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BAINGHIEN CUU v

Phan tich thuc trang hoat déng
Canh giac Dugc tai mét sé bénh vién
da khoa tuyén tinh giai doan 2010 - 2012

Tran Thi Lan Anh, Tran Ngan Ha
Pham Thdy Van, Nguyén Thi Thanh Huong, Nguyén Hoang Anh
Trudng Dai hoc Duoc Ha Noi

SUMMARY

The Pharmacovigilance is an essential tool in clinical medicine and public health. Adverse drug reaction (ADR) reporting, an
activity of risk detecting associated with the use of medicines, have played vital role in pharmacovigilance activities in hospitals. This
activity depends on the system, resources, attitude, perception and practice of healthcare professionals. Our study is aimed to assess the
pharmacovigilance activities by IPAT (Indicator-based Pharmacovigilance Assessment Tool) and to describe the ADR reporting activity
in three selected hospitalsin the period from 2010 to 2012. The result show that the pharmacovigilance structures in these hospitals
were still under development, achieved a performance score from 38.9% to 51.9%, focused on ADR reporting and drug information.
During this period, the number of report in thesehospitals was low (less than 4 reportsper 1.000 in-patients), primarily the antibiotics,
analgesics, and anti-inflammatory drugs with easy detectable expression on the skin and generaldisorder. Theparticipation of
pharmacists, medical doctors and nurses in the ADR reporting was different between three hospitals. Consequently, in oder to enhance

pharmacovigilance activities should encourage the participation and coordination of healthcare professionals.
Tirkhéa: canh gidc dugc, bdo cdo ADR, bénh vién tuyén tinh, 2010-2012

batvan dé

Nhiéu nudc trén thé gidi hién da trién khai hé
théng Canh giac Dugc (CGD), st dung béo cao tu
nguyén va cac phuong phap dich té dugc hoc khac
dé thu thap, phan tich mét cach hé théng cac bién c6
bét loi lién quan dén thudc. Tai Viét Nam, bao cdo ADR
tur can bo y té (CBYT) da trd thanh phuong phap quan
trong nhat dé giam sat phan (g c6 hai clia thuéc
trong bénh vién nha tinh chat don gian, khong tén
kém, dé thuc hién, phi hogp véi thuc hanh [am sang.
Han ché lén nhét trong cong tac béo cao ADR I3 hién
tuong béo cdo thiéu (under-reporting) va chét lugng
bao cao kém, khong day dd cac thong tin can thiét [8],
[9]. Theo quy dinh ctia BO Y té (BYT), tur thang 1/2010
Trung tdm Quéc gia vé thong tin thudc va theo déi
phan (ing c6 hai cta thudc (Trung tam DI & ADR) I3
dau méi thu thap béo cdo ADR trén pham vi toan
quéc. Trong 3 nam sau dé, s6 lugng bao cdo dugc

gui vé Trung tam DI & ADR ¢6 xu hudng tang dan
(tr 1807 bado cdo nam 2010 lén 3236 nam 2012) [4].
Mac du béo cdo ADR va cac hoat déng CGD khac da
dugc trién khai tai nhiéu bénh vién song muic d6 thuc
hién con chua déng bo [7]. DE ¢ duoc dif liéu vé thuc
trang hoat dong CGD néi chung va hoat dong bao
4o ADR néi riéng, nghién ctiu nay dugc thuc hién tai
3 bénh vién da khoa tuyén tinh nhdm phan tich thuc
trang trién khai hoat dong CGD va hoat déng béo cao
ADR tai cac co sd kham, chita bénh nay.

Déi tuong va phuong phap nghién citu

Déi tuong nghién ciru

Nghién ctiu dugc trién khai tai 3 bénh vién (BV)
da khoa tuyén tinh, bao gém: Bénh vién Ba khoa tinh
Quang Ninh, Bénh vién Da khoa Da Néng, Bénh vién
Nhén dan Gia Binh. Cac BV nay dugc ma hoa theo
cackitu chirsé 1, 2, 3 trong nghién ctu.
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Phuong phdp nghién ciu

Mé ta cdt ngang nam 2012.

Thu thdp s6 liéu vé hoat déng CGD

S dung B6 cong cu danh gid hoat dbng
CGD dua trén céc chi s6 (Indicator-based
Pharmacovigilance Assessment Tool - IPAT) [6],
tién hanh Viét héa va diéu chinh cho phu hop
véi moé hinh té chuc va hoat déng cla cac co s&
kham, chita bénh tai Viét Nam, két qua bd cong
cu nghién cltu bao gom 34 chi s6 trong dé 21 chi
s6 chinh (C) va 13 chi s6 phu (S), dé cap dén 4 noi
dung CGD trong bénh vién:

+ Cau tric hé thong CGD, su hap tac gitra cac bén
lién quan trong hé thong CGD.

+ Phat hién nguy ca va quan ly di liéu trong thuc
hanh CGD.

+ Banh gid nguy co trong thuc hanh CGD.

+ Quan ly nguy co va truyén thong nguy co lién
quan dén thudc trong thuc hanh CGD.

Khi phong van, nguai dugc phédng van tra 16i cac
cau hoi, déng thdi cung cap cac tai liéu can thiét lién
quan dén cau hoi nghién ctu. Thai gian thuc hién:
thang 6-8/2013.

Két qua duoc quy ra diém

Méi cau hoi trong bd cong cu duoc trad 16 1a “co”
hoac “khéng”. Mbi cau tra 16i “c6” duac tinh 2 diém
VGi chi s6 chinh va 1 diém véi chi s6 phu.

Thu thdp s6 liéu vé hoat déng bdo cdo ADR

Thu thap cac bdo cao ADR clia 3 BV guii vé Ca s dit
liéu dugc luu trr tai Trung tdm DI & ADR Quéc gia tir
1/2010 dén 12/2012. Cac chi tiéu nghién cliu bao gom:

- S6 lugng bao cdo ADR da gui va ty 1é bao cao
ADR/1000 bénh nhan diéu tri néi tru.

- Ty 1& bdo cdo ADR nghiém trong trén téng s6
bao cdo ADR cua BV: St dung thang phén loai cla
T6 chuc Y té Thé gidi (WHO) dé phan loai bao cao
ADR nghiém trong (muc dé 3 va muc dé 4) [14].

- CBYT tham gia bao cao: Ty | s6 bao cdo duoc
thuc hién va gui tir bac si, diéu dudng va duoc si.

- Thai gian tri hoan gui bdo cdo ADR: Khoang thoi
gian tinh tur khi xay ra ADR dén khi bao cao dugc g
vé Trung tam DI & ADR Quéc gia.

- Ty |é cac thubc nghi ngd gay ADR theo nhém
dugc ly: Dua trén ma ATC cia WHO [16].
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-Ty |& cac biéu hién ADR: Mé ta theo b thuat ngr
WHO-ART (Adverse Reaction Terminology) 2012 [15].

- Diém trung binh béo cdo va ty 1& bao céo dat
chat luong tot: Chat lugng béo céo dugc danh gia
theo thang diém VigiGrade, bdo céo cé chat luong
tot la bao cdo cé diém hoan thanh béo cdo > 0,8 theo
thang diém nay [13].

Két qua nghién cifu

Nguén luc cho hoat déng CGD

Diém s6 t6i da khi danh gia hoat déng CGD nam
2012 clia cac BV theo 34 chi s cla thang diém IPAT
la 54. Trong 3 BV khao sat, BV 3 dat s6 diém cao nhat
(28 diém) tuong Ung 51,9% so vdi diém tuyét di, BV
1 dat 26 diém (48,1%) va BV 2 dat s6 diém thap nhat
la 21 (38,9%).

Hé théng CGD, su hop tdc giira cdc déi tdc chinh
trong hé théng CGD

Céc BV khao sat déu dat duoc diém t6i da & 2/14
chi s6, la chi s6 vé quyét dinh thanh lap don vi; nhan
su chiu trdch nhiém va ngan sach bénh vién cho hoat
dong CGD. BV 3 va BV 1 ¢6 s6 diém gan tuong tu
nhau va cao hon so véi BV 2 do bénh vién nay chua
c6 quy trinh bdo cdo ADR nén khong c6 van ban quy
dinh su phéi hop cac bén trong hoat déng CGD va
An toan thuéc. Tuy nhién BV 1 chua c6 hé thong ghi
chép cac cadu hdivé Théng tin thudc. Ngoaira, khong
€6 BV nao dat duoc tiéu chi s6 nhan vién y té duoc
dao tao vé CGD > 5% téng s6 CBYT trong BV. Hién
nay, Huéng dan quéc gia vé CGD cla Viét Nam chua
dugc ban hanh nén cling khong ¢ BV nao dat tiéu
chinay (bang 1).

Phdt hién nguy co'va quan ly dir liéu trong thu'c
hanh Canh gidc Dugc

Déy la nhém hoat d6ng ma cac BV co ty lé diém
dat dugc so vai diém tuyét doi tuong doi cao, cu thé
BV 1 va BV 3 déu dat 72,7% diém t6i da. Cac BV khao
sat déu thuc hién dugc: i) sén ¢ mau bao cdo ADR
do BYT tai cdc khoa phong Iam sang va tai khoa Dugc
va ii) 6 két néi trao doi thong tin véi Trung tam DI
& ADR Quoc gia (bang 1). Hon nita, BV 1 va BV 3 da
trién khai dugc cac mau bao cao khac lién quan dén
thudc nhu chét lugng thudc va sai sét trong st dung



Bdng 1.Tong hop diém ddnh gid theo 4 ndi dung (GD tai cdc bénh vién khdo sdt.

S& diém (T 12 % dat so vdi téng s& diém t6i da)
Noi dung : BV 1 BV2 BV3
(au trdc Canh gidc Duge, s hop tac giita cdc d6i tac chinh trong hé thdng (GD 12(52,2) 9(39,1) 13 (56,5)
Phét hién nguy co va quén Iy dif liéu trong thuc hanh (GD 8(72,7) 4(36,4) 8(72,7)
| Dénh gid nguy co trong thuc hanh CGD 1(11,1) 0(0) 1(11,1)
j Qudn Iy nguy co va truyén thong nguy ca lién quan dén thudctrong thuchanh CGD 5(45,5) 8(72,7) 6(54,5)

thudc. Tuy nhién, khong bénh vién nao trong sé BV
dugc khdo sét c6 mau bao cdo ADR danh cho ngudi
bénh va mau béo cao that bai diéu tri, 6 thé do chua
6 van ban hudng dan cu thé ctia BYT vé van dé nay.

Ddnh gid nguy co'trong thuc hanh Cénh gidc Duoc

BV 2 khong dat mét tiéu chi nao trong nhém tiéu
chinay. Ca 3 tiéu chi chinh bao gém: s6 lugng béo cao
trong nam, bao cdo hoat dong giam sat tich cuc an
toan thudc trong 5 ndm gan day va ty |é BN ghi nhan
bién c6 c6 hai déu khong dat dudc & tat ca cac bénh
vién khdo sét. Déc biét, s6 lugng bao cdo ADR va ty lé
BN ghi nhan bién c6 c6 hai (héi ciiu s6 bao cao ADR tai
khoa Dugc) thdp han nhiéu so véi khuyén céo phan
anh muc d6 béo cao thdp (under-reporting) clia hé
thong bao cdo tu nguyén tai cac BV. Hai BV 1 va BV 3
chi dat dugc 1 tiéu chi, chiém 11,1% téng diém t6i da
cho nhém hoat dong nay (bang 1).

Qudn ly nguy co va truyén théng trong thuc
hanh Canh gidc Duoc

Cac hoat dong quan ly va truyén thong nguy co
lién quan dén thudc rat da dang va khong c6 su khéc
biét r6 rét gilta cac bénh vién vé mic dé thuc hién.
BV 2 c6 diém trung binh cao nhat do ¢6 6/9 chi s6 dat
diém t6i da, trong khi BV 1 chi dat 4/9 ¢6 chi s6 dan
t6i ty & diém thap nhat trong 3 BV khao sat (45,5%
tong diém t&i da). BV 2 va BV 3 déu dat tiéu chi vé
thuc hién viéc thong tin cac van dé an toan thudc téi
CBYT, dam bdo vé khoang thai gian thuc hién. Tai 3
BV, phan I6n ndi dung hop clia Hoi déng thudc va
diéu tri lién quan dén qua trinh Iap danh muc thudc
va xét thau cac thudc trong danh muc thudc bénh
vién, chi c¢6 BV 2 dat tiéu chi c6 gidi quyét cac van
dé vé an toan thudc va CGD trong cudc hop. Déi vai
hoat dong truyén thong, chua c6 BV nao ¢6 chuong
trinh gido duc truyén théng vé an toan thuéc cho
bénh nhan (bang 1).

Hoat déng bao cao ADR tai 3 bénh vién giai
doan 2010-2012

$6 luong bdo cdo ADR va bdo cdo ADR nghiém
trong

Téng hop s6 lugng bao cdo ADR va bao cdo ADR
nghiém trong clia 3 BV trong 3 nam dugc trinh bay
& hinh 1.

S6 lugng béo cao ADR trong 3 nam ctia BV 3 thap
nhat trong s6 3 BV khao sat tuy nhién c6 xu hudng
tang ti ndm 2010 dén 2012. DGi chiéu véi s6 luot
bénh nhan diéu tri ndi trd, BV 3 ¢6 s6 béo cio trong
cd 3 ndm chua t6i 1 bao c40/1000 bénh nhan, trong
khi d6 & BV 1 ty lé nay cao nhat cling chi xap xi 4 bao
cdo. Ty 1é s6 bao cdo nghiém trong trén téng sé bao
cdo c6 su chénh léch nhiéu gita cac BV, cao nhat &
BV 1 (89,5% trong ca 3 nam). Riéng BV 3 ty 1& nay thay
ddi rd rét gitta 2 nam 2011 va 2012 (85,1% va 54,5%).
(hinh 1)

Cdn bé y té tham gia va thoi gian tri hodn bdo
cdo, théng tin vé ADR

Ty |é CBYT tham gia bao cao, thai gian tri hoan
bao cdo, thong tin vé ADR bao gdm cac nhém thudc
nghi ng& dugc bdo cdo nhiéu nhat, hé co quan bi
anh hudng bdi ADR dugc ghi nhan nhiéu nhat ctia 3
bénh vién dugc tong hop ¢ bang 2.

Két qua cho thdy cdc nhém CBYT & tiing BV khao
sat tham gia truc ti€p vao viéc bao cado ADR c6 su
khac nhau rd rét. Tai BV 1 bac si la d6i tugng cha yéu
thuc hién bdo cdo (99,7%), trong khi tai BV 2 la diéu
dudng (68,2%) va dugc si (26,6%), con BV 3 100%
béo cdo dugc thuc hién bai duoc si.

Thai gian tri hodn bao cao BV 2 va BV 3 gan tuang
tu nhau (trung vi tuong Ung la 72 va 69 ngay) tuy
nhién muc dao dong thai gian tri hoan ctia BV 3 cao
hon BV 2.BV 1 ¢6 thai gian tri hoan bao cdo (trung vi)

565/2015  Nghien cuu dugcThong tin thuoc 3
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$6 lwgng bio cdo ADR
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Hinh 1. 56 lugng bdo cdo - ty 16 bdo cdo ADR nghiém trong va sd bdo cdo trén 1000 hugt bénh nhdn ndi trd.

dai nhat la 121 ngay va cling c6 d6 dao dong I6n (tu
phan vi tht 3 1a172 ngay sau khi xay ra phan ting).

Céc thuéc nghi ngd gay ADR dugc ghi nhan chu
yéu la cac thuéc khang sinh va nhdm thuéc gidm dau,
chéng viém. Tai BV 2 nhom thudc nghi ngé dugc bao
cdo nhiéu nhét la khang sinh, trong d6 nhém beta-
lactam bao goém cephalosporin, monobactam va
carbapenem chiém ty |é cao nhét (55,8%), sau d6 la
nhém khang sinh khac va khang sinh quinolon. Trong
khi d6 BV 1 va 3 chi c6 2 nhém khang khudn dugc bao
cao nhiéu nhat la khang sinh nhém cephalosporin,
va penicillin (t&r 20,1% dén 28,7%). Ngoai ra 2 nhom
thudc khac cling dugc ghi nhan nhiéu trong bao co
clia 2 bénh vién nay bao gom thu6c giam dau ha sét
G BV 1(22,3%) va NSAIDs & BV 3 (27,0%). Cac biéu hién
ADR dugc ghi nhan nhiéu nhat & ca 3 BV la réi loan
da va mé dudi da, trong dé ty Ié ghi nhan cao nhat tai
BV 1 (97,5%); va cac biéu hién réi loan toan than (dao
dong tir 19,0% dén 36,4%).

Chdt luong bdo cdo

Két qua diém trung binh chét lugng béo cao va
ty 1& cac bao cao co chat lugng tét tai moi bénh vién
dugc trinh bay & bang 3.

Diém trung binh bdo cdo va xu hudng thay ddi
trong 3 ndm 2010-2012 clia 3 bénh vién ¢6 su khac
nhau. BV 1 c6 diém trung binh béo cao thap nhat, va
giam ro rét tinam 2011 dén ndm 2012. Nguoc lai, cac
bao cdo gui tU BV 2 c6 xu hudng tdng trong giai doan
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khdo sat, BV 3 ¢ xu hudng tang tir nam 2011 dén
nam 2012. Su thay d6i nay déu cé y nghia théng ké
(p<0,05). Ty lé bao cao cé chat lugng t6t clia BV 3 cao
nhat (96,5%) va kha 6n dinh trong 3 ndm 2010-2012,
trong khi d6 BV 1 va BV 2 ¢4 ty 1& bao cdo t6t & muic dé
trung binh (50,0% va 55,4%).

Ban luan
¢

Danh gid hé théng CGD theo céc chitiéu cta IPAT
cho thay téng s6 diém trung binh cta 3 bénh vién
khdo sat & muic trung binh (tlr 38,9% dén 51,9%). Két
qua khdo sat theo cac nodi dung cho thdy cac hoat
doéng CGD & 3 bénh vién khao sat kha tuong déng.

Su phéi hgp chat ché gilia cac bén lién quan
trong hé thdng CGD gitip phat hién kip thoi nhiing
diém han ché dé c6 gidi phap khac phuc va ddm bao
tan dung tét cac nguén luc hién co tai don vi. Mac
du ca 3 BV khao sat déu da thanh lap don vi hodc ¢
nhan su chuyén trach cho hoat déng CGD, song chli
yéu can cu trén quyét dinh thanh lap Don vi Théng
tin thu6c clia BV. Mot hé thong CGD toan dién khong
thé thiéu cac hoat déng danh gia thudng xuyén dit
liéu bdo cdo ADR tu nguyén (theo doi thu dong)
va cac hoat dong nghién cuu, giam sat chu dong
nhing van dé an toan thuéc nghiém trong, dac thu.
Mac du cac BV khao sat da thuc hién cac hoat dong
phat hién nguy co bao gom cé két néi véi Trung tam



——

Bdng 2. Téing hap mat scf thing tin trén bdo cdo ADR.

STT | Chitiéu BV1 B2 B3
Ty Ié ddi tugng CBYT tham gia béo cdo (%)
1 Bécsi 99,7 2,6 0,0
Diéu dudng 0,0 68,2 0,0
Dugtc si 0,0 26,6 100,0
2 | Thai gian tri hoan bao cdo (ngay): Trung vi (25%-75%) i 2 o
> (80,5;172) (48;98) (48,5;116)
Cac nhém thudc nghi ngd gay ADR dugc bao cao nhiéu nhét (Ma ATC) (%)
g)rabt;% :ll::ra}]n(;}gfg; beta-lactam bao gom cac cephalosporin, monobactam, 201 55,8 209
Khéng khuan nhém beta-lactam: cac penicillin (J010) 20,3 - 28,7
3 | Thudcgidm dau va ha sét: Dan chét salicylate va paracetamol (N02B) 223 - -
Thudc chdng viém va chdng thap khdp, khong steroid (NSAID) (MOTA) - - 27,0
Céc thuﬁc’khéng Ithén khéci Céc Ishépg sinh gly\cogeptiq, céc.polym,ixin, khéng sinh y 120 g
steroid, dan chat imidazol, dan chat nitrofuran va cic khang sinh khac (JO1X) 4
Khang khu&n nhom quinolon (JO1M) - 11,6 -
Hé co quan bj dnh huéng béi ADR dugc ghi nhan nhiéu nhat (%)
4 | Rdiloan da va md dui da 97,5 68,2 71,4
Rdi loan toan than 36,4 36,3 19,1
Bdng 3. Diém trung binh bdo cdo va ty Ié bdo cdo chdt lugmg t6t tai 3 bénh vién.
BV1 BV2 BV3
Diém trung binh Ty 18 bdo cdo Diém trung binh Ty 18 bdo cdo Diém trung binh Ty 18 bdo cdo
béo cdo chat lugng tdt (%) béo cdo cht lugng tdt (%) bédo cdo chdt lugng t6t (%)
(TB£SD) (TB+SD) (TB£SD)
Nam 2010 0,813%0,177 79,7 0,819+0,158 42,5 1,0£0,0 100,0
Nam 2011 0,814+0,214 53,6 0,846+0,184 56,3 0,950+0,082 95,7
Nam 2012 0,647+0,187 10,8 0,882+0,174 66,7 0,982+0,058 97,0
Gidtrip 0,000 0,023 0,029
2010-2012 0,761+0,207 50,0 0,850+0,175 55,4 0,969+0,702 96,5

DI va ADR, c6 mau bdo cédo ADR, c6 mau bao céo lién
quan tdi chat lugng thudc va mau bao cio lién quan
dén st dung thudc song viéc thuc hién viéc danh gia
dir liéu béo cdo con han ché, chi c6 BV 1 vaBV 3 da
thuc hién hoat dong bao cdo chat lugng thuéc. Hon
nira, ba bénh vién ciing chua thuc hién viéc ghi chép
cac cau hdi va xt ly théng tin lién quan st dung va
an toan thuéc mac du BV 2 va BV 3 dat yéu cu vé
56 lugng ban tin an toan thudc dugc phé bién trong
bénh vién. Bén canh d6, néi dung cac cudc hop cla
Hoi dong thudc va diéu tri cing chua tap trung vao
gidi quyét cac van dé CGD ndi chung va an toan
thuéc nai riéng.

Theo két quéa nghién cuu, cac bénh vién déu dat
diém t6i da d6i v6i mot s6 chi s6 vé ciu tric CGD va
cac chi s6 da dugc quy dinh trong mét s6 van ban vé
huéng dan CGD do B Y t€ ban hanh nhu: Yéu ciu
phéi hgp va bdo cdo ADR té6i Trung tam, diing chung
mau béo cao ADR trong ca nudc, hudng dan dau thau
thudc [1], [3]. Nhu véy hoat d6ng CGD tai 3 bénh vién
mdi chi thuc hién & miic d6 phét hién ADR théng
qua hinh thiic bdo cdo ADR theo mau va con tén tai
mot s6 van dé can khac phuc, d6 la: Danh gid nguy
o, quan ly va truyén thdng nguy co. Nguyén nhan
clia thuc trang nay cé thé do chua c6 van ban huéng
dan cu thé viéc trién khai hoat déng canh gidc dugc
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trong bénh vién, quy dinh riéng cla ting bénh vién,
su thiéu phoi hgp gitra cac bén trong néi bd hodc véi
bén ngoai, han ché vé nhan luc, nhan thic ctia CBYT.

Két qua dau ra clia phat hién nguy ca trong hoat
déng CGD tai 3 bénh vién khao sat dugc thé hién &
hoat dong bdo cdo ADR. Vi vay ching téi tién hanh
phan tich thuc trang béo cdo ADR tai cac bénh vién
nay theo mét so tiéu chi: S lugng va chat lugng bao
cao, thai gian tri hoan bao cao, déi tuong CBYT tham
gia bao cao, cdc nhom thude nghi ngd cha yéu gay
ra ADR, cac hé co quan chiu tdc dong do ADR géy ra
dugc ghinhan nhiéu nhat.

H6i clu bao cdo ADR cuia cac BV khdo sat trong
thai gian ti ndm 2010-2012 cho thay s6 luong
béo cdo van con thap. Theo khuyén cdo ctia WHO,
O luong bao cdo clia 1 quéc gia dugc tinh theo
1.000.000 dan can dat it nhat la 200. Trong nghién
cuu thuc hién tai BV, chiing toi quy déi s6 lugng bao
cao theo 1000 lugt bénh nhan diéu tri noi trd tai moi
o s¢ KCB, s6 lugng bdo cdo trong ca 3 ndm/1000
bénh nhan thap nhat ¢ BV 3 (nhd hon 1 bao céo) va
cao nhat cling chi téi 3,59 bao cdo ¢ BV 1. C6 thé ndi
bao cao ADR da trg thanh hoat dong thudng quy clia
cac bénh vién mac du s6 lugng bao cao con & muc
do rat han ché. Hién tuong bao céo thiéu sé gay kho
khan trong viéc xac dinh tan suat gap ADR cla thuéc
va cac yéu t6 anh hudng dén viéc xuat hién ADR, sé
khong giup hinh thanh tin hiéu an toan thuéc, do dé
khéng dua ra dugc cac quyét dinh quén ly phu hop.

Quy trinh bao cdo ADR trong mai bénh vién quy
dinh cu thé ngudi thuc hién bao cdo va su phéi hop
clia cac CBYT trong qué trinh thuc hién. Do quy trinh
khac nhau gilta cac BV khao sat nén vai trd va vi tri
Cla bac si, dugc si, diéu dudng trong hoat déng bao
cao ADR ciing khéc nhau. Tai BV 3, 100% dugc si thuc
hién bao cao, BV 1 doi tugng bao cao chd yéu |a bac
$1(99,7%), trong khi BV 2 d6i tugng tham gia bao céo
chl yéu lai la diéu duéng (68,2%) va duoc si (26,6%).
M6t nghién ctiu thuc hién tai 39 quéc gia thanh
vien trong Chuong trinh giam sat thuéc ctia WHO
(WHO Drug Monitoring Programme) cho thay, ty Ié
bao cao ADR thuc hién bdi dugc si dao déng tir 1%
dén 30% [12]. Tai nhiéu nudc, dugc si déng vai tro
quan trong trong hé théng bao céo tu nguyén, trg
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thanh déi tugng chinh bao cdo ADR: Canada (88,3%),
Australia (40,3%), Ha Lan (40,2%), Nhat Ban (39%)
[10], [11]. Mat khéc, thai gian tri hodn gui bao céo
cuia 3 BV khdo sat trong giai doan 2010-2012 con dai
(trung vi thai gian gui bdo cdo thap nhat 1a 69 ngay
va cao nhat la 121 ngay & BV 1). Nguyén nhan cua
thuc trang nay ¢ thé do: Tai thdi diém khao sat chua
c6 quy dinh cu thé clia Bo Y té vé thai gian bao cao
ADR tuy theo muc d6 nghiém trong clia phan Ung,
hinh thic bao cdo chua thuan tién (chi yéu gui qua
dudng buu dién chua dap ing dugc yéu cau truyén
tdi thong tin nhanh vé cac tai bién nghiém trong lién
quan dén thudc), quy trinh gui bdo cdo con rudm ra
qua nhiéu khau trung gian.

Trong giai doan 2010-2012, chat lugng bao céo
ADR cla cac bénh vién cd sy khac biét vé ty & va xu
hudéng thay d6i. BV 3 ¢6 ty & bao c4o chat lugng tét
cao nhét (97,6 %) va ty & nay thay d6i khong nhiéu
gitra cac nam. Trong khi d6 BV 1 ¢6 chat lugng bao
céo thdp nhat vdi ty 1é bao cdo cé chat lugng tot
trong 3 nam la 47,7% va c6 xu hudng giam manh tu
nam 2010 dén ndm 2012, ngugc lai BV 2 cé xu hudng
tang ro rét (42,5% ,56,3% va 66,7%); ty 1& bao cdo cd
chét lugng t6t clia 2 BV nay van con thap hon so vdi
ty 1é chung ca nudc giai doan 2011-2013 (khoang
70%) [5]. Nhu vay 2 bénh vién c6 ty 1é bao co chat
lugng t6t cao déu co sy tham gia tich cuc clia duogc
si trong hoat dong bao cao. Kinh nghiém trién khai
hoat dong béo cdo ADR trén thé gidi cling nhu cac
quy dinh gan day cta Bo Y té cling khéng dinh vai
tro quan trong cla dugc si lam sang nhu la dau méi
quan trong trién khai cac hoat déng CGD tai bénh
vién giup tang cudng ca vé s6 lugng va chat lugng
béo cdo [1], [2]. Ty 1é bao cdo ddm bdo chét lugng tét
tang lén sé giup danh gia chinh xdc han méi quan
hé nhan qua gilra thuéc nghi ngd véi ADR dé hinh
thanh tin hiéu an toan thuéc.

Vé cac thubc nghi ngs gay ADR, s6 liéu tai 3 bénh
vién cho thdy cac nhdm thuéc mai chi chd yéu tap
trung vao cac thudc khéng sinh, ha sét, gidm dau va
chéng viém. Cac nhdm thudc khac cé doc tinh cao,
thudc mdi chua dugc chi trong phat hién va bao cao.
Tuong ty, mac du cac bénh vién déu da chu trong dén
viéc bao cao cac ADR nghiém trong thé hién qua ty 1é



bao cdo nghiém trong trén tdng s6 béo céo duoc duy
tri qua cdc nam 2010-2012 song céc biéu hién ADR ghi
nhan chu yéu la réi loan da va mé dudi da va réi loan
toan than (chd yéu la phan vé), la cac biéu hién dé phat
hién trong lam sang. Theo mét nghién cdu tai Phap vé
xu hudng béo cao ADR trong nhiing nam 1986-2001,
khang sinh 1a nhém thuéc thir 3 gay ADR chi yéu, Vi
cac biéu hién ADR ghi nhan nhiéu nhit trén da (29%),
réi loan toan than (12%) ding thi ba [17]. Nhu vy,
két qua vé ghi nhan trén bao céo clia cac BV & nuéc ta
con khéc so véi cac nudc c6 hé théng CGD phat trién,
cac ADR can theo ddi chuyén sau vé xét nghiém, tham
kham can 1dm sang khéc chua dugc quan tam dung
muc. Toén tai ndy mot phan c6 thé do thoi quen cla
CBYT trong qué trinh thuc hanh nghé nghiép do d6 c6
thé khac phuc duoc bing cach thay déi nhan thic clia
ho. Ngoai ra, hién trang nay con c6 thé duac giai thich
do mét s6 nguyén nhan nhu: Chua c6 quy trinh thuc
hién bao cdo, chua c6 cac quy dinh cy thé trach nhiém
clia cac bén, chua c6 hé théng phan héi, s6 lugng CBYT
duoc dao tao vé CGD va bao cdo ADR con thap. Vi vay

TAILIEU THAM KHAO

(oot

dé nang cao hoat dong béo cio ADR trudc hét can
khuyén khich su tham gia tich cuc cda dugc si, dong
thai phéi hop vai cac CBYT khéc trong bénh vién.

Két luan

Hoat dong CGD dugc trién khai tai 3 bénh vién
nam 2012 chd yéu tap trung vao hoat ddéng béo céo
ADR va thong tin thudc, chua chu trong vao hoat
dong danh gia, quan ly va truyén théng nguy co.

S6 lugng bdo cdo ADR ctia 3 bénh vién cac nam
tlr 2010 dén 2012 con thap (chua téi 4 bao céo trén
1000 bénh nhan), cic béo céo nay dugc ghi nhan
chli yéu vao cac nhém thudc khang sinh, gidm dau,
ha s6t, chong viém véi cc biéu hien dé phat hién
trén da va réi loan toan than. Quy trinh thuc hién
bdo cdo ADR ctia cac bénh vién khac nhau nén muc
do tham gia clia CBYT vao hoat dong nay cling khac
nhau. Tai BV 3, cac béo céo do 100% dugc si thuc
hién va cé ty lé béo céo chat lugng 6t trong 3 nam
cao nhat (97,6 %).
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