BAO CAO NGHIEM THU

NGHIEN CU’'U GIAI POAN PAU VE TY LE
NHAP VIEN DO NHI’NG BIEN CO
LIEN QUAN DEN THUOC
O’ CAC BENH VIEN TRONG DIEM TAI VIET NAM
(NGHIEN CclPU E23.1)

Chu nhiém dé tai: TS. Nguy&n Tuén Diing
Pon vi thuwe hién: BM Dwoc 1am sé‘ng
PH Y Duwoc TP HO Chi Minh

L
MEDICINEWISE

LY DO (NGHIEN Cl’U SU’ DUNG THUOC)

> Gilp bac si ¢ quyét dinh diéu trj tt hon

Cap nhat cho dwoc si nhirtng nguy co c6 thé xay ra va

v

tw van bénh nhan

v

Thoéng tin cho nha quan ly

Cai thién chinh sach vé thubc ctia dia phwong / qubc gia

v

v

Xac dinh linh vwe can can thiép (huwéng dan diéu tri moi)

L=
MEDICINEWISE




v

> Chuwa biét vé mirc dd, dic diém cla cac bién cb ¢ hai do

LY DO (NHAP VIEN DO THUOC)

st dung thubc

> Chuwa biét nhivng thubc chinh cé thé dan téi tinh trang bénh
nhan phai nhap vién

Loi ich cua nghién ciru

> Xac dinh tdm quan trong, quy mé cla van dé

> Nhirng trérng hop nhap vién / t&r vong c6 thé tranh duoc

L
MEDICINEWISE

TY LE NHAP VIEN DO THUOC W

Muc tiéu tong quat

> Mb ta nhirng bién cb lién quan dén thuéc (DRP) dan dén
nhap vién tai cac bénh vién & Viét Nam nham cung cap
thdng tin cho cac chinh sach va chién lwoc thwe hanh [am

sang

L=
MEDICINEWISE




TY LE NHAP VIEN DO THUOC W

Muc tiéu cu thé

1.Tinh ty I& cac DRP dan dén nhap vién tai cac bénh vién &
Viét Nam.

2. Phan loai cac DRP dan dén nhap vién tai cac khoa diéu tri
dwoc lwa chon.

3. Xac dinh viéc str dung thubc khéng ding chi dinh ctia mét
sb thubc (Vd: qua liéu, twong tac thubce, ké toa khong phu hop,

bénh nhan khéng tuan thd) dan dén nhap vién.

L
MEDICINEWISE

TY LE NHAP VIEN DO THUOC W

Phwong phap nghién ciru

Nghién cteu hdi cleu bénh an

Khao sat hoé so bénh an nhap vién tr 01/03/2012 dén
31/03/2012 tai 16 bénh vién tai Viét Nam

L=
MEDICINEWISE




Danh sach cac bénh vién W

BV Bach Mai

BV H{ru Nghi

BV Thanh Héa

BV Viét Tiép — Hai Phong

BV Pa khoa Trung wong Thai Nguyén
BV Da khoa Quang Ninh

BV DK TP Hué

BV TW Hué

. BV Pa khoa Pa Néng

10.BV boéng Nai

11.BV Nhan Dan Gia Binh

12.BV Cho Ray

13.BV Pham Ngoc Thach

14.Bénh vién Da khoa TW Céan Tho
15.Bénh vién Béng Thap

16.BV Da khoa trung tam An Giang @ NesciNewisE

©CoNokWNE

TY LE NHAP VIEN DO THUOC W

D6i twong nghién ctru

Bénh an ctia cac bénh nhan ndi trd tai 16 bénh vién

Tiéu chuén lwa chon

o Bénh nhan tir 16 tudi tré 1én

o Nhap vién trong vong it nhat 24 gi®

o Khoa Noi (N&i Tiéu héa, Noéi than tiét niéu, Noi tiét, Da liéu,
va Tim mach)

L=
MEDICINEWISE




Bénhvién A Bénhvién B Bénhvién C Bénhvién X

Nhap va ma héa

v

Lam sach div
liéu

Khéng

Bao cao —

Co quan quan ly, ADR

TY LE NHAP VIEN DO THUOC W

Xac dinh cac trwong hop DRP
Dinh nghia mdre dé nghiém trong cua DRP

1. Nang (c6 thé de doa tinh mang, gay tdn thwong vinh vién
hay t&r vong, hay can phai nhap khoa Hbi strc tich cuc — ICU).
2. Trung binh (can thay dbi thudc diéu tri hay can diéu tri
chuyén biét, triéu chirng kéo dai > 24 gio, kéo dai thoi gian
nam vién tr 2-4 ngay, can nhap vién nhung khéng phai khoa
Hi stre tich cuce).
3. Nhe (can theo d&i nhung khéng can diéu tri hay st dung
thudc dbi khang, cac triéu chirng hdi phuc trong vong 1 ngay;,
khong kéo dai thei gian ndm vién). NPS

(Mc Donnell and Jacob, 2002) MEDICINEWISE




TY LE NHAP VIEN DO THUOC W

Xac dinh cac trwong hop DRP

Xac dinh nguyén nhén DRP

1. C6 bang chirng vé nguy co hay c6 mbi lién hé véi thube
nghi ng& khi bénh nhan nhap vién.

2. Buoc khang dinh b&i cac xét nghiém?*.

3. La ddc tinh da biét cha thubc.

4.C6 mé[ lién hé vé thdi gian gilra bién cb c6 hai va viéc st
dung thuoc.

5. Hbi phuc khi diéu chinh hay ngung thudc nghi ngo.

6. Co thé giai thich dwoc dwa trén d&c diém bénh cltia bénh
nhan nhwng khdong cé xét nghiém.

7. Khéng thé giai thich dwoc dwa trén tinh trang 1am sang cla

bénh nhan. NPS
Dartnell et al., 1996 ‘MED|C|NEWISE

TY LE NHAP VIEN DO THUOC W

Xac dinh cac trwong hop DRP
Xac dinh nguyén nhan DRP

1. Chac chan lién quan truc tiép dén thubc nghi ng® (chi 2, chi
5, 3&5,4&5)

2. Hau nhw chéc chan lién quan dén thubc nghi ngdr (1&3,
384, chi 3 hay 184)

3. C6 thé lién quan dén thuéc nghi ng® (chi 1, 4, hay 6)

4. Nguyén nhan khéng thé khang dinh (7)

5. Khéng lién quan dén thubc P
Dartnell et al., 1996 MEDICINEWISE




Chon 3200 hé so bénh an trén toan quéc. Sé6 lwgng mau
nay da I&n (d6 nhay 80%) dé c6 thé phat hién tan suat nhap

vién do thudc den muirc thap nhat la 5% véi do tin cay 95%.

Tan suat ADR ~ Comau ] Do chinh xac
wéc lwong (méi bénh vién /téng sb) (khoang tin cay 95%)

1% 200 0.0001 - 2.4%

3,200 0.7-1.3%

2% 200 0.01-3.9%

3,200 1.5-2.5%

3% 200 1-5.4%

3,200 2.4-3.6%

4% 200 1.3t06.7%

3,200 3.3-4.7%

5% 200 2-8%

3,200 4.2-5.6%

10% 200 5.8-14.2%

3,200 9-11%

Tinh toan c& mau

DPé danh gia hiéu qua vao nam 2016, phan tich mau duoc
lwa chon ngdu nhién tr hé so bénh an/bénh vién dé& phat
hién,véi do nhay 80%, d6 gidm tan suét ADRs tlr 5% xubng
3% v&i d0 tin cay 95%.

S6 bénh an can thiét Khoang tin cay 95% | Dd giam tan suat ADR sau
(méi bénh vién / tdng sb) (dd nhay 80%) can thiép c6 thé phat hién
689 /11,022 90% Tl 5% xudng 4%
868 /13,886 95%
161 /2,568 90% Tt 5% xudng 3%
201/ 3,208 95%
202 /3,218 90% Tl 5% xudng 3.2%
252/ 4,026 95%
66 /1,056 90% T 5% xudng 2%
82 /1,306 95%
34 /544 90% Tl 5% xudng 1%
42 | 664 95%
48/ 762 90% T 10% xudng 5%
60 / 948 95%




TY LE NHAP VIEN DO THUOC W

Déi twong nghién ciru

Tiéu chuén loai trey

0 Bénh nhan nhap vién do vé tinh hay cé tinh ngd déc thubc
trir su, bénh nhan qua liéu cac thubéc cdm, thubc gay nghién,
bénh nhan cb tinh dung thubc dé ty t& hodc bénh nhan bi ngd
doc cac chat khéng phai Ia thube (VD. Ngd doc chi, kim loai
nang khac,...)

0 Phan &rng c6 hai clia thudc (ADR) xay ra sau khi nhap vién.

e\
MEDICINEWISE

TY LE NHAP VIEN DO THUOC W

C& mau: 200 bénh an

Cach lay mau

Buére 1: Xac dinh danh sach bénh nhan théa man tiéu chuan
Buwéc 2: Gan sb ngau nhién cho méi ma lwu triv

Buwéc 3: Chon Iwa theo thi tw tir trén xudng ctia danh sach
ngau nhién cho dén khi thu dd 200 bénh an, trich xuét s liéu
theo cac mau thu thap thong tin twong ng (Phiéu s 1 (1a va

1b) cho hé so nghi ng& nhap vién do thubc va phiéu sb 3 cho

. aa . . NPS
cac ho so nhap vién do ly do khac). MEDICINEWISE




TY LE NHAP VIEN DO THUOC W

Tiéu chi chinh
- Ty lé phat sinh (trén 100 trwd'ng hop nhap vién) clia cac

trwdng hop nhap vién do thubc theo mirc do chac chén

(definite), cé nhiéu kha nang (probable), cé thé (possible)

- Phan bd cta cac van dé lién quan dén thudc dan t&i nhap
vién theo d6 nang (nang, trung binh, nhe)

- Phan bb cta cac thubc lién quan theo mirc dd nhan qua (ty
& %)

L
MEDICINEWISE

TY LE NHAP VIEN DO THUOC W

Tiéu chi chinh

- Tudi trung binh va phan b theo gi¢i ctia bénh nhan nhap
vién

- Trung binh va trung vi ctia thdi gian nam vién theo nhém

tudi va theo khoa diéu tri.

- Phan bb theo ban chét cla van dé lién quan dén thudc dan
t&i nhap vién (% qua lidu, khéng du liédu, twong tac thube, diéu
tri thiéu, khéng tuan tha).

L=
MEDICINEWISE




KET QUA

Ty 1é DRP trén toan bd mau nghién ctru

Trén 3275 hd so bénh an chon lwa ngau nhién tir cac bénh
nhan ndi tru dat tiéu chudn chon mau, co6 111 truéng hop DRP
dwoc phat hién (3,4%).

Ty I& nay twong dbi thap so véi két qua cha cac nghién ciru
twong tw & cac qubc gia khac (7% & An Bo (Patel et al.,
2007); 5,7% & Uc (Dartnell et al., 1996); 7% & Hoa Ky

(Marcum et al., 2012)

L

L
MEDICINEWISE

KET QUA

Pac tinh cua cac DRP

Phén bé cua cdc DRP theo tudi va gidi tinh

L

Gi&i
Nam 44 (39,6 %)
N 67 (60,4 %)
Tong s6 111 (100 %)
Do tuoi
Téi da 88
T6i thiéu 16
Trung binh 61,86 + 16.21
Tré (< 30) 8 (7,2 %)
Trung nién (30 - 65) 53 (47,7 %)
Gia (> 65) 50 (45,0 %)

L
MEDICINEWISE
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KET QUA W

Pac tinh cua cac DRP

Phéan bé cua cdc DRP theo tudi va giéi tinh

Ty |8 DRP & ni¥ cao hon ¢6 y nghia théng ké& so v&i nam gidi

(p=0,007, phép kiém chi binh phuwong, a = 0,05),

NG gidila 1 yéu té nguy co ciia DRP dan dén nhap vién

(Kréahenbihl-Melcher et al., 2007)

L
MEDICINEWISE

KET QUA v

Phan bé cac trwong hop DRP theo khoa 1am sang

Ty lé DRP trong mbi
Khoa S6 caDRP | S6 bénh an khoa
(% theo hang)

Da liéu/Di (rng 21 187 11,2
Noi tiét 10 188 53
Noi tdng hop 38 1054 3,6
No&i tim mach 19 630 2,9
Noi than 6 288 2,1
Noi tiéu hoa 11 628 1,8
Khac* 6 300 2,0
Tdéng cong 111 3275
TKhoa ngoailao 01 benhvien, phan khoa Co-xuwong-khop 0’1 benhvien khac

Ty 1é DRP khac biétco y nghja thdng ké gitra cac khoa
ldam sang (p < 0,001, phép kiém chi binh phwong,

_ NPS
a =0,05). @ MEDicINEWISE

11



KET QUA | W

Ly do nhap vién cua cac trwong hop DRP

Tiéu chay

Phi

Nhurge giap

Giam bach ciu

Suy than

Ting nito huyét

Thigu mau

Xuéit huyét do thube chéng dong
Xo gan/Tang men gan

Tim nhanh

Ha huyét p

Biéu hién Cushing

Ha duong huyét

Loét da day/Xuat huyét tiéu hoa
Dj tmg

333

E

TV 1é %
*» MEDICINEWISE

KET QUA | W

Th&i gian nam vién theo khoa 1am sang

Thoi gian ndm vién (ngay)

Khoa ez 5.
N Trung binh  Trungvi  TOi thiéu Toida

Noi tiét 10 11,1 +9,949 7,5 3 35
NGi tim mach 19 9,95+ 5,864 9 4 29
Da liéu/Di (rng 21 8,24 + 5,262 7 1 22
N&i tdng hop 38 7,42+ 6,119 6 1 30
Noi tiéu hoa 11 7,18 £ 2,926 7 3 13
No&i than 6 3,17+ 1,329 3 1 5
Khac* 6 56,5+ 74,89 13,5 3 169

* Khoa ngodilao & 1 bénh vién, phdn khoa Co-xuong-khép & 1 bénh vién khdc

L=
MEDICINEWISE




KET QUA

Phan loai DRP theo mirc dd chac chan

Dworc silam

sang

Bac si 1

Bac si 2

Loai DRP (N/%)

Chéc chan

66 (59,5%)

44 (40,7%)

17 (15,7%)

Hau nhw ch3c chan

28 (25,2%)

37 (34,3%)

36 (33,3%)

Cé6 thé

17 (15,3%)

19 (17,6%)

30 (27,8%)

Khoéng thé khang dinh - 5 (4,6%) 24 (22,2%)
Khong lién quan - 3(2,8%) 1 (0,9%)
Téng cong 111 (100%) 108 (100%) 108 (100%)
s
MEDICINEWISE

Sw dong thuan vé mrc dé chac chan cua DRP giira dwoc

silam sang va 2 bac si

Téng s6 ca déng
thuan (N/%)

Dwoc si - Bac si1 Dwoc si - Bac si2

Bac si 1 - Bac si
2

S6 ca co DRP

104 (93,7%)

100 (90,1%)

96 (92,3%)

Chéc chan 1a DRP

41 (38,0%)

17 (15,7%)

17 (15,7%)

Hau nhw chic chan Ia

15 (13,9% 5 (4,6% 10 (9,3%
DRP ( ) ( ) ( )
C6 thé 1a DRP 8 (7,4%) 10 (9,3%) 9 (8,3%)
Uf=
MEDICINEWISE
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KET QUA

Thei gian nhap vién trung binh cua cac trwéng hop DRP

theo nhém tuéi

L

Nhém tudi Th&i gian nhap vién (ngay)
Trung binh | Trungvi | Téithiéu | Téi da
Tré (< 30) 55+ 3, 89 4.5 1 14
Trung nién (30 - 65) 8,23+ 6,79 7 1 35
Gia (> 65) 14,48 £ 29,70 7 1 169
e
MEDICINEWISE

Thei gian nhap vién trung binh cuta cac truwéo'ng hop DRP

theo khoa lam sang

Khoalam sang

Th&i gian nhap vién (ngay)

Noi tdng quét
Néi tiéu héa
Néi than

Noi tiét

Da liéu

Tim mach
Khac

Trung binh | Trung vi | Téithiéu | Téi da
7,42 £ 6,119 6 1 30
7,18 £ 2,926 7 3 13
3,17 £ 1,329 3 1 5

11,1 £ 9,949 7,5 3 35
8,24 £ 5,262 7 1 22
9,95 £ 5,864 9 4 29
56,5 £ 74,891 13.5 3 169

14



L

Phan loai cac DRP theo kha nang xay ra DRP
Loai DRP Sé lwong Ty 1é (%)
Chéc chan 66 59,5
Co kha nang 28 25,2
Co thé 17 15,3
Tbng sb 111 100
e
MEDICINEWISE
Phan loai cac DRP theo mirc d6 nghiém trong
Loai DRP S6 lwong Ty 1é (%)
Nang 7 6,3
Trung binh 93 83,8
Nhe 11 9,9
Téng sb 111 100

83,8%: trung binh, 6,3%: rat nang.

Ty lé mrc d6 rat ndng, co thé de doa tinh mang l1a kha cao
so v&i két qua nghién ciu cta Patel K.J. tai An Do
(0,83%)! nhung lai kha twong déng vaéi két quéa nghién ciru
cua Singh H. va céng sy vao nam 2011 (6,78%) 2.

1. Patel KJ, Kedia MS, Bajpai D, et al. BMC Clinical Pharmacology 2007;7:
2. Singh H, Kumar BN, SinhaT, et al. J Pharmacol Pharmacother 2011; 2:17-20.

L=
MEDICINEWISE
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L g

KET QUA
Phan loai cac DRP theo ban chat DRP
Loai DRP Sé lwgng Ty 1é (%)
Do twong tac thudc
Co 9 8,1
Khoéng 90 81,1
Khéng rd 12 10,8
Tbng sb 111 100
Do liéu diing
Qua liéu 8 7,2
Khéng du liéu 1 0,9
Khéng do liéu 23 20,7
Khéng rd 79 71,2
Téng s6 111 100
KET QUA U9

Dic tinh cha cac thudc st dung c6 thé dan dén nhap vién

Phén loai cdc thuéc cé thé dan dén nhap vién

Loai thudc S6 Iwong Ty 1é (%)
Ké don 80 72.1
Khéng ké don (OTC)
24 21.6
Khoéng rd 7 6.3
Téng sb 111 100.0

L=
MEDICINEWISE




KET QUA

Dic tinh cla cac thudc sir dung c6 thé dan dén nhap vién

Phén loai theo nhém tac dung dworc ly

Nhém thuéc S6 treéng hop Ty 1é (%)

Thubc ha duwdng huyét 18 16,2

Thubc tri bénh khép (bao

gdm ca NSAIDs) o 153

Khang sinh 14 12,6

Corticosteroid 12 10,8

Thubc ha huyét ap 9 8,1

Thubc chéng ddng 7 6,3

Thubc cha van B, 2 1,8

Khac 22 19,8

Khéng rd 10 ‘_hﬁ,g

Tdng cong 111 MERICINEWISE
KET QUA v

. Phan tich cac yéu t6 tién lwong kha niang gay DRP

Cdc bién déc lap c6 twong quan véi khu vure cw tri cda

bénh nhan c6 DRP (mé hinh 1)

o ] Khoang tin cay 95%
Bien so Odds ratio (OR) X p
cua OR
Gidi tinh
Nam 2,713 1,108 — 6,643 0,029*
N[v3 1
Thoi gian diéu tri
M&i bat dau 8,056 1,764 — 36,789 0,007*
Biéu tri theo dot 1,078 0,142 -8,172 0,942
Biéu tri man tinh 1
* P < 0,05 ‘ Nps
MEDICINEWISE
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KET QUA

. Phan tich cac yéu t6 tién lwong kha niang gay DRP

Céc bién déc lap c6 twong quan véi loai thubc st dung
(do bac si ké don hay bénh nhan tw st dung) cua cac

bénh nhan c6 DRP (mé hinh 2)

L

2z . Khoang tin cay 95%

Bién so Odds ratio (OR) cia OR p

Thoi gian diéu tri
M&i bat dau 0,55 0,008 - 0,375 0,003*
Diéu tri theo dot 0,146 0,010-2,165 0,162
Diéu tri man tinh 1

Sw can thiét cda viéc

dung thuéc
Thiét yéu 53,713 4,504 — 640,551 0,002*
Khoéng can thiét 0,368 0,039 — 3,486 0,383
C6 loi 1

* p< 0,05 & Nps
MEDICINEWISE
KET LUAN I j

Ty lé cac DRP: 3,4%.

C6 su khac biét cé y nghia théng ké vé ty 1&é DRP gitra

cac khoa lam sang khao sat (p < 0,001).

Khoa cé ty |é DRP cao:

Ty & & khoa Nbi tdng hop twong tw véi ty 1& chung: 3,6%.
Ty 1é DRP trén bénh nhan nir cao hon nam (p = 0,005).

Ty |& DRP nay c6 thé thap hon so v&i thuc té (bénh an

Khoa Noi tiét (5,3%).

Khoa Da liéu (11,2%)

khéng khai thac day dd thong tin)

L=
MEDICINEWISE
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KET LUAN W

Da s6 cac trwong hop dwoe danh gia 1a chac chan
(theo nhan dinh cla dwoc silam sang): 59,5%.

Trong tbng sb 111 truéng hop:
93 (83,8%) c6 mwrc d6 nang trung binh
7 (6,3%) dwoc danh gia la rat nang.

Khoéng co6 s khac biét cé y nghia théng ké vé ty & DRP
(p=0,181) va mrc d6 nghiém trong cua cac DRP
(p=0,083) theo nhém tudi ctia bénh nhan.

e\
MEDICINEWISE

DE XUAT W

Béac si lam sang: can khai thac ki hon vé tién s str dung
thudc ctia bénh nhan

Can ghi chép lai don thubc xuét vién trong cac hd so
bénh an

Débi v&i hoat dong clia cac nha thube, can cé chinh sach
quan ly chét ché viéc ban thubc theo don

DPbi v&i ngudi dan, can co cac chinh sach hd tro dé nang
cao nhan thirc clia nguwdi dan vé viéc str dung thude.

e
MEDICINEWISE

19



