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BENH VIEN PA KHOA Doc lap - Tw do - Hanh phuc
KHU VUC QUANG YEN

) Quadng Yén, ngay 30 thang 6 nam 2026
S6: 922/Qb-BVQY

QUYET PINH
_Vivban hanh Bén tin thong tin thudc luu hanh ndi bd
lan thir hai 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 6 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 tha 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 ct Quyét dinh thi hanh./.
Noi nhgn:
- Nhu Piéu 3 (Th/hién);

- Phong Truyén thong (ding tai 1én website);
- Luu: VT, KD-VTTBYT.

Dinh Thi Lan Oanh



N DA KHOA KHU VUC QUANG YEN
DA KHOA KHU VY U1 DONG THUOC VA DPIEU TR
WHG'E G TIN THUOC - DUQC LAM SANG

BENH VIEN DA KHOR KHU VUG QUANG YEN

Quang Yen Regional General Hospita

, BAN TIN THONG TIN THUOC
So 02/2026- Bénh vién Pa khoa khu viwe Quang Yén
(Luwu hanh néi bo)

k| PIEM TIN

A 1. ANSM:Nguy co tao bon nghiém trong
N Kkhi sir dung cac thudc chong loan than

2. FDA: Canh bao nguy co co giat lién
quan thiéu hut vitamin b6 khi sir dung
cac ché phim thudc chira carbidopa/
levodopa

3. MEDSAFE:Cinh bio vé nguy co Hoi
chitng khang insulin tw mién do thudc

4. CBIP: Ha natri mau nghiém trong
khi sit dung cc thudc chong trim cam
SSRI va SNRI

5. MHRA: Nguy co nghet miii hdi ting,
viém miii va giam dap tng thubc do lam
dung cac loai thudc xit miii va nhé miii
chira xylometazolin va oxymetazolin

6. MEDSAFE: Cac yéu té nguy co ngd
doc colchicin

SU DUNG THUOC

ANTOAN HOP LY
1. Goc dwgc 1am sang: 5 loai thuéc
huyét 4p phé bién va lwu y 1dm sang
2. Canh bao thudc gia YEZTUGO
(lenacapavir) va ting cwong Kiém soat
thudc luu hanh trii phép.
3. Tin hi¢u canh giac dwegc: Hoat dong
bao c4o ADR 6 thang dau nim 2026

Chiu trach nhiém phé duyét: BS CKII. Dinh Thi Lan Oanh
Chiju trach nhiém kiém tra: BS CKII. Tran Hitu Thach
Chiu trach nhiém ndi dung: DS CKI. 6 Dtric Huy

Soan thao: DSDH. Pham Thi Viét Anh

Qudng Yén, thang 6/2026
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ANSM: NGUY CO TAO BON NGHIEM TROQNG KHI SU DUNG CAC
THUOC CHONG LOAN THAN

Tao bon 1a mot phan Gmg c6 hai pho bién lién quan dén viéc st dung
thudc chong loan than; van ludn dugc canh bao trong to thong tin san pham cua
cac thude trong nhom thudc nay. Gan day, Co quan quan 1y Duoc pham va Sinh
pham Y té Phap (ANSM) lién tuc ghi nhan dugc cac bao cao nghiém trong lién
quan bién c¢6 nay trén bénh nhéan sir dung thudc chong loan than. Do d6, ANSM
dua canh bao nay nham nhan manh tam quan trong cua viéc 4p dung cac bién
phap du phong phu hop, tang cuong theo ddi va xur tri som cac triéu chung tao
bon trén bénh nhan dang diéu tri bang thudc chéng loan than.

Thudc chéng loan than, hay con goi 13 thudc an than kinh, duoc chi dinh
deé diéu tri cac triéu chung ro1 loan tdm than nhu bénh tam than phan liét va roi
loan ludng cuc.

Mot sb thude chéng loan than con duoc chi dinh dé kiém soat trang thai
kich dong hoac hung hang trén bénh nhan tam than, ho trg cac roi loan lién quan
dén bénh ly than kinh (nhu bénh Alzheimer, bénh Huntington...) hoac phdi hop
trong di€u tri tram cam khang tri mirc do nang.

Do c6 tac dung khang cholinergic, cac thuéc chéng loan than co thé gay
tdo bon, doi khi cac truong hop tdo bon mirc d6 nang, c¢6 thé dan dén cac bién
chuing nghiém trong, tham chi gay tr vong trén bénh nhan.

Nhic lai khuyén cdo tir ANSM



Sau khi tham khao ¥ kién ctia cac chuyén gia tdm than hoc, ANSM nhic
lai cac khuyén cdo nham gidm thi€u nguy co tdo bon muc d6 ndng va cac bién
ching lién quan & bénh nhan str dung thuée chong loan than.

(1) Tuong tac thudc: Can than trong khi phdi hop cac thudc khac véi
thudc chong loan than cung c6 tac dung khang cholinergic.

(2) Theo dd1 chat ché nhu dong rudt va chirc nang ti€u hoa cua bénh nhan,
chu dong phat hién sém cac dau hiéu canh bao (nhu dau bung, tio bon nang, tiéu
chay khong rd nguyén nhan).

(3) Xir tri kip thoi: Trong trudng hop liét rudt cp tinh, bac si can nhic
viéc ngung thudc chong loan than, lam sach phan bi tac ngh€n va can thiép
ngoai khoa khi can thiét.

(4) Canh bao nhom d6i twong nguy co cao: Bénh nhan tu 60 tudi trd 1én 1a
nhém doi tuong thuong dac biét nhay cam véi nhom thude khang cholinergic.

Khuyén c4do danh cho nhan vién y té

- Danh gia ganh néng khang cholinergic trong phac d6 diéu tri, dic biét o
bénh nhan 51:1’ dung dong thoi nhi€u thude co dac tinh khang cholinergic dua trén
cac thang diém danh gia ganh nang khang cholinergic.

- Néu bénh nhan ¢6 cac yéu td nguy co giy tao bon, can thuc hién cac
bién phap du phong thich hop ngay khi bat dau sur dung thuée chong loan than.

- Vé 16i song va ché do an udng: Tu van cho bénh nhan 4p dung cac bién
phap nhu uong du nudc, khau phan an giau chat xo, va co ché d6 hoat dong thé
chat phu hop.

- Hudng dan bénh nhan cach nhan biét cac dau hiéu canh bao (dau bung,
tdo bon nang, ...) va nhan manh tam quan trong cua viéc diéu tri som.

- Nhan vién y té nén thuong xuyén hoi thim bénh nhan vé théi quen dai
tién, ngay ca khi bénh nhan khong chu dong bao cao.

- Ra soat cac thudc dung dong thoi: dam bao rang bénh nhan khong dang
sir dung dong thoi cac thude khac co nguy co giy tao bon, chang han nhu thude
chdng tram cam 3 vong (imipramin), thuc diéu tri Parkinson va thudc chdng co
that khang cholinergic.



FDA: CANH BAO NGUY CO CO GIAT LIEN QUAN THIEU HUT
VITAMIN B6 KHI SU DUNG CAC CHE PHAM THUOC CHUA
CARBIDOPA/ LEVODOPA

Céc ché pham thudc chira carbidopa/levodopa duge chi dinh trong diéu tri
cac tri¢u chimg cua bénh Parkinson. Bénh Parkinson 1a mot bénh ly than kinh
tién trién, dic trung boi tinh trang suy giam néng d6 dopamin trong nio, voi cac
triéu ching nhu run, cing co va cir dong cham. Levodopa la tién chat dopamin,
co kha nang di qua hang rao mau néao va duoc chuyén hoa thanh dopamin, tir d6
c6 thé 1am ting néng do dopamin trong nio.

Carbidopa ¢6 tac dung trc ché qua trinh khir carboxyl cua levodopa &
ngoai bién, tir d6 giup ting luong levodopa dugc van chuyén dén than kinh
trung wong. Cac ché pham thubc chua carbidopa/levodopa dang luu hanh véi
nhiéu dang bao ché va ham lugng khac nhau.

Qua trinh chuyén hoéa levodopa thanh dopamin c6 thé gy giam nong do
vitamin B6. Ngoai ra, carbidopa c6 kha nang lién két v&i dang hoat dong cua
vitamin B6, gdy giam tac dung ctia vitamin nay.

Panh gia nguy co thiéu hut vitamin B6 lién quan carbidopa/levodopa

Méi day, Co quan Quan 1y Thuc pham va Duge pham Hoa Ky (FDA) da
tién hanh danh gid va ghi nhan duoc 14 trudng hop co giat lién quan dén tinh
trang thiéu hut vitamin B6 & cac bénh nhan sir dung carbidopa/levodopa. Trong
d6, 13 truong hop duoc bao cdo dén FDA tir qué trinh gidm sat hau mai cta
thude sau khi luu hanh va 1 truong hop dugce ghi nhan tu tai liéu y van.

Tat ca cac truong hop bénh nhan déu duoc st dung levodopa vo1 muc 1i§u
trén 1.000 mg/ngay. Liéu levodopa cao (>1.500 mg/ngay) co6 thé lién quan dén



viéc xuét hién tinh trang thiéu hut vitamin B6 sém hon ké tir khi bat dau diéu tri.
Triéu ching co giat dugce bao cao dbi véi ca cac dang bao ché dudng udng va
qua Ong thong dudng tiéu hoa, vai thoi gian khoi phat dao dong tir 23 thang dén
132 thang. Biéu hién co giat thudng bat dau tir con co gidt cuc bd sau dé lan
rong toan than, con co giat nay tuong ty nhu tinh trang co giat trong bénh dong
kinh phu thudc vitamin B6, ngoai ra, mot s6 trudong hop tién trién thanh dong
kinh. Do d6, bién ¢ nay can duoc phat hién som va xu tri kip thoi.

Trong cac bao cao ca da ghi nhan, mot sb thong tin 1am sang, can lam
sang lién quan tinh trang thiéu hut vitamin B6 ciing dugc béo céo, bao gom: ting
homocystein mau (4 trudng hop), thiéu mau hong cau nho hodc binh thuong (3
truong hop) va céac triéu chimg than kinh - tim than (4 truong hop). Trong do, 9
bénh nhan duoc bd sung vitamin B6 va tit ca déu hdi phuc trong khi hau hét
khong dap tmg véi nhidu loai thude chong co giat. Hai trudng hop bénh nhan tir
vong déu ghi nhan c6 néng d6 vitamin B6 thap va co giat khong duoc kiém soat
tot.

Pbi v4i dang tiém, FDA khong ghi nhan duoc trudong hop co git nay lién
quan dén thiéu hut vitamin B6 v6i cac ché pham chira carbidopa/levodopa dang
tiém. Piéu ndy c6 thé do tan suat st dung cac ché pham nay thap hon, mdi duoc
cap phép luu hanh va/hodc su khac biét vé lidu ding va dudng dung.

Tuy nhién, dua trén co ché bénh sinh, nguy co twong tu van cé thé xay ra
d6i v6i tit ca cac ché pham thudce chira carbidopa/levodopa, do bién c6 thiéu hut
vitamin B6 da dugc ghi nhan trong cac thtr nghiém lam sang trong qua trinh
nghién ctru ctia cac ché pham carbidopa/levodopa dudng tiém.

Dua trén cac dit liéu hién c6, FDA két luan c6 bang ching hop 1y tng ho
mdi quan hé nhan qua giita carbidopa/levodopa va nguy co co giat lién quan den
tinh trang thiéu hut vitamin B6. Theo d6, FDA yéu cau bd sung canh bao vé
nguy co gay thiéu hut vitamin B6 va co giat do thiéu hut vitamin B6 vao thong
tin san pham cua tat ca cac ché pham chira carbidopa/levodopa dang luu hanh tai
Hoa Ky.



MEDSAFE: CANH BAO VE NGUY CO HQI CHUNG
KHANG INSULIN TU MIEN DO THUOC

NORMAL LEVEL

P’
N

BLOOD GLUCOSE LEV

HYPERGLYCEMIA

Hoi chirng khang insulin tw mién (IAS)

Hoi chimg khang insulin tw mién (Insulin Autoimmune Syndrome - IAS)
12 mot tinh trang hiém gip, dic trung bdi cac dot ha duong huyét tai dién nhiéu
lan do nong do insulin trong mau ting cao va su hién dién cic tu khang thé
khang insulin. Khac voi cac tinh trang ha duong huyét khac, IAS xay ra khi
bénh nhan khong st dung insulin ngoai sinh trude do.

Céc yéu t6 khoi phat tinh trang IAS bao gom: thude, vi rat (vi du: sd, quai
bi, rubella, thuy dau) va cac bénh 1y huyét hoc (vi du: da u tuy xuong).

Co ché bénh sinh

Trong diéu kién sinh 1y binh thudng, tuyén tuy sé& tiét insulin dé dap ung
v6i tinh trang tang duong huyet sau an. Insulin thdc day té bao hap thu glucose,
giup duong huyét tré vé mirc binh thuong.

O bénh nhan IAS, cac ty khang thé khang insulin xuét hién va pha v& chu
trinh nay bang cach gan két v6i insulin tao phtrc hgp mién dich. Do kha nang
gan két cao, mdi ty khang thé co thé lién két dong thoi voi nhiéu phan tir
insulin dé tao thanh cac phtrc hop dai phén tir, khién insulin bi bat hoat va mat
kha ning ha duong huyét.

Tuy nhién i lyc giita cic ty khang thé ddi véi insulin thap, do dé, cac

phtc hop duoc tao ra khong bén viig. Piéu nay c6 nghia insulin khong bi gin
chit voi khang thé va c6 thé dot ngodt phan ly khoi phirc hop voi khang thé. Hau



qua lam tang ndéng do insulin ty do trong tuan hoan, din dén cac dot ha dudng
huy¢t tai phat.

Yéu t6 di truyén

V& mit di truyén, cac bién thé trong hé thong gen khang nguyen bach cau
nguoi (HLA), dac biét la alen DRB1*0406, c6 lién quan mat thiét dén su biéu
hién hoi ching [AS. Tan suit klg:u gen DRB1*0406 bleq hién cao trong khu vuc
Dong A, 1y giai vi sao ty 1¢ mac IAS ¢ nhom nay nhi€u hon so vo6i nguoi da
trang.

Cic thudc lién quan dén IAS

’ Thudc 12 mot yéu to khoi phat pho bién cua IAS, voi khoang mot nura 5O
ca mac ISA dugc cho 1a do thudc gay ra. Cac thudc va dan chat chuyén hoéa con
hoat tinh c6 chira nhom sulthydryl (-SH) hodac nhoém thiol (R-SH) dé duoc ghi
nhan co lién quan dén [AS, vi du: carbimazol, clopidogrel, captopril

Céc thudc nay gan két va cat dt cau noi disulfid (-S-S-) giita cac chqu
insulin, lam tang tinh sinh mién dich cua insulin ndi sinh va kich thich co thé
san sinh tu khang thé khang insulin. Ngoai ra, mét so6 thuoc khac cling duoc
ghi nhan ¢o lién quan dén IAS, nhung co ché chua rd rang.

Picu tri va tién lwong

Mic du biéu hién 1am sang nghiém trong, nhung IAS c¢6 kha ning tu hoi

phuc, do céac ty khang thé khang insulin thudong bién mat trong vong vai thang.
Do @6, xur tri thuong bao gom:

- Ngtng thudc nghi ngo 13 tic nhan khai phat bénh.

- Piéu chinh ché d an ubng nhu chia nhiéu bita nhé v6i ham lugng

carbohydrat thap dé giam nguy co ha duong huyét.



CBIP: HA NATRI MAU NGHIEM TRONG KHI SU DUNG CAC
THUOC CHONG TRAM CAM SSRI VA SNRI

SSRI & SNRI

(anndepressants)

PIEM TIN

Ha natri mau 1a tic dung khong mong mudn da duoc ghi nhan khi sir dung
cac thude chéng trAm cam thudc nhom tc ché tai hép thu serotonin c6 chon loc
(SSRI) va nhom trc ché tai hap thu serotonin va noradrenalin (SNRI), dién hinh
1a venlafaxin. Mot nghién ctru quan sat quy mé 16n tai Thuy Pién trén nhiing
nguodi méi bat dau str dung SSRI va venlafaxin d3 tién hanh danh gid vé nguy co
ha natri mau nghiém trong, dong thoi thuc hién phén tich dudi nhom theo do
tudi va gioi tinh.

Tém tit nghién ciru

Nghién ctru ndy chi ra rang ti 1& xuat hién bién c6 ha natri mau nghiém
trong (natri mau < 125 mmol/l) gia ting dang ké sau khi bat dau st dung SSRI
hoac venlafaxin, dac biét trén cac bénh nhan maéi st dung thude.

Tudi va gidi tinh 13 hai yéu t6 nguy co lién quan dén nguy co ha natri
mau nghiém trong. Cuy thé, ti I¢ ha natri mau nghiém trong la 3% trén nguoi tu
65-79 tudi va ting 1én 4% 6 nguoi trén 80 tudi; trong do, nhom d01 tuong bénh

nhan nit gidi trén 80 tudi cd nguy co cao nhit v4i tan xuat xudt hién 1én dén
6,5%.

Ty 1€ ha natri mau nghiém trong tang dang ké (gap khoang 4,3 1an) trong
3 thang dau tién st dung thudc so véi thoi diém trudc khi ding thude. Tuy
nhién, nguy co nay khong gia tang sau khi bénh nhan sir dung thudc tir 1 nam
trd 1én.



Theo két luan tir CBIP, ha natri mau 13 tac dung khong mong muén
nghiém trong co thé dan dén blen chtng 1am sang nguy hiém, cic nhan vién y té
can canh giac va theo ddi can than bénh nhan trong nhimg thang dau st dung
thudc SSRI hodc SNRI, dic biét trén bénh nhan nit tir 65 tudi tro 1én

TAm quan trong cia nghién ciru

Thong thuong, ha natri mau dugc dinh nghia la néng do natri dudi 135
mmol/l, va ha natri mau nghiém trong la dudi 125 mmol/l. Cac tri€u ching
chinh bao gém: budn ndn, ndn, rdi loan ¥ thirc va thing bang, mét méi va co giat
(do phu té bao nio).

Nhiéu loai thubc ¢ thé thé 1a nguyén nhan giy ha natri hoic lam trém
trong thém tinh trang nay, nguy co tang 1én khi c6 su két hop cua nhleu yéu to
nguy co, bao gdm: rdi loan chirc ning than, suy tim, xo gan, suy tuyén thuong
than, tang luong chat long hap thu (dac biét trong thoi tiét nong), ha natri mau
san co, hoac dang su dung cac thudc c6 gy ha natri mau khac. Nguoi cao tudi
c6 nguy co cao do churc nang than suy gidm va thuong str dung nhiéu thude.

Chi tiét nghién ciru

Doi twgng: Dua trén co s¢ dir lieu cua Thuy Dién Stockholm sodium
cohort, bao gom hon 1,6 triéu dan tai vung Stockhplm ‘du’qc x¢ nghiém natri
mau tir 2005 - 2018, trong d6 234.217 bénh’nhén lan dau str dung SSRI hoac
venlafaxin trong giai doan tir ngay 1/1/2007 dén 30/9/2017.

Phwong phdp: So sanh ty d6i ching tung bénh nhan qua 4 giai doan, moi
giai doan kéo dai 3 thang. Cac giai doan bao gom: trudc khi dung thude 1 nam,
ngay trude khi dung, ngay sau khi dung va 1 nam sau khi dung.

Két qua:

- 1,7% c6 it nhat mot dot ha natri mau nghiém trong (do tudi trung vi la
73 va nir gid1 chi€ém 65%).

- Ty 1€ ha natri mau nghiém trong tang theo tudi, cao nhat trén nhom phu
nir > 80 tuoi.

- Nguy co ha natri mau nghiém trong so voi giai doan dau (1 nam trude
khi dung thuoc):

- Trong 3 thang dau tién sir dung: tang gép 43 lan (OR =4,3;95% CI 3,3
- 5,5)

- Sau khi sir dung thube 1 nam: khong ting nguy co

- Tai thoi diém trude khi sir dung thude: ting gap 2.8 lan (OR = 2,8; 95%
Cl 2,2 - 3,6).

_ Han ché ciia nghién ciru: Khong loai trir dugc cac sai s6 va yéu to gay
nhiéu, dong thoi khong nam dugce 1y do bénh nhan dugc chi dj‘nh xét nghiém
natri mau. Dang chua y, nguy co ha natri mau dé tang nhe (2,8 lan) ¢ giai doan
ngay trudce khi bat dau dung thuoc, cé thé do cac tinh trang bénh 1y dong mac



(suy tim, dot quy) hodc viéc nhap vién, nhitng yéu t6 nay co thé giai thich cho su
tang nguy co.

Binh luin va khuyén cdo 1am sang ciia CBIP

- Nghién ciru nay chi tap trung vao venlafaxin trong nhom SNRI. Tuy
nhién, cac nguén télj li¢u khac (Martindale, RCP, Kompas, tap chi Folia thang
6/2016) da dé cap dén nguy co nay khi st dung duloxetin.

- Nguy co ha natri mau nghiém trong khi su dung mot sd thude chong
tram cam, dic biét trén ngudi cao tudi. Nguy co cao nhat 1a khi mo1 bat dau diéu
tri. Do d0, nén xét nghiém natri mau trong giai doan nay, dic biét néu bénh nhan
c6 cac yéu to nguy co di kém nhu dang sir dung thudc loi tiéu.

- V6i bénh nhan khong gap tinh trang ha natri mau tai thoi diém bat déu
sir dung thudc, nguy co dai han twong doi thap Néu tinh trang ha natri mau Xuat
hién sau nhiéu thang hoic nhiéu nam diéu tri 6n dinh, cAn tim hiéu cac nguyén
nhan khac.

Két luan: Mic du nghién ctru con ton tai yéu to gay nhiéu, c6 mbi lién
quan gitta viéc st dung thudc SSRI hodc SNRI véi tinh trang ha natri mau, dic
biét trén bénh nhan nit >65 tudi.



MHRA: NGUY CO NGHET MUI HOI UNG, VIEM MUI VA GIAM
PAP UNG THUOC DO LAM DUNG CAC LOAI THUOC XIT MUI VA
NHO MUI CHUA XYLOMETAZOLIN VA OXYMETAZOLIN

Tai Anh, xylometazolin va oxymetazolin la cac thudc cudng giao cam duoc st
dung dé diéu tri cac triéu ching nghet miii va viém mi trong bénh cam lanh, viém
xoang va viém mii di tng ¢ nguoi 16n va tré em tir 6 tudi trd 1én.

Ngoai ra, ciing duoc str dung dé diéu tri cac triéu chimg cim trén ngudi 16n va
tré em tir 12 tudi tré 1én. Xylometazolin va oxymetazolin hién c6 mat trong nhiéu ché
pham thudc xit mili va nho mili & dang don thanh phan hay dang phdi hop véi cac
dugc chét khac nhu dexpanthenol and ipratropium bromid.

Co quan Quan Iy Dugc phim Anh (MHRA) méi dy da ghi nhan dugc cac bao
céo bién cd bat loi lién quan cac tinh trang nghet mili hoi ing (rebound congestion),
viém miii phu thudc thude (rhinitis medicamentosa) va hién tugng giam dap ng thudc
nhanh (tachyphylaxis) sau khi st dung cac thudc xylometazolin/oxymetazolin, déc biét
khi str dung cac thude nay kéo dai hay vuot qua thoi gian khuyén cio.

Nhom Chuyén gia Tu van vé Tim mach, Ho6 hap, Than va Di tng (CDRRA
EAG) va Nhom Chuyén gia Tu van vé Canh giac duoc (PEAG) thudc Uy ban vé thude
sir dung cho ngudi (CHM) da tién hanh danh gia dua trén cac bao céo tich litly vé phan
g ¢6 hai ctia thude cho dén thoi diém hién tai.

Theo d6, sau khi hoan tat danh gia Nhom Chuyén gia Tu van da khuyén cdo
thay doi thoi gian su dung thudc t6i da tir 7 ngay xuong con 5 ngay d6i v6i nguoi 16m
va tré em tir 12 tudi tro 1én. Cac chuyén gia ciing khuyén nghi cap nhat thong tin san
pham ddi véi cac ché pham chira xylometazolin/oxymetazolin dé luu y ngudi bénh vé
thoi gian st dung thude va ting cudng canh bao vé nguy co gip tac dung khéng mong
mudn khi sir dung kéo dai. Ngoai ra, bao bi ngoai ciing s& dugc cap nhat dé nhan manh



khuyén cdo moi li€n quan thoi gian st dung. Thong tin san pham s€ dugc sua doi
trong vong vai thang toi.

Nguy co nghet miii, viém miii do thudc va dung nap thudc

Céc tinh trang nhu nghet miii, viém miii do thude va dung nap thudc déu 1a mo
ta tinh trang nghet miii do hé qua truc tiép tir viéc lam dung cac thude xit miii hay nho
mii gay co mach chira xylometazolin va oxymetazolin, nhung "nghet mii" va "viém
mili phu thudc thudc" c6 sy khac biét rd rét vé thoi gian tién trién cling nhu biéu hién
tri¢u chirng lam sang.

Nghet mili hdi tng 14 mot phan tng tam thdi do niém mac mili bi sung né vi
lam dung cac thudc nay, dac trung boi tinh trang nghet tai phat nghiém trong hon ngay
sau khi thuoc hét tac dung.

Sau d0, tién trién tir tinh trang nghet mili, viém mi do thudc 12 mot bién chimg
man tinh nghiém trong dan dén nhiing thay d6i ciu tric niém mac mili khong hoi
phuc, doi khi can can thi¢p phﬁu thuat, d@)ng thoi tao ra vong 1dp 1€ thudc thudc khién
ngudi bénh phai sir dung thuéc co mach ngay cang nhiéu hon dé kiém soat cac triéu
chting nghet miii, ngira hoc miii hay chay nudc mili.

Thong thuong, bénh nhan cé thé hdi phuc hoan toan trong vong 3 thang néu
dugc phat hién sém va diéu tri phu hop nhu giam dan viéc sir dung thudc chong nghet
mili, ngung thudc, liéu phap diéu tri thay thé. Tuy nhién, khong phai luc nao ciing
khuyén cdo nging thude dot ngdt vi co thé 1am tram trong hon cac triéu ching nghet
mili.

Hién tuong giam dap tng v6i thudc nhanh (tachyphylaxis) 1a hién tuong giam
dap ung cap tinh sau khi st dung thudc, dan dén giam hiéu qua rd rét khi thuéc duoc
st dung lip lai hodc kéo dai vuot khuyén cao, do d6 budc phai tang tan suat hoic kéo
dai thoi gian dung thudc dé duy tri hiéu qua diéu tri nghet mili ban dau.

Khuyén cdo danh cho nhén vién y té

- Nghet miii hdi ¢mg, viém miii do thudc va dung nap thudc 1a tac dung khong
mong mudn da biét khi lam dung céc thude xit va thudc nhé miii chira xylometazolin
hoac oxymetazolin. Cac tinh trang nay co thé d& bi nham 13n véi cac triéu chirng bénh
ban dau cta bénh nhan.

- Khuyén cdo bénh nhan khong nén su dung xylometazolin va oxymetazolin
keo dai trén 5 ngay. Luu y bénh nhan vé liéu khuyen cdo hang ngay va khoang cach
lidu tdi thiéu dugc khuyén céo trong thong tin san pham.

- Can nhic liéu phap diéu tri thay thé khi triéu chimg nghet miii kéo dai, tram
trong hon hodc khong cai thién sau 5 ngay dicu tri.

- Nguoi bénh gip tinh trang nghet miii hdi ing hodc cac tac dung khong mong
mudn lién quan c6 thé dan dén vong xoan lam dung thubc. Do d6, can chu dong danh
gia ngudi bénh c6 nguy co 18 thudc thude va huéng dan bénh nhan giam dan hodc
nging thude. Viée nging thude dot ngot co thé 1am triéu chtng ngng hon. Pa s6 nguoi
bénh c6 thé hoi phuc trong vong 3 thang néu duogc phat hién va diéu tri som..

- Viém miii do thudc 1a phan (g nghiém trong nhat trong s cac bién co bét loi
nay va co lién quan dén tinh trang nghet miii dai ddng cung nhitng thay doéi kéo dai doi
v6i niém mac hodc cau tric miii. Cac triéu chung c6 thé khong thuyén gidm nhanh



chong sau khi ngimg thude co mach va trong nhitng trudng hop ning, ¢ thé can can
thi¢p phau thuat.

Can luu ¥ ¢ nhitng bénh nhan c6 biéu hién nghet miii ning kém céc thay doi rd
rét & niém mac mii hodc cac cu trac ndi mii. Céc triéu chirng di kém co thé bao g@)m
kich mg hodc ngtra miii, hit hoi va chay nudc mii. Viéc xu tri ¢6 thé can mot ké
hoach diéu tri c4 thé héa, bao gdm giam dan thubc co mach, st dung cac liéu phap
thay thé va theo doi 1am sang nham danh gia qua trinh hdi phuc.

- Chéng chi dinh st dung thudc xit hodc thudc nhd mii chira xylometazolin
hoic oxymetazolin cho nhitng bénh nhan dang st dung cac dang thudc co mach cudong
giao cam khac dudng udng hoic dudng mii.

MEDSAFE: CAC YEU TO NGUY CO NGO PQC COLCHICIN

Tai cudc hop thang 12/2024, Hoi déng phéan tng c6 hai cua thudc (Medicines
Adverse Reactions Committee - MARC) da tién hanh phan tich hai bao cao ca vé ngd
doc colchicin. Trén co so do, hoi dong khuyén cdo bac si can dic biét luu ¥ vé mot sb
bénh 1y mic kém va tuong tac thude khi ké don colchicin cho bénh nhan.

Dau hiéu va triéu chirng ng¢ déc colchicin

Colchicin 1a thube c6 khoang diéu trj hep, khac biét giita lidu diéu tri va lidu gay
ddc chua dugc xac dinh rd rang. Ngo doc colchicin ¢ ty 1€ tir vong cao.

Thoi gian khoi phat ciia ngd doc colchicin thudng kéo dai 2 - 12 gid ké tir khi
st dung qua liéu colchicin dén khi xudt hién cac dau hiéu trén duong tiéu hoa. Du
hiéu ban dau cua ngd doc c6 thé 1a cam giac nong rat miéng, hong, khod nudt, sau do 1a
budn n6n, non, dau bung va tiéu chay xuat huyét. Ngoai ra, doc tinh trén tim mach c6
thé xuat hién ¢ bat ky thoi diém ndo sau khi dung thudc, dic trung boi sy ting
troponin mau va c6 tién luong 14m sang xau.

Khoang 24 - 72 gid sau khi qua liéu, bénh nhan c6 thé xuat hién triéu chting suy
da tang, bao gom: doc tinh trén than kinh trung wong, Gc ché tiy xuong, ton thuong
gan, than va suy ho hap. Tu vong c6 thé xdy ra do hau qua cua suy ho hap, loan nhip
tim, truy tim mach hodc nhiém trung huyét.

Hién nay chua c6 thudc giai doc dic hiéu cho colchicin. Theo Trung tim Chéng
doc Quoc gia New Zealand, xur tri ngd doc colchicin cap chu y€u sir dung than hoat
tinh hodc rira rudt trong vong 2 gio sau khi udng colchicin nham han ché hap thu
colchicin. Ngoai ra can can nhic cac bién phap diéu tri hd trg nhu dung G-CSF (yéu t6
kich thich dong bach cau hat tai to hop) dé giam nguy co nhiém trung huyét do giam
bach cau trung tinh béi colchicin.

Yéu t6 nguy co ngd doc colchicin

Suy thdn

Khoang 10-20% lidu colchicin duoc bai tiét qua nudc tiéu, do do suy than co
thé lam giam do thanh thai va kéo dai thot gian ban thai ctua colchicin. Hi€u chinh liéu
theo do thanh thai creatinin cua bénh nhan nhu sau:

- Cler < 50 mL/phit — Giam nira liéu colchicin

- Cler < 10 mL/phiit — Chdng chi dinh ding colchicin



Suy gan

Colchicin dugce chuyén hoa qua gan. O bénh nhan suy gan, can nhic giam liéu
dung 1 lan hogc tong li€u/ngay, hay kéo dai khoang cach dua liéu colchicin. Dac biét,
colchicin bi chong chi dinh ¢ bénh nhan suy gan mtrc dd nang.

Bénh nhan cao tuoi

Bénh nhan cao tudi thudng suy giam chirc ning than va st dung dong thoi
nhicu thuoc c6 thé tuong tac voi colchicin. Vi vay, can nhac cac li¢u phap diéu tri thay
thé ¢ bénh nhan cao tudi cé thé trang nho (dudi 50 kg) hoac mac kém bénh ly suy gan,
suy than.

Twong tac thude

Céc thudc trc ché P-glycoprotein (P- gp) hodc cytochrome P450 3A4 (CYP3A4)
c6 thé gy ting nong d6 colchicin trong huyét tuong, dan den tang nguy co ngd doc
colchicin. Mot s6 thude co thé tuong tac voi colchicin bao gom: thudc khdng ndm azol
(itraconazol, fluconazol, ketoconazol), khang sinh macrolid (clarithromycin,
roxithromycin, erythromycin), thudc chen kénh calci (diltiazem, verapamil),
amiodaron, ciclosporin.

Colchicin chdng chi dinh & bénh nhan suy gan hodc suy than va dang st dung
céc thudce e ché manh P-gp hoic CYP3A4. O bénh nhan c6 chirc ning gan/than binh
thuong nhung dang st dung cac thudc rc ché manh P-gp hoic CYP3A4, can hiéu
chinh liéu colchicin va theo ddi cac tic dung khong mong mudn lién quan dén
colchicin.

Réi loan huyét hoc (giam bach cau, giam tiéu cau) do colchicin c6 thé nghiém
trong hon khi dung dong thoi hodc gan day c6 sir dung mdt s thuoc gay roi loan huyét
hoc hodc suy tuy xuong nhu thuoc khang viém, thuoc wc ché men chuyén,
carbamazepin, clozapin, methotrexat, hoac thuoc chong tram cam ba vong.

Colchicin cling c6 thé 1am ting nguy co xuat huyét & bénh nhan dang st dung
cac thudc c¢6 anh hudng dén qué trinh dong mau nhu thude chong dong.

Khuyén c4o cho nhan vién y té

- Panh gia chirc ning gan, chitc nang than, do tudi va cac thudc dung dong thoi
cua bénh nhan trudce khi khéi tri va trong sudt qua trinh diéu tri vdi colchicin.

- Gi4o duc bénh nhéan vé nguy co ngd doc va cac d4u hiéu nhan biét sém cua
ngd doc colchicin.

- Ngtmg colchicin ngay lap tirc va xir tri pht hop khi xuét hién cac dau higu ngo
ddc colchicin. Ngurng di€u tri colchicin it nhat 3 ngay sau khi gap céac tac dung khong
mong muon trén tiéu hoa.

- Luu ¥ bénh nhan vé thoi diém va cach dung colchicin dé giam nguy co ding
qué lieu hodc sur dung colchicin ngoai chi dinh duogc cap phép (vi du: di€u tri con dau
cap tinh khong lién quan dén bénh gout).

- Luu y vé cach bao quan va tiéu huy thudc an toan, dic biét d6i véi bénh nhan
c6 tré nho.
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5 LOAI THUOC HUYET AP PHO BIEN VA LUU Y LAM SANG

1. NHOM TAC PONG LEN HE RAAS

1.1.PERINDOPRIL (U'C CHE MEN CHUYEN — ACEi)

* So dd co ché:

Angiotensinogen —[ACE] (bi trc ché)—Angiotensin 11| —Giin mach—Ha ap.

Ngédn chan tao Angiotensin II dé gian mach, ha ap va bao v¢ than tdi wu cho
bénh nhan dai thao duong.

* Loi ich than: Giup giam protein niéu, 1am chim tién trién bénh than

* Chéng chi dinh tuyét ddi :

- Mang thai: nguy co gdy di vt thai nhi, suy than thai, thiéu di...

- Tién st c¢6 phi mach
- Tang kali mau (trén 5,5mmol/L)

- Hep dong mach thén 2 bén )
1.2. CANDESARTAN (CHEN THU THE ANGIOTENSIN Il — ARB)

* So' d0 co’ ché: Angiotensin II — thy thé AT (bi chen) — Hoa giai co mach,
Giam gitr muo6i nuwéc — Ha ap.
Chen truc tiép thu thé AT1, hda giai tdc dung co mach va giir muéi nudc.

* Chéng chi dinh: ,
- Phu nir c6 thai trong 3 thang gitra va 3 thang cuoi thai ky.

- Suy gan nang va/hoac tr mat.

- Dung d6ng thoi candesartan cilexeti v6i cac thudce chira aliskiren & bénh nhan
dai thao duong hoac suy than (GFR < 60 ml/phuat/1,73 m?).

- Tré em dudi 1 tuoi.
2. NHOM CHEN KENH CALCIUM (CCB)
AMLODIPINE

* So' d6 co ché: Ca?* — [Kénh Calcium] — Ut ché dong Ca?* — Gidn mach
— HE_I é.p.

- Uc ché dong Ca®* vao té bao co tron mach mau gy giin mach.
v Loi ich 1am sang: Ha ap 6n dinh, it anh huong dén nhip tim
3. CHEN THU THE BETA (BETA-BLOCKERS)
BISOPROLOL

* So' @6 co ché: [Thy thé pi;]— Giam tan s6 tim, Giam sitc co bop — Giam
ganh ndng cho tim — Ha 4p.

Chen chon loc thu thé B tai tim, giam tan sb va suc co bop co tim dé giam ganh
nang cho tim.

Luu y thai ky: Trong thai ky, Labetalol thuong dugc uvu tién hon Bisoprolol.
* Chéng chi dinh:
- Hen

- Bloc xoang nhi hoac Bloc AV cao do



ap.

- Nhip tim cham (< 60 1an/phut)
4. NHOM THUOC LQI TIEU
4.1. HYDROCHLOROTHIAZIDE (LQI TIEU THIAZIDE)

* So' d6 co ché: Ong lugn xa, Na* CI (bj trc ché) — Thé tich tudn hoan | — Ha

Uc ché tai hip thu Na* CI" ¢ 6ng luogn xa dé giam thé tich tuan hoan.

Khong phai 14 Iya chon wu tién hang dau trong thai ky

* Chéng chi dinh: Gout

4.2. SPIRONOLACTONE (LQI TIEU GIU KALI)

So @6 co ché: Aldosterone — [Thu thé] (bi ddi khang) — 1 Thai Na*, 1 Gitt K*

— Ha é.p.

Pbi khang Aldosterone tai 6ng lugn xa va dng gop dé thai Na* nhung gitr K*
Dung cho ting huyét 4p khang tri.

* Thén trong trong thai ky: Co thé giy nir hoa thai nhi nam

* Chong chi dinh:

- Suy than cap hoic nang (MLCT < 30ml/ph(it)
- Tang kali mau

5. NHOM TAC PONG LEN HE THAN KINH TRUNG UONG
METHYLDOPA (CUONG GIAO CAM TRUNG UONG)
* So dd co ché: Kich thich [Thu thé oz2] — Giam xung dong giao cam — Gidn

mach — Ha ap.

Kich thich thy thé a2 ¢ trung wong dé giam ludng xung dong giao cam, gy gidn

mach va ha ap.

* Trong thai ky: Tinh an toan cao cho ca me va thai nhi da dugc chirng minh,

mot trong nhiing lya chon hang dau duoc khuyén cao trong thai ki.



Cong viin s6: 513/CV-BVQY ngay 17 thang 4 nim 2026 V/v canh bao
thuoc gia YEZTUGO (lenacapavir) va tang cwong kiém soat thuoc luu

hanh trai phép

SO Y TE QUANG NINH
BENH VIEN PA KHOA KV QUANG YEN

M?lu thudc gia dwoc phat hién trén thi trueong:
(Kem theo cv so 513/INVC-BVQY ngay 17/4/2026 cua Bénh vién DPKKV Qudng Yén)

1. Thong tin cinh bao:

Tén thudc: Thude tiém YEZTUGO (lenacapavir) injection;
Ham lwgng: 463,5 mg/1,5 mL (309 mg/mL);

S6 ding ky: Khong co;

Co s6 ghi trén nhan: Gilead Sciences Inc;

Dia chi: 333 Lakeside Drive, Foster City, CA 94404, USA.
Tinh trang phap ly tai Viét Nam: Chua duoc cap Giay dang ky Iuu hanh tai
Viét Nam




TiN HIEU CANH GIAC DUQC

HOAT PONG BAO CAO ADR 6 THANG PAU NAM 2026

Qén ctr vao B9 tiéu chi chat luong bénh vién Viét Nam (Phién ban 2.0) do
B0 Y té ban hanh, dac b,iét la 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 cu ‘grén dwr li€u lam sang thu thap, tham dinh va quan ly b(yi Pon vi
Thong tin thu6ée — Dugc lam sang, Khoa Dugc — Vat tu Thiét bi y € tir ngay
01/01/2026 dén ngay 24/06/2026;

‘Hoi dong Thuéc va Diéu 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
bao cdo phan tmg co hai cua thuéc (ADR) tai Bénh vién Da khoa khu vuc
Quang Yén 6 thang dau ndm 2026 nhu sau:

II. KET QUA THU'C HIEN

1. Tinh hinh bao cdo ADR

Trong 6 thang dau nam 2026, Bénh vién Pa khoa khq vuc Quang Xér}
thuce hién gui day du cac bao cao gui 1én 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 nhén dir liéu ADR theo thing

Théng (Nim 2026) S‘Zg‘g r;i ?iz;so T§ 18 (%)
Thang 1 01 4,35
Thang 2 02 8,70
Thang 3 04 17,39
Thang 4 03 13,04
Thang 5 08 34,78
Théng 6 (tinh dén 24/6) 05 21,74
Tong cong 23 100
Nhan xét:

- Tong s6 lugng bao cdo ADR 6 thang ddu nam 2026 tai Bénh vién Pa
khoa khu vuc Quang Yén ghi nhan 23 bao cao ADR hop I¢€.



- So v6i 6 thang cubi nam 2025 (17 bao cao), sd luong béo cao ADR ting
06 bao cdo, turong duong tang 35,3%.

- S luwong bao cdo ADR trung binh 6 thang dau nim 2026: 1a 3,83 béo
cao/thang.

- Sé lugng bao cdo phan bé khong ddng déu gitta cac thang, con phu
thudc nhi€u vao tirng khoa: cao nhat ¢ thang 5 c6 08 bdo cdo; thang 6 c6 05 bao
cao; thang 3 c6 04 bao cao; thang 4 c6 03 béo céo; thang 2 c6 02 bao céo; thang
1 ¢6 01 bao cdo dugc ghi nhan.

-S6 lugng bao cdo c6 xu hudng tang ro rét vao thang 5. Su gia tang nay la
két qua truc tiép cua chuong trinh tap huan Quy trinh bao cao ADR ndi tra va

ngoai tra duoc trién khai cho nhén vién y té toan vién vao thang 4/2026, gop
phan nang cao nhan thirc va k¥ nang phat hién, bao cao ADR.

2. Phén b6 tinh hinh b4o cio ADR theo khoa 1am sang

Su phéi hop tham gia cong tac bao cao co su phan hoa rd rét gitta cac khoi
lam sang, duoc chi tiét hoa trong bang co cau dudi day:

Bing 2. Phin bo ty 1¢ bio cao ADR theo tirng khoa 14m sang

S6 hrong BC ADR/thang
STT Tén don vi Tong
1|2 |3[4|5]|6

Ty 1§
(%0)

1 | KhoaNgoai Tonghop | 91 | 02 |01 |01|01]02| 08 | 3478

2 | Khoa Ngoai CTCH 0| o|olot|o3lor| 05 |2174
Khoa RHM — Mit —

3 T 0ol o|o|olo3/o1| 04 |1739

4 | Khoa Nhi 0 | 0 |02/01/0| 0| 03 |1304

5 | Khoa Phu san 0| olot|lo|lolo| o1 | 434

7 | Khoa Truyén nhiem 0 0O |00 |0]|0L| 01 4,34

Téng cong: 01 | 02 [04|03|08|05| 23 | 100




Biéu d6 phan bd ty Ié bio cio ADR
theo tirng khoa lam sang
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Hinh 1. Biéu dé phan bo ty 1é bao cio ADR theo tirng khoa IAm sang
Nhan xét:
So luong bao cdo ADR duoc ghi nhan tai cac khoa Iam sang nhu sau:

- Xép thir nhat: Khoa Ngoai Tong hop c6 08 bao cao ADR chiém 34,78
%/ tong so bao cao ADR;

- X¢ép thtr 2: Khoa Ngoai CTCH ¢6 05 bao cao ADR chiém 21,74 %/ tong
sO bao cao ADR;

- Xép thir 3: Khoa Khoa RHM — Mit — TMH c6 04 béo céo chiém 17,39
%/ tong s6 bao cao ADR;

- Xép thtr 4: Khoa Nhi ¢6 03 bao cdo ADR chiém 13,04%/ tong sd bao
cao ADR;

- Xép thir 5: Khoa Phy san, Khoa Noi TM — Noi tiét, Khoa Truyén nhiém
c6 01 bdo cado ADR chiém 4,55%/ tong s6 bao cdo ADR;

Két qua cho thay khéi Ngoai khoa va chuyén khoa c6 ty 1¢ phat hi¢n cao,
lién quan mat thiét dén viéc str dung khang diéu tri tich cuc va thudc giam dau,
gay té dién rong.

Mac du téng ) luong bao cao toan vién tang, mot sb khoa c6 mat do st
dung thudc 16n va luu lugng bénh nhan dong nhu: Khoa Khdm bénh, Phau thuat
GMHS, Khoa Y hoc ¢ truyén — Vat ly tri liéu — Phuc hdi churc nang, Noi té)ng
hop... hién van chua ghi nhan bt ky bao cdo ADR nao. Pay 1a mot dau hiéu
canh bao vé nguy co "bo sot" phan tng c¢o hai trén 1am sang do ap luc cong viée
hoic thiéu théi quen ghi nhan tac dung phu khong mong mudn cua thude, do d6
can tang cudng cong tac phat hién va bao cdo ADR trong thoi gian téi.

3. Panh gia chét lwong cac bao cio ADR



Chét lugng dir lidu bao cdo dau vao la yéu t6 then chdt gitp hoi dong
chuyén mén dua ra két luan chuin xac vé mdi quan hé nhan qua giira thudc va
phan ng.

Bang 3.Tong hop so lwgng bao cio ADR diy di thong tin

Bao cao du thong tin Bao cao khong du thong tin
S6 lwong 23 0
Ty I€ (%) 100% 0%

Nhan xét:

- Trong tong scA')~ 23/23 bao cao ADR dugc ghi nhan déu day du cac thong
tin bat budc theo mau bdo cdo ADR cua Bo Y té, dat ty 1€ hoan thién ho so
100%.

- Viéc dam bao day du cac dir liéu vé nguoi bénh, thude nghi ngd, mo ta
biéu hién va hudng xur tri trong bao cdo ADR day du tao diéu kién t6i wu cho
cong tac luu trir, danh gia moéi quan hé nhan qua (theo thang Naranjo hoic
WHO) tai Bénh vién va ho tro dit liéu sach cho hé théng gidm sat an toan thube
Quoc gia.

4. Pic diém ADR ghi nhian
4.1. Phén bé sé lwong bdo cdo ADR theo nhém thudc nghi ngo

Téng s6 luot thude bi nghi ngd gay ra phan tng c6 hai 1a 29 luot xuat hién
trong 23 bao cdo ADR guri té1 Khoa Dugc — Vat tu TBYT (mot sb ca co thé
dong thoi nghi ngd trén nhiéu thude phdi hop). Co cdu chi tiét theo nhom tac
dung duogc 1y va hoat chét cu thé duoc théng ké dudi day:

Bing 4: Phan bd ty 1¢ bao cdo ADR theo tirng hoat chat cu thé

T pamAell e Shumgien Ty
| | Thudc khéng sinh 18 62,07
1 Cefoperazone 08 44,44
2 Ampicillin + Sulbactam 04 22,22
3 Cefamandol 02 11,11
4 Amoxicillin 01 5,56
5 Cloxacillin 01 5,56




6 Ceftizoxime 01 5,56
7 Ciprofloxacin 01 5,56
Il | Thuéc giam dau ha sét — chéng viém 06 20,69
1 Paracetamol 04 66,67
2 Ibuprofen 02 33,33
I11 | Thuéc gay té, gay mé 02 6,90
1 | Lidocain 01 50
2 | Propofol 01 50
IV | Thuéc can quang 01 3,45
1 | lopamidol 01 100
V' | Thudc diéu tri tiéu chay 01 100
1 Bacillus subtilis 01 100
VI | Thuéc khu phong trir thap 01 100
1 Dii thuong linh 01 100
Tong cong sé hrgt thudc nghi ngor 29 100

Nhan xét:
* Khang sinh: Chiém ty trong ap dao vdi 62,07% tong s6 luot thude nghi

ngo. Trong do:

(1/18 lugt déu chiém 5,56%).

- Nhém Beta-lactam, dac biét la cac Cephalosporin thé hé 3 nhu
Cefoperazone (08/18 lIuot - chiém 44,44% nd1 bo nhom).

- Thudc dimg hang thir 2 1a khang sinh phdi hgp e ché beta-lactamase
nhu Ampicillin + Sulbactam (04/18 lugt - chiém 22,22% ndi by nhém) 1a nhiing
tiéu diém co tan suat nguy co cao nhat. Can kiém soat chat ch€ toc do truyeén, chi
dinh va tién st di ng cuia nguoi bénh khi st dung cac hoat chat nay.

- Thudc ding hang thir ba 1a Cefamandol (2/18 chiém 11,11%);

- Con lai 1a thubc Amoxicillin, Cloxacillin, Ceftizoxime, Ciprofloxacin




* Thudc giam dau - ha sot - chong viém: Xép thir hai v6i 06/29 lugt
chiém 20,69% (dang luu y co6 04 lugt lién quan den Paracetamol, hoat chat
thong dung nhung tiém an nguy co phan ing qua man va doc tinh trén gan néu
khong duoc kiém soat lidu).

* Nhom gay té/mé: Nhom nay xép thtr 3 véi 02/29 luot (chiém 6,9%);
Nhém thudc can quang: xép tht tu véi 01/29 luot (chlem 3,45%). Hai nhom
nay chiém ty 1& nhé hon nhung déu 1a nhitng nhom thude c6 nguy co cao xay ra
cac phan ung nghiém trong de doa tinh mang.

¥ Cac nhém thuég khac: thudc diéu tri tiéu chay va thubc khu phong trir
thap voi 01/29 luot, chiém 3,45%.
4.2 Phén bé so lwong bdo cdo ADR theo mirc dp phin vé
4.1. Theo doi mirc do phan vé
7Vé mirc d6 ning cua cac phan Gmg ¢ hai cta thudc dugc ghi nhan chung

to1 tong hop theo phan loai mure do phan vé dugc quy dinh trong thong tu s6
51/2017/TT-BYT ngay 29/12/2017 huéng dan phong, chén doan va xtr tri
phan v¢, két qua nhu sau:

Bang 5: Phan bd s lwong bao cio ADR theo mirc dd phan vé

Sb Ty lé
Phan loai mirc do phan vé lwgng phan
bao cao tram (%)

Do | (Chi 6 biéu hién & da, md dudi da va

S 13 56,52
niém mac)
D? I (Qo tf;_:AZ hé,co quan tré 1én: da, ho hap, 08 34,78
tuan hoan, tiéu hoa)
Dé\ i (l}lguy Kich: duong tho, ho hap, tuan 02 8.70
hoan, than kinh)
Do IV (Nging tuan hoan, nging hd hap) 00 0,00

Tong cong 23 100,00




Bi€u do phan bo ty 1€ bao cao ADR theo mirc d¢ phan
\
Phan vé do 4
0%

Phan vé do 3
9%

® Phan vé do 1

th’igg;i do 2 Phéan vé dd 1 ¥ Phan vé d6 2
(0) (0)

56% ® Phan vé d6 3

Phan vé do 4

Hinh 2: Biéu dd phén bd ty 1¢ bao cio ADR theo mirc d) phén vé
Nhan xét:

- Phan 16n cac bao cdo ADR chu yéu & phan vé d6 I, voi 13 bao cao
(chiém 56,52%); phan vé¢ do II voi 08 bao cao (chiém 34,78%); phan vé do III
v6i 02 bao cédo (chiém 8,7%), khong cd bao cdo & mirc phan vé do IV (0%).

- Phan lon ADR ghi nhan ¢ mirc d6 nhe va trung binh. Tuy nhién Bénh
vién da xuat hién 02 truong hop phan vé d6 I, cho thay nguy co mat an toan
ngudi bénh van hién htru. Diéu nay dit ra yéu cau cap bach cho cac khoa 1am
sang phai ludn chuan bj san sang hop thude cap ctru phan vé va tuan thu nghiém
ngit phac d6 xur tri bang Adrenaline ngay khi c6 chi dinh va can dugc giam sat
chat ché.

4.3. Theo biéu hi¢n lim sang

Mot bao cao co thé ghi nhan nhiéu triéu ching dong thoi trén cing mot
bénh nhan. Tong s6 tri€u chimg lam sang dugc boc tach va thong ké gom 48
lugt triéu ching.

Cac phan ng chu yéu dugc ghi nhan trong cac bao cao ADR la biéu hién
man d6, man ngua cuc bo hodc toan than. Da phan cac phan tng nay déu la phan
ung lién quan dén co dia di ung cua nguodi bénh. Bén canh do, can luu tam dén
cac phan tng lién quan dén tac dung kich tung va dugc 1y cta thude can luu y
trong qua trinh str dung:

Bang 6: Biéu hién triéu chirng ADR



. 6 thang diu nim 2026
STT Biéu hién ADR 3 .
Tan suat gap Ty 1€ (%)
1 | Ban do, man ngta 19 39.58
2 Ngtra hong, rat hong 1 2,08
3 Tac nguc 4 8,33
4 | Kho tho 8 16,67
5 | Buon nén, ndn 3 6.25
6 | Khd nudt 1 2.08
7 Mach nhanh 3 6,25
8 | Mach cham 1 2,08
9 | Hahuyétép 4 8,33
10 | Pau dau, hoa mat, chong mat 2 417
11 | Dau rat dau ludi 1 2,08
12 Té Iudi, mo1 sung 1 2,08
Biéu d6 phan bd biéu hién triéu chirng ADR
= Ban d6. man ngtra ® Ngtra hong. rat hong Tirc ngure
Kho the = Buon nén, nén = Kho nudt
® Mach nhanh ® Mach cham ® Ha huyét ap
® Dau dau, hoa mét, chong mit ® Pau rat déu ludi ® Té ludi, moi sung

Hinh 3. Biéu do phan b biéu hién triéu chirng ADR

Loai biéu hién thuong gip nhét 1a man ngira, ban do véi 19 béo cao (chiém

39 58%/t6ng sd ca phan tmg). Mirc do xuét hién phan tng kho thd co 08 trudng

hop chiém 16,67%. Mtc do xuat hi¢n cac phan mg tirc nguc, ha huyét ap véi 04

bdo céo (chlem 8,33%/tong sd bao céo). Triéu chimg budn ndén, ndn, mach

nhanh chiém 03 bao cdo (twong duong 6,25%). Cac phan mg con lai (ngira

hong, rat hong, dau rat dau ludi, dau dau, mach cham, khé nudt, té ludi, moi
sung) chiém tir 1-2 bao cdo/tdong s6 bao cdo cho mdi triéu chimg.

Ty 1& phan tng ban d6, man ngira rat cao. Viéc ghi nhan ty 1¢ rat cao phan

g trén da cho thdy hién cac bao cdo ADR moi chi ghi nhan chu yéu cac phan

ung “duoc cho la di ung thudc” vai biéu hién trén da, mo6 méi duge dem vao bao



c40. Cac phan tng dugc ghi nhan 1a tac dung phu ctia thude con chua duoc quan
tam ding muirc va khong dugc coi 1a ADR theo quan diém cua ngudi bao céo.

I11. PANH GIA CHUNG

Sw tién bd vurot bac:

- Hoat dong theo doi, giam sat ADR ‘tai,Bénh vién DPKKV Quang Yén
dang di ding hudng véi su tang trudng ca vé so lugng va tinh toan ven cua div
liu.

- S6 luong bao cao ADR ting dang ké so véi 6 thang cudi nam 2025, sd
lugng bao cao ADR tai Bénh vién tang hon, tir 17 bao cao 1én 23 bao cao (tang
06 bao cdo), s6 luong nhdém thuoc duge bao cido xuat hién ADR tang lén.

Nho vao viéc nang cao nhan thue ty nguyén tur nhan vién y té trong viéc
tu nggyén bao cao ADR, chat lugng cac bao cao hoan toan dap ng dugc cac
yéu cau khat khe va dat Murc 5 (Mire t61 uu) cua muc C9.5 trong B0 tiéu chi chat
lugng bénh vién Viét Nam. Ngoai ra con giup cung cap thong tin cho Trung tam
DI&ADR Quéc gia vé dit liéu an toan su dung thudc toan qudc, gop phan tu van
cho Cyc Quan ly Duoc ra cac quyét dinh dinh chi, thu héi, hoic thay d6i thong
tin thuoc. Do do, cac Khoa, Phong can tiép tuc don doc thuc hién bdo cao ADR
thuong xuyén hon.

So sanh khu vue (Dir liéu tir Trung tim ADR Quéc gia):

- Theo tong hop bao cao ADR toan qudc nam 2025 ciia Trung tim ADR
quoc gia:

+ Nam 2025: Bénh vién DPKKV Quang Yén xép thir 5 toan tinh Quéng
Ninh v61 tong cdng 34 bao cdo tich lily ca nam.

+ Quy 1/2026: Bénh vién da xudt sac vuon 1én vi trf thir 3 toan tinh voi 08
bao cao ghi nhan (x&p sau Bén’h Vi’él’l Viét Nam — Thuy Dién Udng Bi vé1 23 bao
cao va Bénh vién Pa khoa Qudc t€ Vinmec Ha Long véi 10 bao céo).

- Hoat dong bao cao ADR tai Bér}h vién DPKKV Quang Yén tiép tuc co xu
hudng cai thién 1o rét. Trong 6 thang dau nam 2026, bénh vién ghi nhan 23 bé}o
cao ADR hop I¢, tang 35,3% so vi 6 thang cudi nam 2025, phan anh sy chuyén
bién tich cyc trong nhan thic va thuc hanh Cénh gidc duoc cia nhan vién y te.

- S0 lugng bao cdao ADR tang Ién, chat lugng cac bao cao ADR tai Bénh
vién dap Ung dugc yéu cau, dat muc 5 cua muc Q9.5 trong BO ti€u chi chat
lurong bénh vién Viét Nam (phién ban 2.0) do B Y té ban hanh.

- Hoat dong bao cao ADR gop phan nang cao an toan ngudi bénh, hd tro
Ho1 dong Thudc va Diéu tri trong viéc giam sat st dung thudc hop 1y, an toan.

Han ché ton tai:

- Mot s6 khoa chua tham gia béo cao ADR;

- ADR duoc ghi nhan chi yéu 13 phan tmg di tmg ngoai da;



- Cac ADR nghiém trong, ADR hiém gip va ADR lién quan dén xét
nghiém can Iam sang con it dugc phat hién.

Nguyén nhan
- Nhén vién y t& con tap trung vao cac phan tmg di tmg d& nhan biét.

- Viéc 12 soat ADR tir ho so bénh 4n va két qua xét nghiém chua duogc
thuc hién thuong quy.

- Mot sb cén bod y té chua nhan thic dﬁy du vé khai niém ADR va pham vi
béo cao ADR.

IV. PHUONG HUONG, NHIEM VU 6 THANG CUOI NAM 2026

bé t61 vu hoa cong tac Canh gidc dugc va dam bao an toan cao nhat cho
nguoi bénh, HO1 dong Thuoc va Diéu tr1 dé xuat cdc nhom gidi phap hanh dong
cu thé sau:

1. Pay manh chuyén mon va cai tién quy trinh giam sat

- M¢ rong pham vi nhan dién: Chuyén dich trong tam tir viéc chi bao céo
phan tng di ing da sang chu dong theo doi cac ADR nghiém trong, ADR hiém
gip, cac phan Gmg co hai cua thudc méi va cac bat thuong can 1am sang (tang
men gan, suy giam chtic nang than, giam bach cau...) c6 lién quan dén thudc.

- Rat ngan thoi gian tri hodn: Thuc hién gui bao cao dinh ky hang thang
d6i voi cac ADR thong thuong va gui bao cao khan cip trong vong thoi gian
quy dinh ctia Bo Y té dbi véi cac bién c6 ADR nghiém trong (ADR gay tur vong,
de doa tinh mang, hodc yéu cau kéo dai thoi gian nam vién).

- Giam sat ddi tuong nguy co cao: Tang cuong quan ly va giam sat chat
ché nhom bénh nhan c6 tién st di ung phtrc tap, bénh nhan suy gan, suy than,
ngudi cao tudi, nhi khoa hodc cac truong hop str dung cac thude co pham vi diéu
tr1 hep, thude co ty 1€ ADR cao.

- Ap dung va duy tri sang kién cai tién chat luong: Tiép tuc trién khai
quyét liét sang kién “Tang s6 luong bao cao ADR” nham tao dong luc va chuan
hoa quy trinh thu thap thong tin.

2. Tang cuong cong tac thong tin, truyén thong va dio tao
- Tang cuong tan suat phat hanh Ban tin Duoc 1am sang & An toan thudc

hang quy, gui truc tiép dén cac tai khoan email ndi bo va hom thu cia timg bac
sT diéu tri dé cap nhat kip thoi cac tin hiéu an toan thude.

- Trién khai giai phap cung c6 hé théng bao cdo tu nguyén bang cach dinh
keém truc ti€ép mau bao cado ADR tu nguyén rat gon keém theo don thudc 1am sang
hodc ban tin canh giadc dugc tai cac khoa phong dé tang tinh tién dung cho nhan
vién y te.

3. Co ché thi dua, khen thwéng va kiém soat chat lwong



- Thiét 1ap co ché khen thudng, biéu dwong dinh ky ddi véi cac ca nhan,
khoa/phong c6 thanh tich xuat sac va tich cuc trong cong tac phat hién, xu tri va
bao cao ADR.

- Pua tiéu chi danh gid vé hoat dong Canh giac duoc va ty 18 bao cdo
ADR lam mot trong cac chi s cot 16i d¢ cham diém thi dua, danh gia chat luong
hoat dong cudi nam cua cac khoa 1am sang

V.KET LUAN

Cong tac theo doi va bao cdo ADR tai Bénh vién Pa khoa khu vuc Quéng
Yén trong 6 thang dau nam 2026 duogc thyc hi¢n nghiém tuc, ding quy dinh; s6
lugng va chat lugng bao cao déu co6 su cai thién so vaoi ky danh gia trude.

Hoat dong bao cao ADR da gop phan quan trong trong bao dam sur dung
thudc hop 1y, an toan va nang cao chat lugng diéu tri cho ngudi bénh.

Pé hudng t6i mot hé thong y té an toan, giam thleu t01 da cac su co y
khoa lién quan dén thudc, toan thé can bo nhan vién y té can tiép tuc nang cao y
thirc trach nhiém, mé rong pham vi ghi nhan va phat huy manh mé vai tro cua
Dugc lam sang trong cong tac giam sat an toan nguoi bénh./.



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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