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QUYET PINH
_VIvban hanh Ban tin théng tin thuoc luu hanh ndi bd
lan thir ba nam 2026 tai Bénh vién Pa khoa khu vec Quang Yén

GIAM POC BENH VIEN PA KHOA KHU VU'C QUANG YEN

~ Can cir Nghi dinh s6 131/2020/NP-CP ngay 02/11/2020 ciia Chinh phii
vé quy dinh vé to churc, hoat dong duoc ladm sang cua co so kham bénh, chita
bénh;
Can cir Théng tw s6 23/2011/TT-BYT ngay 10/6/2011 ciia Bé Y té vé viéc
hudng dain sir dung thudc trong cdc co so'y té c6 giwong bénh;
Can cir Théng tw sé 21/2013/TT-BYT ngay 08/8/2013 ciia BJ Y té vé to

chirc va hoat dong cua Hoi dong thuoc va diéu tri trong Bénh vién;

Can cir Quyét dinh sé 3895/0P-UBND ngay 15/10/2025 ciia UBND tinh
Quang Ninh vé viéc thanh ldp Bénh vién Pa khoa khu viec Quang Yén truc thudc
S6 Y té tinh Qudng Ninh;

Theo dé nghi ciia Hoi dong thudc va diéu tri,

QUYET PINH:

Picu 1. Ban hanh Ban tin thong tin thudc luu hanh noi bo 1an tht hai nam
2026 tai Bénh vién Da khoa khu vuc Quang Yén (cé Bdn tin dinh kem).

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky.

Piéu 3. Hoi dong thude va diéu tri, Khoa Dugc — Vat tu thiét bi y té va
cac Khoa, Phong c6 lién quan cin ctr Quyét dinh thi hanh./.
Noi nhgn:
- Nhu Piéu 3 (Th/hién);

- Phong Truyén thong (ding tai 1én website);
- Luu: VT, KD-VTTBYT.
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Medsafe: Nhic lai cac tic dung khéng mong mudn quan
trong lién quan deén opioid

Nhom thudc opioid bao gdm nhu morphin, tramadol, oxycodon va
fentanyl, dugc chi dinh dé€ kiém soat con dau cap tinh mirc do vira dén nang
trong thoi gian ngan hoac dau man tinh lién quan dén bénh 1y ac tinh.

Nhom thude opioid ciing duoc biét dén véi tic dung khong mong mudbn
trén nhi€u hé co quan nhu hé ndi tit, gan mat va duong tiéu hda.

o H¢ néi tiét: Uc ché cdc truc dwdi di — tuyén yén
Viéc str dung opioid kéo dai (> 1 thang) c6 nguy co lam réi loan qua trinh
bai tiet mot s6 hormon tir tuyén yén do kich thich cac thy thé opioid ¢ ving dudi
doi.
o Truc dudi doi — tuyén yén — sinh duc (HPG)

Opioid c6 thé uc ché sy giai phong hormon giai phong gonadotropin
(GnRH) tir vung dudi doi, lam gidm tiét hormon lutein hoa (LH) va hormon kich
thich nang trirmg (FSH), ttr d6 trc ché qua trinh san xuat hormon sinh duc steroid
¢ tuyén sinh duc (gay suy giam churc ndng sinh duc).

Nhiing tac dong 1én truc HPG co thé khién suy giam ndng do hormon
testosterone va estrogen, tir d6 c6 thé xay ra cac triéu chiing 1am sang nhu giam
ham muon tinh duc & ca hai gidi, roi loan cuong duong va roi loan kinh nguyét
& nir gidi.

o Truc dudi doi — tuyén yén — thwong thin (HPA)

Opioid diéu hoa hoat dong cua truc dudi d6i — tuyén yén — thuogng than

thong qua cac thu thé opioid tai vung dudi doi, tuyén yén va tuyén thugng than.



Thudc chu yéu tac dong 1én hé than kinh trung uong, gay tc ché bai tiét hormon
kich thich vo thuong than (ACTH). Tinh trang giam giai phong ACTH kéo theo
sy giam san xuat cortisol tai tuyén thuong than.

Viéc st dung opioid c6 thé dan dén suy thuong than cé hoi phuc, tinh
trang nay can dugc theo doi va di€u tri thay thé bang glucocorticoid. Céc tri¢u
chirng bao gobm mét moéi, chong mat, budén non, non va ha huyét ap.

e Tang prolactin mau

Opioid co6 thé gay tang prolactin mau ¢ ca nam va nir, do tac dung uc che
hé dopaminergic cu — phéu.

o Khuyén cdo danh cho nhdn vién y té luu y rang:

- Nguy co rdi loan noi tiét ty 1& thuan voi mirc d6 phoi nhiém opioid, dic
biét khi sir dung opioid li€u cao, di€u tri kéo dai hodc st dung cac dang bao ché
giai phong kéo dai.

- Cac thudc chu van timg phan nhu buprenorphin cé thé gy tc ché truc
HPG va truc HPA it hon so véi cac opioid chu van toan phan nhu morphin hodc
oxycodon

- Bénh 1y ndi tiét do opioid thudng khoi phat 4m tham voi cac triéu ching
khong dac hiéu, dé bi che lap bdi cac tac dung khong mong muon khac cia
thuoc hodc bénh 1y nén (nhu dau man tinh), gdy kho khan cho chan doan lam
sang.

- Khuyén cdo bénh nhan c6 nguy co mac bénh 1y ni tiét do opioid chu
dong bdo cao cac triéu chimg nghi ngo dé dugce danh gia va xr tri kip thoi.

Tac dung trén hé gan mat: Co that co vong Oddi

Opioid, dic biét 1a morphin, c6 thé gay co bop va co that co vong Oddi -
cau tric co vong c6 vai tro diéu hoa su luu thong cua dich mat va dich tuy vao ta
trang.

Tinh trang co that co vong Oddi ¢6 thé lam ting ap lyc duong mat, lam
tang nguy co xuat hién céc triéu chung & duong mat va viém tuy.

Can than trong va c6 bién phap theo doi thich hop khi str dung opioid ¢
nhirng bénh nhan mac viém tyy va cac bénh 1y duong mat.

Tac dung trén dudng tiéu hoa: Réi loan chirc ning thuc quan

R&i loan chic nang thuc quan do opioid ddc trung voi su xuét hién cac
triéu chimg ¢ thuc quan kém theo sy bat thuong vé nhu dong thuc quan sau khi
stt dung opioid kéo dai. Trong d6, kho nudt 1a triéu ching duoc ghi nhan phd
bién nhat. C4c triéu chtig khac bao gdm ¢ néng, trao nguoc va dau nguc khong
do nguyén nhan tim mach.

Khuyén cdo danh cho nhdn vién y té: Can nhac ngimg thudc hodc giam
dan liéu cac opioid ¢ nhitng bénh nhan c6 biéu hién goi y rdi loan chic nang
thuc quan do opioid.



Medsafe: Nguy co li€t chu ky lién quan cwong giap khi si
dung prednison

SR " PIEMTIN

Liét chu ky do cuong giap (thyrotoxic periodic paralysis - TPP) 1a mot
bién chimg cta cudng giap, dic trung boi cac dot yéu co tai dién kém ha kali
mau, xay ra do kali dot ngot dich chuyén tir khoang ngoai bao vao trong té bao.
Néu khong dugc chan doan va diéu tri kip thoi, TPP c6 thé dan dén nhirng bién
ching nghiém trong, chang han nhu loan nhip that va suy ho hap. TPP chu yéu
gdp O nam gidi ngudi chau A, tuy nhién tinh trang nay ngay cang dugc ghi nhan
nhiéu hon tai cac qudc gia phuong Tdy. Mot nghién ctru tai New Zealand cho
thay ty 18 mac TPP & ngudi Polynesia cao hon so voi nguoi chau Au.

TPP ¢6 lién quan dén su gia tang hoat tinh cia bom Na*/K*-ATPase, ting
van chuyén kali vao té bao co, dan dén 1am giam ndng d¢ kali trong tuan hoan.
Trang thai phan cuc qua murc ctia mang té bao co lam giam tinh hung phan cua
co, tir d6 dan dén liét co.

Bom Na*/K*-ATPase hoat dong qua mirc khi ndng d6 hormon tuyén giap
tang cao va su kich thich hé¢ giao cam (dap ung B-adrenergic) do tinh trang
cuong giap gay ra.

Cac con cap thuong xuat hién vai gio sau mot bita an giau carbohydrat
hodc sau khi van dong ging stc; do cac yéu td khai phat nay kich thich hoat

dong cua bom Na*/K*-ATPase va 1am ting van chuyén kali tir mau vao té bao
Co.

Prednisin va nguy co lié€t chu ky lién quan cwong giap

Prednison c6 thé gdy ha kali mau, tir d6 co the gay khai phat TPP. Vi vay,
bénh nhan cuong gidp can di€u tri bang prednison c6 nguy co xuat hién TPP.



Khi nghi ngd bénh nhan mac TPP, nhan vién y té luu y:
- Theo ddi ndng d6 kali mau va diéu chinh tinh trang ha kali mau.

- Pam bao kiém soat tét tinh trang cuong gidp nham han ché nguy co tai phat
cac con TPP.

- Do bénh nhan nhiém doc gidp co dap ung B-adrenergic ting cudong, nén co thé
su dung thudc chen  khong chon loc (vi du propranolol) nhu mét bién phap
diéu tri ho tro.

MHRA: Tang cuwong canh bao nguy co phu mach khai phat
mudn khi sir dung cac thudc e ché men chuyen (ACE)

PIEM TIN

Cac thudc e ché men chuyen (ACEI) duoc chi dinh trong diéu tri
tang huyét ap, suy tim, diéu tri sau nhdi mau co tim, bénh than do dai thao
duong va giam nguy co bién ¢ tim mach.

Phu mach dac trung boi tinh trang sung cuc bd cac mdé dudi da hoac
dudi niém mac. Trong d6, khong gidng nhu phi mach qua trung gian histamin
(phu mach di ng), phu mach qua trung gian bradykinin thuong xay ra ma
khong c6 biéu hién mé day va thuong khéi phat mudn hon, tuy nhién, cac
triéu chimg 1am sang thuong biéu hién trén ludi, moéi va dudng ho hap trén, va
c6 thé gay de doa tinh mang.

Mic du it gip, ACE c6 lién quan dén ca phu mach qua trung gian
histamin va phi mach qua trung gian bradykinin. Mot s6 nhom dbi twong
nguy co cao duoc xac dinh bao g6m tudi cao, phu nit, hut thudc 14 va nguoi da
den hodc ngudi Caribe goc Phi.

Hién nay, thong tin san pham cua tat ca cac thubc ACE dang dugc cap
nhat nham tang cuong canh bdo vé nguy co phu mach khéi phat mudn, tir vai



tuan dén nhiéu nim sau su dung thude. Dong thoi, Co quan quan ly Dugc
pham va San pham Y t¢ Anh (MHRA) khuyen c4o nhan vién y té, dic biét 1a
tai cac Khoa Cap cuu, luu y kha nang xuét hién phu mach mudn va phan biét
pht mach qua trung gian bradykinin va histamin, do chién luoc diéu tri giira
hai co ché nay co su khac biét dang ké.

Dir ligu danh gid tai Vwong qua’c Anbh:

Mot danh gia dir trén dir lidu vé _phan tmg c6 hai tai Vuong qudc Anh
tinh dén ngay 10/06/2026 da xac dinh rang khoang mét nira s6 truong hop phu
mach c6 thoi gian khoi phat sau > 30 ngay ké tir khi bat dau diéu tri. Dit liéu
tir cac nha san xuét chi ra rang khoang 20-30% céc trudng hop nay dugc bao
c4o sau it nhat 30 ngay diéu tri véi ACE. Cac truong hop phi mach khai phat
chdm nay c6 thé lién quan nhiéu hon dén co ché phu mach qua trung gian
bradykinin. Mac du hiém gap, cac truong hop tur vong da dugc ghi nhan, chu
yéu lién quan dén tinh trang tic nghén duong tho, va xay ra sau thoi gian diéu
tri kéo dai vdi cac thude tre ché men chuyén (ACE).

Céc y van hién c6 mo6 ta phu mach qua trung gian bradykinin thuong
xdy ra sau vai tuan thAm chi nhiéu nam sau khi bat dau diéu tri, ké ca & nhirng
bénh nhan di st dung thudc lién tuc trong nhiéu nam. Cac tong quan cling déu
nhan manh rang phi mach qua trung gian bradykinin thuong khong dap tng
voi1 cac bién phap diéu tri phan v¢ tiéu chuan, do d6 can duoc nhan biét sém
va can thi¢p duong thd phu hop kip thoi.

Céc hudng dan 1am sang hién hanh trong cap ctru xac dinh thuéc ACE
1a mot trong nhiing nguyén nhan hang dau gy phu mach khong do di tng va
khuyen c4o can nhic dén co ché qua trung gian bradykinin khi diéu trj tiéu
chuan khong hiéu qua. Cac huéng din nay nhan manh viéc ngimg ngay thude
ACE, theo doi chat ché duong thd va hoi chan chuyén khoa sém & nhiing
truong hop nang hoac de doa tinh mang. Bén canh d6, mot s6 xét nghiém bd
sung, chang han nhu dinh luong néng do C4 trong huyét thanh, ¢ thé hd tro
xac dinh nguyén nhan khong do di trng va dinh hudng xtr tri thich hop.

Khuyén cdo danh cho nhén vién y té:

- Phu mach 1a mot tic dung khong mong mudn cé tan suat it gip hodc
hiém gdp do cac thuéc ACE. Phan tng c6 thé xuat hién dudi dang phi mach
di ung do histamin hodc hiém gap hon la dang phu mach qua trung gian
bradykinin. Trong d6, nhan vién y té can can nhic dén co ché phu mach qua
trung gian bradykinin khi bénh nhan khong dap tng véi cac liéu phap diéu tri
di img tiéu chuan .

- Phi mach lién quan dén thudc e ché men chuyén (ACE) c6 thé xay ra
trén bénh nhan & bat ky thoi diém nao trong qua trinh diéu trj, thAm chi 1a vai
tuan hodc vai nam sau khi st dung thudc. Phu mach do ACE dic trung bdi cac
triéu chunglam sang bao gém sung ludi, moi, mit hodc thanh quan, c6 thé gy
kho tho, kho nudt, ¢ thé tién trién déntic nghén duong thd. Mot sb truong
hop c6 thé xuét hién cac triéu ching tiéu hoa nhu dau bung va co thit bung.



- Luu y rang phii mach qua trung gian bradykinin thuong khong dap
fmg voi cac bién phap diéu tri di tmg tiéu chuin, bao gdm ca adrenalin
(epinephrin).

‘ - Khi bénh nhan khong dap tmg voi diéu tri tiéuchuan, nhan vién y té
can can nhac dén kha nang xuat hién phu mach qua trung gian bradykinin va
tién hanh diéu chinh cac phac d6 phu hop.

- Ngung thudc ngay lap tirc va khong tai su dl_mg’thuf')c khi bénh nhéan

xuat hién phan tng phu mach nghi ngo do céc thuoc e ché men chuyén.

Health Canada: Canh bao ve nguy co chay mau khi sw
dung cac san pham chira diosmin va hesperidin

Health Canada di tién hanh danh gia nguy co xuét huyét khi sir dung céc
san pham chia diosmin don thanh phan hodc diosmin phdi hop véi hesperidin.
Qué trinh danh gia duoc khoi dau ngay khi Health Canada ghi nhan duoc mot
truong hop bénh nhan xuat hién tinh trang xuat huyét truc trang nghiém trong
sau 2 ngdy st dung mot san pham stc khoe tu nhién chira diosmin (Tén thuong
mai: Hemovel). Vé tién str, bénh nhan nay dang st dung dong thoi nhiéu thube
khac (bao gdm cac thudc chéng dong mau) trong 2 ngay trudce khi xuat hién bién
cb.

Diosmin va hesperidin 13 hai hop chét thuéc nhom flavonoid co trong
nhiéu loai thyc vat, dic biét 1a cac loai qua thugc ho cam quyt. Hai hoat chét nay
dang c6 mit trong nhiéu san pham c6 ngudn gde tu nhién dé cai thién cac triéu
ching cua bénh tri, gidn tinh mach va suy tinh mach man tinh. Bén canh
diosmin va hesperidin, nhém flavonoid cam quyt con bao gém nhiéu hop chat
khac. Tuy nhién, Health Canada hién tai chitdp trung danh gia tinh an toan cua
diosmin va hesperidin do chua ghi nhan béo cdo vé cac bién cb xuat huyét lién
quan dén nhimng flavonoid khac.



Diosmin va hesperidin ¢6 tac dung chéng oxy hoa, tur do, gitp bao vé té
bao khoi cac gbe tu do co hai, Von co lién quan dén mot s tinh trang bénh 1y.
Tai Canada, cic san pham c6 ngudn gbc tu nhién chira diosmin va hesperidin
dang duoc phé duyét sir dung dang dudng udng véi cac cong dung giam triéu
chtng suy tinh mach, gidn tinh mach va bénh tri. Hién nay, cac san phim nay
dugc sur dung phé bién tai Canada v&i muc dich tang cuong do bén thanh mach
va cai thién tuan hoan méau & bénh nhan suy tinh mach man tinh.

o Két qud danh gié an toan

Health Canada tién hanh danh gia dua trén co s¢ dir li¢u tir hé théng bao
c40 vé phan tng c6 hai ciia Canada (Canada Vigilance), co s& dit liéu phan tng
c6 hai cta T chirc Y té Thé gi61 (WHO) va céc tai liéu y van hién co:

Vé CSDL trong nudc va qubc té: Tai thoi diém ra soat, Health Canada ghi
nhan 19 trudng hop xuat hién xuat huyét & bénh nhan sau str dung cac san pham
diosmin c6 hodc khong phdi hop vGi hesperidin, bao gom 4 truong hop tai
Canada va 15 truong hop tur cac quoc gia khac (trong d6 6 1 truong hop da
dugc phan tich trong y van). Trong s6 nay, 4 truong hop quoc té duoc quy két
mobi lién quan thudc va ADR ¢ mirc o co thé. 15 truong hop con lai (4 trudong
hop tai Canada va 11 truong hop qudc té) khong the danh gia mdi quan hé nhan
qua do thiéu thong tin 1am sang hodc do nhiéu yeu t6 gy nhiéu, nhu bénh 1y
nén, viéc su dung thudc ké don hodc cic san pham strc khoe tu nhién khac.
Trong s6 cic truong hop khong thé danh gia nay, c6 2 truong hop tr vong dugc
ghi nhan, bao gdm 1 truong hop tai Canada va 1 truong hop qudc té.

V& y van va dir liéu thue té 1am sang: Cac bang chtng thu thip duoc cho
thay c6 nhiéu yéu t6 co thé lam gia ting nguy co xuit huyét & bénh nhan su
dung diosmin don ddc hoac diosmin phéi hop véi hesperidin. Cac nghién ctru
chi ra diosmin c6 kha nang anh huong dén qua trinh dugc dong hoc ctia mot sb
thudc trong co thé, bao gdm thude chong dong mau, thong qua anh huong dén
qua trinh chuyén hoa va/hodc thai trir cac thuée nay. Tuong tac nay cd the lam
ting nong do thudc chong dong trong mau, tur do lam tang nguy co xuat huyét
trén bénh nhan. Mot s6 nha san xuat tai Hoa Ky va Uc da ty nguyén cip nhat
nguy co xuat huyét trén nhin cac san pham chua diosmin don doc hodc diosmin
pho1 hop voi hesperidin, nham bd sung canh bao vé viéc stir dung dong thoi vai
thudc chong /dong hoac trong cac phau thuat, thu thuat. Ngoai ra, cac nghién ciru
cling cho thdy ban than cic hoat chat diosmin va hesperidin ciing c6 thé co tac
dung chdng déng mau.

o Két lugn va dpng thdi tir Health Canada

Sau khi hoan tat danh gi4, Health Canada két luan c6 mbi lién quan giita
stt dung diosmin c6 hodc khong phdi hop vOi hesperidin va gia tang nguy co
chay mau trén bénh nhan. Méc du nguy co xuat huyét c6 thé xuat hién trén tat ca
nguoi dung diosmin va hesperidin néi chung, tuy nhién, cac bang chimg hién
nay cho thay bién cb xuat huyét nghiém trong cao hon dugc ghi nhan khi bénh



nhan dang duoc st dung dong thoi voi thuoe chong dong. Theo do, Health
Canada s€ tién hanh mdt so bién phap giam thiéu nguy co nhu sau:

- Cép nhat cac chuyén lun lién quan b6 sung khuyén cdo can tham khao
¥ kién cua nhan vién y t€ trudc khi st dung cac ché pham nay khi dang str dung
cac thudc khac, bao gdom thuoc chong dong.

- Yéu cau cac nha san xuét cap nhat thong tin nguy co xuét huyét trén
nhan cua tat ca cac san pham co nguon gbc tu nhién chtra diosmin hodc diosmin
phdi hop voi hesperidin dang dugc cip phép luu hanh trén thi trudng Canada.
Noi dung cap nhat bao gom khuyén cédo ngudi dung tham khéo y kién nhan vién
y té trudc khi str dung néu dang sir dung cac thude khac, dic biét 1a thubc chéng
dong.

- Tang cuong canh bao nay dén nhan vién y té va cong dong thong qua
ban tin Health Product InfoWatch.

- Khuyén khich nhan vién y té tich cuc giam sat cac bién co bat lgi lién
quan diosmin hodc hesperidin.

- Health Canada s& tiép tuc theo ddi dit liéu an toan lién quan dén céc san
pham chua diosmin va/hodc hesperidin nham phat hién, danh gia va quan ly kip
thdi cac nguy co tiém an c6 thé anh huéng dén sire khoe cong dong.

EMA & FDA: Nguy co ha phosphat mau va nguy co trén
xwong khi sir dung cac ché pham sit dwong tinh mach

PIEM TIN

Phosphat dong vai trd then chdt trong viéc duy tri sirc khoe xuong; sy sut giam
nong do phosphate méau kéo dai c¢6 thé dan dén nhuyeén xuong (osteomalacia) vdi céac
bicu hién nhu dau Xuong hoac nghiém trong hon la gdy xuong.

Ché phém chira sit duong tiém dugc chi dinh trong diéu tri thiéu sit va thiéu
mau do thi€u sat ¢ nhiing bénh nhan khong dap ung hay hap thu duogc sat dang uong



hodc can bd sung nhanh luong sat du trit trong co thé.

Ha phosphat mau va bénh nhuyén xwong do ha phosphat méu vén duoc ghi
nhan 1a tac dung khong mong mudn cua cac ché pham sat carboxymaltose véi tan suat
thuong gap (16n téi 1/10 bénh nhan). Tuy nhién, tin sudt xut hién bénh nhuyén xuong
do ha phosphat méau van chua thé xac dinh chinh xac do han ché vé dit liéu hién co. T
thong tin san phim ciing bao gém cac bién phap giam thiéu rui ro, khuyén céo theo di
noéng do phosphat mau ¢ nhirg bénh nhan diéu tri lidu cao, kéo dai hodc c6 sin cac
yéu t6 nguy co.

EMA: Quyet dinh sé danh gla lai nguy co ha phosphat va
nhuyén xwong & toan bd cac ché pham chira st duwong tinh mach

Uy ban Banh gid Nguy co Canh giac Dugc (PRAC) thudc Co quan Quan ly
Duoc pham Chéau Au (EMA) da quyet dinh sé& tién hanh ra soat danh gia v€ nguy co ha
phosphate mau va cac rdi loan vé xuong cua cac loai thudc chira sit duong tiém. Dot
ra so4t 1an nay dugc khai dong sau khi ghi nhan dugc cac bao cdo ca lam diy 1én lo
ngai vé tinh hiéu qua cta cac bién phap giam thiéu nguy co hién tai di véi cac ché
pham sit carboxymaltose tiém tinh mach. Cu thé, nhiéu truong hop ha phosphat mau
nghiém trong dan dén nhuyen xuong da dugc ghi nhan ngay ca ¢ nhiing bénh nhan chi
méi str dung 1-2 lidu sit carboxymaltose va khong cé yéu t6 nguy co trude d6. Bén
canh do, viéc chan doan ha phosphat mau thuong bi tri hodn do cac triéu chung nhu
mét moi, dau co, dau Xxuong c6 thé gy nham 1an vé6i biéu hién ctia chinh bénh 1y thiéu
sat. Ngoai ra, mot s6 ca bénh nhuyén xwong dugc bao cdo khong duoc phét hién qua
hinh anh X-quang.

Do céc ca tuong tu ciing duoc ghi nhén 6 nhimng ché phém sat tiém khac, PRAC
quyét dinh mo rong pham vi ra soat d6i V01 toan bo nhom thude nay, thay vi chi gioi
han & ferric carboxymaltose. Cac thudc sat duong udng khong nam trong pham vi
danh gia nay.

Trong dot danh gia nay, PRAC s€ xem xét toan bd nguy co ha phosphat mau va
cac r6i loan xuong lién quan, dong thoi danh gia hiéu qua cta cic bién phap toi thiéu
hoéa rui ro hién tai. Trén co s¢ do, Uy ban s€ can nhic viéc can bang gitta loi ich - rui
ro ctia nhom thude ndy va dua ra quyét dinh vé bat ki thay d6i can thiét nao trong gidy
phép luu hanh cta nhom thude nay.

FDA: Bo sung Cinh bio déng khung (Boxed Warning) doi
véi cac thuoc tiém sat carboxymaltose

Cuc Quan Iy Thyc phim va Duoc pham Hoa Ky (FDA) dé yéu cau nha san xuét
b6 sung Box Warning trén nhan cua thuc tiém sat carboxymaltose (Biét dugc
Injectafer). Canh bao cap nhat vé nguy co ha phosphat mau lién quan dén thudc tiém
sat carboxymaltose va khuyén céo theo ddi ndng do phosphat ¢ nhitng bénh nhéan co
nguy co ha phosphat méau va & bat ky bénh nhan nao duoc tai diéu tri voi thube trong
vong ba thang ké tir dot diéu trj trude do.

Biéu hién 1am sang tinh trang ha phosphat mau phu thudc vao mic do nghiém
trong va thoi gian kéo dai cua tinh trang ha phosphat mau. Triéu ching c6 thé bao gdm

yéu hodc dau co, mét moi, run, 1a 1an, co giat va roi loan nhip tim. Ha phosphat mau
nghiém trong man tinh ¢6 thé dan dén nhuyén xwong va gay xwong.

o Khuyén cio danh cho nhén vién y té



, - Thong bao cho bénh nhan vé nguy co ha phosphat mau khi sir dung thudc tiém
sat carboxymaltose.
- Kiém tra ndng do phosphat trong huyét thanh truéc khi thuc hién dot diéu tri

lap lai néu bénh nhan co6 nguy co giam phosphat huyét thanh hodc néu bénh nhan da
diéu tri voi cac ché pham sit duong tiém trong vong ba thang trude do.

- Piéu trj tinh trang ha phosphat mau ctia bénh nhan trudc khi st dung thude.

- Theo doi nong do phosphat huyét thanh ¢ nhitng bénh nhan c6 nguy co bi
phosphat huyét thanh thap kéo dai.

- Can nhic ngung thude vinh vién d6i voi trudng hop ha phosphat mau nghiém
trong hodc ha phosphat mau kéo dai.



Medsafe: Lwu y lai vé chi dinh va liéu dung rosuvastatin

Rosuvastatin

PIEM TIN

Moi day, Co quan quan ly Duoc pham New Zealand ghi nhin dugc mot truong
hop bénh nhan ngudi chau A xuét hién ton thuong than cap, dau co, tang creatin
phosphokinase (> 10.000 U/L) va tang kali mau khi chuyen tr mot stain khac sang
rosuvastatin 40mg/ngay. Theo d6, Medsafe dua tin nay nham nhan manh lai tAm quan
trong cua viéc chi dinh lidu rosuvastatin phti hop véi cac yéu td nguy co trén ting ca
thé bénh nhan.

e Chi dinh va hiéu lyc cua rosuvastatin

Rosuvastatin 1a mot thudc thudc nhém statin, duoc chi dinh trong diéu tri tang
cholesterol mau va du phong céc bién ¢6 tim mach nghiém trong. Rosuvastatin hién 1a
statin c6 cudng do6 tic dung manh nhat trong s céc statin dang luu hanh, ndi cach
khéc thude nay co thé dat duoc hiéu qua diéu trj & muc licu thép hon so véi1
pravastatin, simvastatin va atorvastatin.

Do c6 cuong do tac dung manh, liéu khoi dau khuyén cao cua rosuvastatin
trong diéu tri ting cholesterol mau thuong 13 Smg/ngay hoic 10mg/ngay, 4p dung cho
ca bénh nhan chua timg str dung statin va bénh nhan chuyén tir mot thudc khac sang sir
dung rosuvastatin. Tuy theo dap Gmg diéu tri, c6 thé hiéu chinh liéu sau 4 tuan véi liéu
t6i da thong thuong 1a 20 mg/ngay. Poi v6i du phong céc bién ¢b tim mach, licu
khuyén céo 12 20 mg/ngay.

Tuong tu cac statin khac, rosuvastatin 6 thé gy cac bién cb bat 1oi trén co
Xuong, bao gobm bénh lién quan dén co va tiéu co van. Dic biét, nguy co tiéu co Van
tang dang ké khi str dung rosuvastatin & mirc liéu cao nhét. Do do, nhén vién y té can
khuyén cao bénh nhan luu ¥ va thong bao ngay cho nhan vién y té khi xuat hién céc
triéu chting nhu dau, nhay cam hoic yéu co khdng rd nguyén nhan, dic biét khi kém
theo mét moi hoic sot.

V6i moi chi dinh, can than trong khi str dung rosuvastatin ¢ nhirmg bénh nhan
¢ nguy co xuat hién doc tinh statin trén co Xuong cao, bao gdm nguoi gde chau A,
bénh nhén suy than hodc suy gan nang, nguoi cao tudi, bénh nhan dang st dung dong
thoi cac thude 1am tang ndng do rosuvastatin va bénh nhan mang mét s da hinh gen



nhét dinh.

o Khdi tri rosuvastatin liéu thip

Mot sb bénh nhan c6 nguy co doc tinh trén co xwong cao hon do ting phoi
nhiém toan than véi rosuvastatin. Khuyén cao vé lieu rosuvastatin khéi dau trong cac
td thong tin san pham dugc trinh bay tai Bang.

Yéu té nguy co

Khuyén céo diéu chinh liéu
rosuvastatin

Nguoi goc chau A

Khai dau 5mg/ngay. Than trong khi str
dung lieu dén 20 mg/ngay. Khong st
dung lieu 40 mg.

Suy than nang (d6 thanh thai creatinin <
30mL/phat)

Khai dau 5mg/ngay, khong dung qua 10
mg/ngay.

Suy gan nang

Khai dau 5mg/ngay. Than trong khi st
dung lieu > 10 mg/ngay.

Tudi cao (> 70 tudi)

Khai dau 5mg/ngay.

Sir dung dong thoi cac thude wc ché
protein van chuyén rosuvastatin, nhu
OATP1B1 va BCRP (vi du: ciclosporin,
ticagrelor va mot sé thudc tc ché
protease)

Khgi dau 5mg/ngay khi sir dung dong thoi
véi cac thuoc lam tang AUC cua
rosuvastatin > 2 lan.

Pa hinh gen (kiéu gen SLCO1B1
(OATP1B1) ¢.521CC hoic ABCG2
(BCRP) c.421AA)

Chua c6 khuyén céo vé lieu khoi dau
trong to théng tin san pham. Tuy nhién,
khong dung qua 20 mg/ngay.

Leeu y: To thong tin san phiam ciia Crestor (rosuvastatin) méi dwoc cdp nhdt véi khuyén cdo bdt dau
khoi tri rosuvastatin ¢ lieu Smg/ngay doi voi bénh nhan suy than hodc suy gan nang (trudc day la 10
mg/ngay). Khuyeén cao vé lieu khoi dau Smg/ngay cho bénh nhdan cao tuoi (trén 70 tuoi) la mot diém

moi.

o Khuyén cdo danh cho nhan vién y té

Theo co quan quéan Iy Dugc pham New Zealand, chi sir dung rosuvastatin

40mg/ngdy & nhitng bénh nhan van con ting

cholesterol mau nang va c6 nguy co tim

mach cao mac du da dié}l tri bang liéu 20mg/ngay. Pong thoi, can theo dai diéu tri can
than khi str dung muc lieu 40mg/ngay cho bénh nhan.

Ngoai cac yéu to nguy co dugce liét ké tai Bang 1, khong str dung rosuvastatin liéu

40mg/ngay ¢ nhitng bénh nhan:

- C0 tién st doc tinh trén co khi sir dung mot thude e ché HMG-CoA reductase hodc

fibrat khac.

- C6 tién sir ban than hodc gia dinh mac bénh co di truyén.

- Nghién ruou.




- Suy giap.
- Pang diéu trj bang fibrat.

SU DUNG THUOC
AN TOAN HOP LY




GOC DUQC LAM SANG

Hwéng Dan Str Dung va Theo D6i An Toan *\.“ )
Khang Sinh Aminoglycosid '

Cung cap hwéng dan st dung hop Iy va cac budc theo ddi bat budc dé dam bao hiéu qua diéu tri
va han ché déc tinh cia Aminoglycosid.
HUONG DAN SU’ DUNG & CHi BINH LAM SANG QUY TRINH THEO DOI AN TOAN & TDM

Cac thudc chinh: Gentamicin
Tobramycin va Amikacin.

Khang sinh tiém chuyén biét cho vi khuin
Gram am trong nhiém khuan nang.

Kiém tra dinh ky chirc nang
than va thinh giac.

Theo ddi d4u hiéu gidm thinh lyc, mat
thang béng hoac réi loan tién dinh.

Chi dinh: Diéu tri kinh nghiém ngén Thwe hién TDM khi str dung

han hoic theo khang sinh dé. thudc trén 48 gio.
C6 thé phéi hop diéu tri Pseudomonas, **_—_H Cén thiét khi chirc nang than bién
Enterococcus hoac Streptococcus tuy ca bénh. ddng hodc dugc déng hoc thay dbi.

Ca thé héa liéu dung cho tirng
déi twong dac biét.

Hiéu chinh lidu dya trén can nang,
chtrc nang than, séc nhiém khuén
hoéc loc mau.

‘ TOM TAT THONG SO THEO DOI QUAN TRONG
Thong sé theo doi NG hong s6 theo doi RNIFTERTIREIT QINPRLRURREIA Dam bao ndng 4o
\ Chire nang than  FERAMSHRINNEIA Thinh Irc & vinh vién va (SR LTl trong ngudng didu
A (Creatinin) s 5 Tien dinh mét thang bang (TDM) tri an toan
2 ‘L Té Théng tin thubc - Dwoc 1dm sang (Khoa Dwoc - Vi

AMINOGLYCOSIDE — HIEU QUA CAO, CAN SU DUNG HQP LY VA
THEO DOI CHAT CHE

. Uutién théng sé AUC cho
phac db 1 lan/ngay.
Gilip danh gia ddng thoi higu qua
didu tri va nguy co gay doc tinh.

Aminoglycoside (gentamicin, tobramycin va amikacin) la nhém khang sinh sir
dung chu yéu bang dudng tiém, c6 phd tac dung manh trén cac vi khuan Gram am va
gilt vai trd quan trong trong diéu tri kinh nghiém ban dau ddi véi cac truong hop
nhiém khuan ning.Véi dic tinh diét khuan nhanh va hién van duy tri ty 1& dé khang
tuong doi thap tai Uc so v&i nhiéu nhoém khang sinh khac dugc sir dung trong diéu tri
nhiém khuan Gram am. Tuy nhién, viéc lya chon sir dung aminoglycosid trén lam sang
van con nhitng han ché nhu: khoang diéu tri hep, nguy co xuét hién cac doc tinh
nghiém trong, dic biét 1a doc tinh trén than va tai, dong thoi doi hoi theo ddi ndng do
thube trong qua trinh diéu tri nham t6i wu hoa hiéu qua va han ché doc tinh. Hién nay,
mot s6 bac si o xu hudng wu tién st dung carbapenem hoic cac beta-lactam phd rong
thay thé aminoglycosid trong diéu tri khang sinh kinh nghiém. Viéc lam dung cac
khang sinh ph6 rong nhu carbapenem hoidc mot sé beta-lactam pho rong co6 thé 1am gia
tang ap luc chon loc vi khuan, gop phan thiic diy su xuat hién va lan rong cua tinh
trang khang khang sinh. Do d6, viéc str dung aminoglycoside hop 1y van giir vai tro
quan trong trong chién lugc quan 1y khang sinh tai bénh vién.

I. CHI DINH

Diéu tri theo kinh nghiém: diéu tri ngan han ddi v6i cac nhiém khuan ning
nghi ngd do can nguyén Gram am (VD: nhiém khuan 6 bung, nhiém khuan tiét ni¢u,
nhiém khuan huyét chua rd can nguyén)

* Piéu tri dich ban dau khi cho khdng sinh do:

- Nhiém khuan Gram am da xac dinh nhung nghi ngo dé khang véi cac khang
sinh kinh nghiém ban dau khéc.



- Diéu tri phdi hop trong nhiém khuan do Pseudomonas aeruginosa.
* Piéu tri dich:

- Nhiém khuan Gram am di xac dinh va con nhay cam aminoglycosid, trong
cac truong hgp da khang cac khang sinh phu hop hon cho di€u tri kéo dai.

- Diéu tri phdi hop trong bénh Brucellosis, Nocardiosis va nhiém khuan
Mycobacteria khong phai lao.

- Piéu tri hiép dong voi cac khang sinh khic trong viém ndi tAm mac do
Streptococcus, Enterococcus va Bartonella.

1. UU PIEM VA HAN CHE

U'u diém

Han ché

Téc dung diét khuan manh.

Nhiéu chung vi khuan Gram am

Dbac tinh trén than, thuong xay ra
khi str dung trén 5-7 ngay hoac suy

gay nhiém khuan cong dong va giam chie nang than.

nhiém khuan bénh vién van duy tri | e Can theo ddi chirc nang than va
muc do nhay cam cao voi nong do thuoc trong mau & mot so
aminoglycoside trueong hop.

e (C0 tac dung hau khang sinh (PAE). | ¢ C0 nguy co gay doc tinh trén thinh
giac va tién dinh, trong nhiéu
truong hop tén thuong co thé
khong hoi phuc.

e Khi phdi hop véi cac thude cé hoat
tinh trén thanh té bao nhu beta-
lactam hoac glycopeptides,
aminoglycosid c6 tac dung hi¢p
dong doi véi Enterococcus va
Streptococcus.

e Hiém khi gay phan tng qua man.

e {tlién quan dén nhidm trang do
Clostridioides difficile.

I11. LIEU DUNG VA CACH DUNG
1. Gentamicin:
- Chi dinh phéi hop

+ Vi penicillin diéu tri nhiém khuan do Enterococcus va Streptococcus. + f-
lactam khang Pseudomonas: diéu tri nhiém Pseudomonas.

+ V6i metronidazol hoic clindamycin: diéu trj nhiém khuan hén hop hiéu khi —
ky khi.

- Liéu diing:
+ Nguoi 16n: 3 mg/kg/ngay, chia lam 2 - 3 lan.
+ Tré em: 3 mg/kg/ngay, chia lam 3 1an (1 mg/kg cr 8 gid 1 lan).



+ Nguoi bénh suy thén: can phai diéu chinh heu lugng, theo doi déu dan chirc
nang than, chirc nang Oc tai va tién dinh, dong thoi can kiém tra nong d6 thudc trong
huyét thanh (néu diéu kién cho phép).

2. Tobramycin:
- Chi dinh phéi hop

"+ V&i ampicilin hodc benzyl penicilin diéu tri viém noi tim mac do
Streptococcus faecalis hodc alpha - Streptococcus.

+ V6i B-lactam khang Pseudomonas: diéu tri nhiém khuin toan than do
Pseudomonas.

- Liéu ding:

+ Nguoi 16n: Nhiém khuan nang: 3 mg/kg/ngay, chia lam 3 heu bang nhau,
cach 8 gio mot lan Nhiém khuan duong tiét niéu nhe va vira: dap tng tot voi lidu 2 - 3
mg/kg/ngay, mdi ngay tiém bap mot 1an. Nhiém khuan de doa tinh mang: C6 thé ding
t6i 5 mg/kg/ngay, chia lam 3 hodc 4 1an. Liéu can phai giam xudng t6i 3 mg/ngay,
ngay khi 1am sang chi dinh. Pé dat nf)ng d6 diéu trj trong huyét thanh ¢ nguoi bénh xo

nang tuy, co thé can phai dung t6i liéu 8 - 10 mg/kg/ngdy, chia lam nhiéu lan. Phai
theo ddi nong do thudc trong huyét thanh.

+ Tré em: 6 - 7,5 mg/kg/ngay, chia 1am 3 hoic 4 lan.

+ Tre dé non hodc tré so sinh du thang tr mot tuan tudi tro xuéng c6 thé dung
t61 4 mg/kg/ngay, chia lam 2 lan, cach nhau 12 gio. Thoi gian diéu tri thuong kéo dai 7
- 10 ngay.

+ Nguoi bénh suy than: Sau khi tiém 1 licu 1 mg/kg, liéu luong tiep theo &
nhirng nguoi bénh nay phai dugc di€u chinh véi licu thap hon va khoang cach tiém 8
gi0 madt 1an hodc voi licu binh thuong nhung kéo dai khoang cach.

3. Amikacin:

- Chi dinh phéi hop:

+ V6i piperacilin diéu tri nhiém khuan toan than do P. aeruginosa.

+ V&i ampicilin hodac benzylpeni- cilin twong ung: viém ndi tdm mac do S.
faecalis hodc alpha Streptococcus.

+ Véi metronidazol hodc mot thudc chdng vi khuan ky khi khac: diéu tri vi
khuan ky khi.

- Liéu ding:

+ Nguoi lon va tre 16n vtuéi, c¢6 chirc nang thén binh thuong: 15 mg/kg/ngay,
chia lam céc liéu bang nhau dé tiém cach 8 hodc 12 gio/lan. (Liéu hang ngay khong
duoc vuot qua 15 mg/kg hodc 1,5 g)

+ Tre so sinh va tré dé non: Liéu nap dau tién 10 mg/kg, tiép theo 1a 7,5 mg/kg
cach nhau 12 gio/lan.

+ Nguoi bénh suy than: Can ctr vao néng do thude trong huyét thanh va mirc do
suy giam cta than, doi v6i nguoi suy than, co thé dung cac lidu 7,5 mg/kg thé trong,
theo cac khoang cach thoi gian, tily thude vao nong do creatinin huyét thanh hodc vao
do thanh thai creatinin.



*Luwu y: Amikacin nén dwrgc wu tién trong cac truong hop nghi ngo hodc da xac
dinh vi khuan khang gentamicin hodc tobramycin.

IV.NGUYEN TAC TiNH LIEU VA HIEU CHINH LIEU

Chung: Khong giam liéu d6i voi nhidm khuan dudng niéu. Can hiéu chinh liéu
¢ bénh nhan ndng, soc nhiem khuan hodc dang loc mau.

- Déi véi nguoi 1om:

+ Déi’ v6i nguoi 16n, khéi luong co thé nac (Lean Body Weight - LBW) duoc
xem la chi s0 phu hop nhat dé tinh licu aminoglycoside do thuoc phan bo han ché vao
mo mo.

+ Bénh nhan béo phi (BMI > 35): Can tham khao y kién chuyén gia.

+ DPanh gid chiic nang than (Cockcroft-Gault): Chon can ndng ly tuong (voi
bénh nhan co chi sé BMI binh thudng 18,5-24,9), can ning thuc té (nguoi thiéu can c6
BMI < 18,5), hodc can ning hiéu chinh v6i hé s6 0,4 (nguoi thira can/béo phi c6 BMI
> 25) trong cong thirc ude tinh murc loc cau than.

- Doi vi tré em:
+ Tré khong béo phi: C6 thé dung can ning thuc té dé tinh licu.

+ Tré béo phi: Can ca thé hoa lidu dua trén can nang hiéu chinh hoac khoi
luong khong md (chi so chinh xac nhat).

V. THEO DOI PIEU TRI

1. Déc tinh trén thin:

- Dénh gi4 chirc ndng thin trude khi khoi tri va giam sat dinh ky 2-3 lan/tuan
(tan suat day hon néu churc nang than khong 6n dinh).

- D4u hiéu canh bao sém ctia nguy co doc tinh trén than bao gom ndng do6 thube
trong huyét twong tang cao hodc xu hudng tich lity thuodc, can danh gia lai ché dg licu
va chirc ndng than.

2. Pgc tinh tién dinh va thinh giac:

- Nguoi bénh can bao ngay cho nhan vién y té néu xuat hién mat thang bang
hodc giam thinh lyc (ké ca khi da ngirng thudc).

- banh gia dinh ky tinh trang that diéu, dao dong nhan péu va test thi Iuc khi
xoay dau thy dong (giam >2 dong thi lyc 1a dau hiéu suy giam tién dinh). Luu y: chéng
mat ty phat khong phai 1a tri€u chung dién hinh.

- Piéu tri > 5 ngay: Can nhéc do thinh lic tdn sd cao va tham do tién dinh.

- Diéu trj > 14 ngay: Khuyén céo do thinh lyc nén trudc diéu tri va theo doi
thinh lyc dinh ky.

3. Theo déi nong dé thudc trong huyét tuwong:

- Chi dinh: Can nhic theo di tir liéu dau tién néu bénh nhan ¢ chirc ning than
bién thién, c6 bién d6i dugc dong hoc (béo phi), hoac thoi gian sir dung aminoglycosid



du kién > 48 gio. Bénh nhan khong can can theo ddi nong do thude néu thoi gian sir
dung thuoc trong vong 48 gid (to1 da 3 licu).

- V6i phac d6 aminoglycosid 1 1an/ ngay (hodc thua hon):

+ Theo ddi AUC (uu tién nhat cho nguoi 16n): Dy doan chinh xac ca hiéu qua
va doc tinh. AUC dich nim trong khoang 80- 100 mg.hr/L (a6 voi
gentamicin/tobramycin tri kinh nghiém). Nén dung phan mém Bayes dé tinh toan (chi
can 1 diém ndng d6). Phuong phap nay han ché ¢ tré em do phai 1y mau nhiéu lan va
chua c6 phin mém tinh toan.

- Nong do day (Trough): khong phu hop dé theo ddi hiéu qua, nhung c6 thé
ding dé canh béo tich lity thude/ doc tinh khi chua theo dbi dugec AUC, dic biét trén
tré em. Thoi diém 1dy mau ngay trudc lidu ké tiép, v6i nong do dich 1a < 1 mg/L
(gentamicin/ tobramycin) va < 4 mg/L (amikacin).

- Nong d6 dinh (Peak): Dung danh gia hi€u qua khi khong co diéu kién udc tinh
AUC. Thoi diém ldy mau ngay sau khi két thic truyén, véi muc tiéu 1a ty 1é
Cmax/MIC tir 7-10 (chi &p dung véi gentamicin)

- Phac d6 nhiéu lidu/ngay trong diéu tri hiép dong:

9 + Theo ddi néng d6 day dinh ky 2 1an/ tuan (hodc hon néu chic ning than thay
doi nhanh).

+ Nong do dich: < 1 mg/L.
VI. THEO DOI PIEU TRI

1. Chi str dung aminoglycoside khi cé chi dinh phu hop

2. Lua chon thudc dua trén vi tri nhiém khuan, tac nhan gay bénh va dit liéu vi
sinh.

3. Hiéu chinh liéu theo chirc nang than va dac diém nguoi bénh.

4. Han ché kéo dai thoi gian diéu tri khi khong can thiét.

5. Thuc hién theo do1 néng do thude trong mau (TDM) tai cac don vi c6 diéu
kién trién khai.

6. Theo doi chat ché doc tinh trén than, thinh giac va tién dinh trong subt qua
trinh diéu tri.



TIN HIEU CANH GIAC DUQC

HOAT PONG BAO CAO ADR QUY |11 NAM 2026

Qén ctr vao B9 tiéu chi chat lugng bénh vién Viét Nam (Phién ban 2.0) do
B0 Y té ban hanh, dac b,iét l1a Tiéu chi C9.5:‘“Th6ng tin thudc, theo doi bao cao
phan g ¢6 hai cua thuoc (ADR) kip thoi, day du va co chat lugng™;

Can ctr ‘grén dir li¢u 1am sang thu thap, tham dinh va qqén Iy bQ’i Pon vi
Thong tin thudc — Dugc 1am sang, Khoa Duge — Vat tu Thiét bi y t€ tir ngay
01/7/2026 dén ngay 29/9/2026;

‘Hoi dong Thuéc va Piéu tri phdi hop cung Pon vi Dugc lam sang kinh
gui dén Ban Giam doc va cac don vi bao cdo, danh gia vé cong tac theo doi va
bdo cdo phan Ung c6 hai cua thuéc (ADR) tai Bénh vién Pa khoa khu vyc
Quang Yén Quy Il nam 2026 nhu sau:

l. KET QUA THUC HIEN

1. Tinh hinh béo cdo ADR

Trong 6 thang dau nim 2026, Bénh vién Pa khoa khu vyc Quang Yén
thuce hién gui day du cac bao cao guri 1€n Trung tam ADR qudc gia. Chi tiét s6
luong bao cdo ADR theo tirng thang dugc tong hop nhu sau:

Bang 1: Tién trinh ghi nhan dir liéu ADR theo thing

Quy 111 Nim 2026 Sigrggi? ﬁﬁ ::O T§ 18 (%)
Thang 7 04 33,33
Théng 8 03 25,00
Théang 9 05 41,67
Tong cong 12 100
Nhan xét:

- Trong quy I nam 2026, T(X), Dugc 1am sang déd ghi nhan 12 bao cao
phan tng c6 hai cua thuéc (ADR). SO lugng bao cao gilra cac thang co su bién
dong, trong d6 thang 9 ghi nhan 05 bao cdo, chiém 41,67%, la thang c6 s6 lugng



b&o c40 cao nhat; tiép theo 1a thang 7 vdi 04 bao cdo, chiém 33,33% va thang 8

véi 03 bao céo, chiém 25,00%.

- S6 luong bao cao ADR giam 04 bao cdo so voi sd luong bao cio ADR
quy 2 nam 2026 (16 bao céo).

- Sb luong bao cdo c¢6 xu hudng duy tri & mic 6n dinh, khong bi dut
quang tai cac thang trong quy.

2. Phén bé tinh hinh bdo cdo ADR theo khoa l1am sang
Bang 2. Phan bd ty 1¢ bao cdo ADR theo tirng khoa 1am sang

- Tén khoa/phong 780 lwgng BC8ADR/thang9 i
1 | Khoa Héi stc CC - TNT 01 0 0 01
2 | Khoa Ngoai CTCH 02 0 01 03
3 | Khoa Ngoai tong hop 0 02 0 02
4 | Khoa Kham bénh 01 0 0 01
5 | Khoa Nhi 0 01 0 01
6 | Khoa Noi tong hop 0 0 01 01
7 | Khoa Noi TM — ni tiét 0 0 01 01
8 | Khoa Phu san 0 0 02 02

Tong cong: 04 03 05 12
Biéu do phan b ty 1€ bao cio ADR
theo tirng khoa lam sang
2,5

1,5

[

0,5

2 2
1 1 1 1 1 1
IOO 0 0 0 IOO 0 0 00 00 00

2

Khoa Hbi Khoa NgoaiKhoa NgoaiKhoa Kham Khoa Nhi Khoa Ngi Khoa N¢i Khoa Phu
strc CC - CTCH tong hop bénh tonghop TM —noi san
TNT tiét

® Thing 7 ® Thang 8 Théang 9

Hinh 1. Biéu dd phéan bd ty 1é bao cio ADR theo tirng khoa IAm sang
Nhdn xét:



Sd lugng bao cao ADR duogc ghi nhan tai cac khoa 1am sang nhu sau:

- Xép thtr nhat: Khoa Ngoai CTCH véi 03 bao céo chiém 25%/tong sb
bao cdo ADR

- Xép thtr 2: Khoa Ngoai Téng hop, Phu san c6 02 bao cdo ADR chiém
16,67%/ tong s bao cao ADR;

- Xép thir ,3: Khoa Hoi stre CC — ”I:NT, Kham 7bénh,, Nhi, No61 téng hop,
No6i1 TM — Nai tiét c6 01 bao cao ADR chiém 8,33%/ tong s6 bao cao ADR;

S6 luong bao cao phan bd kha dong déu,Ntuy nhién mot s6 khoa hién nay
chua c6 ghi nhén bao cao ADR nhu: Khoa Phau thuat GMHS, YHCT-VLTL-
PHCN, Truyén nhiém, RHM-M-TMH... Day la cac khoa c6 nhiéu bénh nhan
dicu tri, s0 lugng thudc str dung 16n, can luu tam hon trong qué trinh bao cao
phéan g ¢6 hai cua thuoc.

3. Panh gia chit lwong cac bao cio ADR

3.1. Tong hop sé lwong bdo cdo ADR ddy dii thong tin

Bang 3.1. Tong hop s6 lrong bao cio ADR day di thong tin

Bao cao di thong Bao cao khong du thong
tin tin
S6 lwong 12 0
Ty 1€ (%) 100% 0%

Nhan xeét:

- Trong téng s6 12 bao cao ADR di ghi nhan, 100% béo céo day du cac
truong thong tin.

Viéc bao cao ADR déy du cac thong tin can thiét s& thuan tién cho viéc
theo doi, gidm sat, quan 1y cac bao cdo ADR tai Bénh vién va cung cap thong tin

cho Trung tdm DI&ADR Qubc gia trong viéc theo ddi phan tng c6 hai cua
thudc va chét luong thude trén quy mo toan qudc.

3.2. Phdn bé 56 luwong bdo cdo ADR theo nhém thuéc

C6 14 thube nghi ngd gay ADR dugc ghi nhan trong bao cao ADR gui t6i
Khoa Dugc — Vat tu TBYT duoc tong hop tai bang dudi day:

Bang 3.2. Phén bo ty 1é bao cio ADR theo tirng hoat chat cu thé

STT Nhom thudc S6 lwong | Ty 18 (%)
I | Thudc khang sinh 12 100
1 Amoxicillin 01 8,33
2 Cefoxitin 01 8,33




3 Cefoperazone 04 33,33
4 Ceftizoxime 02 16,67
5 Amikacin 01 8,33
6 Gentamycin 02 16,67
7 Sulfamethoxazole + Trimethoprim 01 8,33
Il | Thuéc can quang 01 100
1 lopamidol 01 100
111 | Thudc giam dau — ha sét — chéng viém 02 100
1 Paracetamol 02 100
IV | Thudc gay té, gay mé 01 100
1 Lidocain 01 100
. Ir?rléi(;cﬁjg%ﬁ;?gnva ding trong cac 01 100
1 Chlorpheniramin maleat 01 100

VII L—rll%(;]rg?]r% i\/ﬁé’iéc thude tac dong vao hé 01 100
1 Betamethasone 01 100

VIl | Khoéang chat va vitamin 01 100
1 | Vitamin B1, B6, B12 01 100

Dung dich diéu chinh nuér, dién giai,
VI | can bang acid-base va cac dung dich 01 100
tiém truyen khac
1 Natri clorid 01 100
Nhdn xét:

- Thudc khang sinh 1a thudc chiém ty 1& cao nhét trong sb cac bao cdo
ADR (12/20 luot, chiém 60%). Xép hang thir 2 1a thudc giam dau — ha sbt —
chbng viém (2/ Tugt chiém 10%), con lai 1a thudc can quang, thudc giy té giy
mé, thubc chéng di ing va dung trong cac truong hop qua man, hocmon va cac
thudc tic dong vao hé théng noi tiét, khodng chat va vitamin, dung dich diéu



chinh nudc, dién giai, can bﬁng acid-base va cac dung dich tiém truyén khac voi
01/20 luot, chiém 5%.

- Trong nhém khang sinh, thudc gip ty 1& phan ung cao nhét la
Cefoperazone (4/12 luot chiém 33,33%), thuéc dung hang thir 2 1a Ceftizoxim
va Gentamycin (2/11 luot chiém 16,67%), con lai 1a thudc Amoxicillin,
Cefoxitin, Amikacin, Sulfamethoxazole + Trimethoprim (1/12 lugt déu chiém
8,33%).

4. Phéan b6 s6 lwong bo cao ADR theo mirc dd phén vé
4.1. Theo doi mirc dp phan vé

Vé mirc d6 ning cua cac phan tmg c6 hai ctia thudc duoc ghi nhan ching
t6i tong hop theo phan loai mic d6 phan vé dugc quy dinh trong thong tu sb
51/2017/TT-BYT ngay 29/12/2017 huéng dan phong, chan doan va xir tri phan
vé, két qua nhu sau:

Bang 4.1. Phan bo s6 lwong bio cio ADR theo mirc d§ phan vé

Phan vé o | I 1l

S6 lwgng bao cao ADR, % | 08 (66,67%) | 02 (16,67%) | 02 (16,67%)

Biéu doé phin b6 ty 1€ bao cao ADR theo mirc dé phan vé

Phan védo3
17%

M Phan vé do 1

Phan védo 1 ®m Phan vé d6 2
67% m Phan vé do 3
B Phan vé do 4

Hinh 2: Biéu d6 phén bo ty 1é bao cio ADR theo mirc d) phan vé
Nhdan xét:

- Cac bdo cdo ADR chu yéu & phan v& do I, véi 08 béo céo (chiém
66,67%); phan v¢ do Il va do III déu dugc ghi nhan véi 02 bao cdo (chiém
16,67%); khong c6 bao cdo & mirc phan v¢ do IV (0%).



- Chﬁ yéu la phan tng nhe, tuy nhién da xuét hién ADR muc do nang (4o
III) — can dac biét luu y.

4.2. Theo biéu hi¢gn lim sang

Cac phan tmg chu yéu duoc ghi nhan trong cac bao cao ADR la biéu hién
man d6, man ngua cuc bo hodc toan than. Da phan cac phan tmg nay déu 1a phan
g lién quan d&én co dia dj tng cta nguoi bénh. Bén canh do, can luu tam dén
cac phan ung lién quan dén tac dung kich ung va duoc Iy cua thude can luu y
trong qua trinh su dung:

Bang 4.2. Biéu hién triéu chimg ADR

) Quy 111 nim 2026
STT Biéu hién ADR —
Tan suat gap Ty 1€ (%)
1 | Ban d6, man ngua 10 43,48
2 Tc nguc 02 8,7
3 | Khotho 02 8,7
4 | Budn nén, nén 02 8,7
5 Dau bung 01 4,35
6 | Phl 2 mat 02 8,7
7 | Ngat 01 4,35
8 Rét run, tim tai 01 4,35
9 | Hahuyét &p 01 4,35
10 | Mét moi, va md hoi 01 4,35




Biéu d6 phin bo biéu hién triéu ching ADR

= Ban d6. man ngira = Tiic ngure Kho tho = Budn nén. nén
= Pau bung Phi1 2 mét = Ngat = Rét run, tim tai
» Ha huyét ap » Mét moi, va mé héi
Hinh 5. Bieu do phan bo bieu hi¢n trieu chwng ADK
Nhdn xét.

Loai biéu hién thuong gap nhat 1a ban do, man ngira v6i 10 bio cio
(chiém 43,48%/tong sd ca phan tng). Muc do xuat hién phan tmg tirc nguc, kho
thd, budn non, phu hai mat c¢6 02 truong hop chlem 8,7%. Cac phan tng con lai
(dau bung, ngat rét run tim tai, mét moi, va md hoi, ha huyét ap) chiém tir 01
bao cao/tong sd bao cdo cho mdi triéu chimg.

Ty 1& phan tng ban d6, man ngua rat cao. Viéc ghi nhén ty 18 rat cao phan
g trén da cho thdy hién cac béo cdo ADR mdi chi ghi nhan chi yéu cac phan
tmg “duoc cho 13 di tng thudc” voi biéu hién trén da, mdé méi duge dem vao bao
c40. Cac phan tng dugc ghi nhan 14 tac dung phu ciia thude con chua duoc quan
tam dung muc va khong dugc coi 1a ADR theo quan diém ctia ngudi bao céo.

5. Panh gia chung

So vo1 quy IT nam 2026, sO lugng bao cao ADR tai Bénh vién c6 giam, tur
16 bao cao xudng 12 bao cao (giam 04 bao cao), tuy nhién s6 lugng nhom thude
dugc bao cdo xuat hién ADR tang 1én, khong chi tdp trung vao nhom khang
sinh.

Nho ¢6 su thay d6i nhan thic cua can bo y té trong viée tu nguyén bao
cao ADR, khéng chi mang lai loi ich trong diéu tri cta nguoi bénh tai Bénh vién
ma con giup cung cap thong tin cho Trung tam DI&ADR Qudc gia vé dit liéu an
toan su dung thudc toan quoc g6p phan tu van cho Cuc Quan ly Duoc ra cac
quyet dinh dinh chi, thu hdi, hodc thay doi thong tin thube. Do do, cac Khoa,
Phong cén tiép tuc don ddc thuc hién bao ciao ADR thuong xuyén hon.

Theo tong hop bao cdo ADR toan quéc 6 thang dau nim 2026 cua Trung
tam ADR qudc gia: Bénh vién dung tht 5 trén dia ban tinh Quang Ninh vé bao
cao ADR (23 b4o céo).



Theo tong két bao cao ADR toan qudc 6 thang dau nam 2026 cia Trung
tam ADR quéc gia: Bénh vién PKKV Quang Yén dung tht 3 trén dia ban tinh
Quang Ninh vé béo cdo ADR, thtr nhit la Bénh vién Viét Nam — Thuy Dién
Ubng Bi (59 bao c4o), tht hai 1a Bénh vién Pa khoa Thanh phé Quang Ninh (26
béo céo).

S6 luong bao céo ADR tang 1én, chét lugng cac bao cdo ADR tai Bén,h
vién dap tng dugc yéu cau, dat mic 5 cua muc Q9.5 trong Bo ti€u chi chat
luong bénh vién Viét Nam (phién ban 2.0) do B Y t€ ban hanh.

Tuy nhién, s6 lugng bao cdo ADR ghi nhén lai chu yéu la bao cdo vé phan
ing ngoai da, cac phan tng lién quan dén tac dung phu cua thuéc, ADR hiém
gap van con han ché.

6. P& xuat kién nghi

Béo c4o ADR dong vai trd rat quan trong trong cac hoat dong giam sat
ADR tai Bénh vién. Viéc thuc déy bdo cdo ADR trong Bénh vién nham hinh
thanh théi quen thuc hanh Canh giac dugc cho can bd y té, déng thoi tao nén
moi lién két giira cac Khoa 1am sang v6i Pon vi Thong tin thudc — Duge 1am
sang, Khoa Dugc — Vat tu TBYT, Hoi dong Thube va Diéu tri véi Trung tim
DI&ADR Qubc gia, nham hudng t6i muc dich cudi cing 1a phat hién kip thoi va
xu tri phtt hop cac van dé an toan thude trong Bénh vién. Muc tiéu duge ky vong
trong cong tac bao cdo ADR la ting sb luong bao cdo ADR ghi nhan, trong d6
chu trong dén bao cio ADR hiém gip, ADR nghiém trong va ADR cua céc
thudc méi.

Thyc hién viée gui bao cao hang thang hodc trong thoi gian quy dinh d6i
v6i bao cao ADR nghiém trong theo hudng dan ciia B6 Y té nham lam giam thoi
gian tri hodn guri bdo céo.

Thic day viéc giam sat nhitng bénh nhan c6 nguy co cao (tién sir di ung,
st dung nhiing thuodc co6 ty 1¢ gap ADR cao...) nham ngan ngura va kip thoi xu
tri khi ADR xay ra.

Tang cudng ra soat nhiing bat thuong trong két qua xét nghiém can 1am
sang co thé lién quan dén ADR cua thudec.

Tang cudng quan 1y cac thudc khang sinh (nhém thude ¢ nguy co cao
gady ADR).

Tiép tuc ap dung sang kién “Tang s6 luong bao cao ADR thu thap dugc
tur 01/01/2024 - 30/6/2024 1én 75% so voi cung ky ndm trudc” trong cong tac
theo ddi, bdo céo phan ung co hai cta thude (ADR) tai Bénh vién dé tang sd
lwong va chat luong bao cao ADR trong thoi gian tiép theo.

Piy manh truyén thong va gido duc

Két qua cua viée tap huan cho nhan vién y té vé Quy trinh bao cao ADR
ndi — ngoai tri; phat hanh tap chi, ban tin vé an toan thuéc hang quy va guri cho
cac bac sT da chimg minh hi€u qua lam gia tang ty 1€ bdo cdo ADR.



Bién phép cing ¢ hé thong bao cao ty nguyén bang cach dinh kém mau
bao céo tu nguyén theo to don thude va vao ban tin ADR rdi giri dén cho béc si
diéu trj da lam tang dang ké ty 1€ bao cao ADR tai Bénh vién.

Céc thong tin vé ADR c6 thé duogc gui dén cho béc si qua thur tin hodc thu
dién ttr. Viéc giri email c6 thong tin vé ADR cho cac can bo y té ciing cho thiy
da lam tang ty 1€ bao cao noi chung. Phuwong phap nay c6 tinh kha thi cao nho ré
tién, dé thuc hién va quan 1y, tuy van c6 han ché vi théi quen chung la chi doc
ludt thu dién ta. Nhing bién phap nay nham muyc dich cung cdp thong tin vé
nhimng ADR da dugc bao cdo, tu van diéu tri dua trén bang chu’ng trong nhiing
truong hop nghi ngd ADR cu thé va nhing y kién vé quy két mdi quan hé nhan
qua ctia thube voi ADR.

Mot sb bién phap khac

* Co' ché khuyén khich

Xem xét khen thudng khoa/phong c6 bao cao ADR tdt.

Pua tiéu chi ADR vao danh gia chat luong khoa.

* Duy tri va mé rong sdng kién

Tiép tuc trién khai sang kién: “Tang s6 lugng bao cao ADR thu thap dugc
tor 01/01/2024 - 30/6/2024 1én 75% so véi cung ky nam trude”.

Il. KET LUAN

Cong tac theo doi, phat hién, ghi nhan va bao cdo phan tng c6 hai cua
thudc (ADR) tai Bénh vién trong quy III nam 2026 duoc duy tri va thuc hién
tuong d6i 6n dinh, gop phan tang cuong giam sat an toan thudc va hd tro nang
cao chit luong sir dung thudc tai Bénh vién.

Trong thoi gian téi, can tiép tuc:

- Tang cuong s6 luong va tinh chu dong trong bao cdo ADR, khuyén
khich nhan vién y t€ phat hién, ghi nhan va bao cao kip thoi cac truong hop nghi
ngd phan img co6 hai cua thudc.

- M6 rong pham vi va ddi tuong ghi nhan ADR, chu trong phat hién cac
phan Umg c6 hai nghiém trong, bat thuong hodc c6 nguy co anh huong dén an
toan nguoi bénh.

- Tang cuong vai tro cua Dugc 1am sang trong hoat dong giam st an toan
thude, dac biét trong viéc tiép nhan, danh gia, phan tich bdo cdo ADR, phan hoi
thong tin va phdi hop véi cac khoa, phong lién quan nham phong ngira, han ché
nguy co tai dién.

- Béy manh hoat dong dao tao, huéng dan va truyén thong no1 bo vé nhan
dién, xtr tri va bdo cdo ADR, qua d6 nang cao nhan thuc va sy tham gia cua
nhan vién y té trong cong tac canh giac dugc.



TAI LIEU THAM KHAO

1. Truong Dai Hoc Duoc Ha Ngi;

2. Trung tam Quéc gia vé Théng tin thuoc va Theo déi phan ing ¢é hai
cua thuoc;,

3. 86 liéu tong hop cia Té Théng tin thudc — Dugc lam sang.
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