vé san phdm da géy ra phan (tng va/hodc khong cé day du céc théng tin

A. THONG TIN VE BENH NHAN

2. Ngay smh:..
Hodc tudi:

3. Gi¢itinh 4. Can nang:

1 HOVAtBN. . e CINam O Ne kg

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

6. Phan trng xuat hién sau bao lau (tinh tir lan dung cudi cling cua

5. Ngay xuat hiénphan teng:........./ .../ thuéc nghi ngd):..

7. Mé ta biéu hién ADR 8. Céac xét nghiém Ilen quan den phan ung

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

10. Cach x( tri phan trng

11. Mrc 36 nghiém trong ctia phan trng

[ Tt vong O Nhap vién/Kéo dai thoi gian ndm vién [ Dj tat thai nhi
[J Pe doa tinh mang [ Tan tat vinh vién/ndng né [J Khéng nghiém trong
12. Két qua sau khi xtr tri phan &rng
O Ter vong do ADR i 3 [ Chua héi phuc [ Hai phuc c6 di chirng [ Khéng 16
[Tl vong khéng lién quan dén thubc [OPang héi phuc [ Hai phuc khéng c6 di ching
C. THONG TIN VE THUOC NGHI NG&’ GAY ADR
S0 lan S Aihe bei
N 4 Ngay diéu tri
S| 15 Thubo (engbova | bam ok, | nna . Leu | L7 | Buong (Ngay théng/ném) .
Jul te p i " £ S6 16 dung ng S Ly do dung thuéc
T én thuwong mai) ham san xuat mét i&n ngay/ dung s o
luong tuan/ Bat dau | Kétthuc
thang.
ii
iii
iv
STT 14.Sau khi nglrng/giam liéu clia thudc bi nghi ngdy, phan tng cd | 15.Tai st dung thudc bi nghi ngd ¢o6 xuat hién lai phan trng
(Twong | duoc cai thién khéng? khéng?
ung13) | Co Kh@ng Khéng ngirng/giam liéu | Khéng co théng tin Co Khéng | Khéng tai st dung Khéng ¢6 thdng tin
i O ] 0 O [ ] [ 0
ii O O L O O] 0 O [m]
iii O [ | O O] [m] [ ]
iv | H] [m] [l L] | L] [m]
16. Cac huoc dung déng thoi (Ngoai tree cac thude dung diéu trr/khac phuc hau qua cua ADR)

1 Dang bao ché, | Ngay dicu trj (ngay/thang/nam)_ Ten thuéc | Dang bao ché, |_Ngay dieu tri (ngayRthang/nam)__

ham Iuong Batdau |  Kétthuc i ham luong Bat gau | Két thic

Tén thuée




D. PHAN THAM BINH ADR CUA BON V|

17. Banh gia moi lién quan gilra thuoc va ADR

O Chéc chén O Khéng chéc chan O Khac:...
O co kha nang O chwa phan loai E
O cothé O Khong thé phan loai

18. Bon vi tham dinh ADR theo thang nao?
O Thang WHO [ Thang Naranjo

19. Phan binh luan ctia can bo y t& (néu cd)

E. THONG TIN VEN BAO CAO

20. Ho va téi
bién thoai

21. Chir ky

Nghé nghiép/Chtrc v
Email

‘ 22. Dang b&o céo: O Lan gaw O Bb sung 23. Ngay bao céo:........ Fossos y p—

Xin chan thanh cam on!

HU'ONG DAN LAM BAO CAO

Xin hdy bdo céo tat ca cac phan (rng cé | Céch béo céo:
hai ma anh/chi nghi ng&, dac biét khi:
s Céac phan tng lién quan téi thubc méi
e Céc phan (ng khong mong mubn
hozc chwa duoc biét dén
e Cac phan trng nghiém trong
o Tuong tac thuéc
e Thét bai trong diéu tri
e Céc van dé vé chat lwong thubc
e Cac sai so6t trong qua trinh s dung
thuéce.

s Dién théng tin vao miu bao cao

«  Chican dién nhitng phan anh/chj cé théng tin

e Cothé dinh kém thém mét vai trang (néu mau bao cao khong du khoang tréng dé
dién thong tin hay c6 nhitng xét nghiém lién quan).

«  Xin hay gii bdo céo v& Trung tam Quédc gia vé Théng tin thudc va Theo d&i phan
rng c6 hai clia thudc theo céc dia chi sau:

Thu: Trung tdm Quéc gia v& Thdng tin thudc va Theo déi phan (ng
c6 hai cua thuoc
Trudng Dai hoc Duwoc Ha Noi

z 7 G % z o 13-15 Lé Thanh Téng, Quan Hoan Kiém, Ha Néi
Mau bao céo nay dwec ap dung cho cac

phan (rng gay ra boi:
e Thudc va cac ché pham sinh hoc
e Vécxin
e Cac thubc ¢ truyén hoac thudc cé
ngudn géc dwoc liéu
¢ Thwc pham chirc nang.

Fax: (024) 3933 5642

Dign thoai; (024) 3933 5618

Website: http://canhgiacduoc.org.vn

Nouwol bao'cdo cd the fa: Email: di.pvcenter@gmail.com

¢ Bacsi —

= Duocsi Anhichi c6 thé 14y m&u bao céo nay tai khoa Dugc, phong Ké hoach téng
* Nhasi hop clia bénh vién hodc tai tir trang web http:/canhgiacduoc.org.vn. Néu c6 bat
* Ytd/ dieu dudng/n ho sinh ky théc méc nao, anh/chi co thé lien hé vai Trung tam Quéc gia vé Thong tin

+ Cac klh? i“hn,g cap dich vu cham so¢ | thiéc va Theo doi phan tng c6 hai clia thudc theo sé dién thoai: (04) 3933 5618
surekhoe khac. hoac theo dia chi email di. pvcenter@gmail.com.

Phan danh cho Trung tam DI & ADR Quéc gia

1. GUi xac nhan t&i don vi bdo cao ‘ 3. Phan trng dé co trong y van/ SPC/ CSDL : O
2. Phan loai phan tng o i 4. Nhap di lieu vao hé co so dir liéu quéc gia |
e []Thuoc méi [ Thudc cti g - — L
» [JNghiém trong [ Khéng nghiém trong i 5. Nhap di¥ liéu vao phan mém Vigiflow O
6. Mdrc do nghiém trong cla phan trng
[ oe doa tinh mang/ gay t&r vong O Nhép vién/ kéo dai thoi gian n&m vién O Gay di tat/tan tat O Lien quan téi lam dung/ phu thuée thuée
7. Giri béo cdo t6i hoi ddng tham dinh o '}'gaylgm 8. GlibdociochoUMC | [ N/Qay ?”‘
9. Két qua tham dinh

O Chéc chan O Khéng chac chan O Khac:.

O C6 kha nang O Chua phan loai

O coéthé [0 Khéng thé phan loai . . e
10. Nguwoiquan ly bdo cao 12. Chir ky

11. Ngay:....... oo YA

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

Phién ban truc tuyén cda Ban tin Canh gidc dugc va cdc théng tin vé an todn trong st dung thudc thuding xuyén
dugc cdp nhdt trén trang web htitp://canhgiacduoc.org.vn



