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Bénh vién Viét Dorc

TOM TAT

Dét vdn dé: Ung thw duong mét vang rén gan Ia
ung thw xuét phét tee biéu mé duwong mat ngoai gan
(U Klatskin) chiém ty 16 60-80% ung thw duwong mat
ngoai gan c6 dac tinh tién trién cham, xam I4n tai ché
la cha yéu va di cin xa trong giai doan muén cda
bénh. Nghién ctru nay nhdm muc tiéu mé ta céc dic
diém Iam sang, can 1am sang cuda ung thw duong mat
vung rén gan. Doi twong va phwong phap nghién
ctru: M6 ta héi ciru 54 bénh nhan ung thw dudng méat
viing rén gan duoc diéu tri tai khoa phau thuat Gan
mét — Bénh vién Viét Puc tir 01/01/2012 dén
31/12/2012. Két qua: Nghién ciu 54 bénh nhan,
chang t6i thay c6 35 nam (64,8%), 19 ni¥ (35,2%) tudi
trung binh 59,55; nhém hay gap nhét 40-70 tudi. Lam

sang vang da 98,15%, dau tirc ha sudn phai 48,14%,
gay sut 72,2%, sét 31,48%. 6 nhdy cia CA 19-9
75,9%, do nhay cta siéu &m 70,37% va dd nhay cia
chup cét I6p vi tinh 90,74%. Chup céng hudng tir cé
dé chinh xéc cao 92,59%. Két luan: Ung thw dudng
mét ving ron gan it duoc chan doan sém vi déc diém
u tién trién cham phét trién lan téa trén bé mat sau do
xam I&n xubng I6p dudi biéu mé cia duong méat, xam
I4n tai ché I1a chu yéu, do d6 khi Iam chit hep duong
mét la giai doan mudn cda bénh. Biéu hién 1am sang
va can I&m séang dién tién cham hon, phan gan tuong
ung v6i 6ng mét b tdc thuong bi xo hoa va gidm
hodc mét chire nang.

Twr khéa: Gan, U Kilatskin, Ung thw, duong mét
vang rén gan
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diéu tri, két qua diéu tri ndi khoa tai bénh vién Bach
Mai 6n dinh roi xuét vién.

Két qua nghién clru clia chung téi cho thay thoi
gian ndm vién trung binh sau mé la 5,07 + 1,5 ngay,
th&i gian ndm vién ngén nhét 1a 3 ngay, lau nhét 1a 14
ngdy, Két qua clia chang téi cé lau hon mét sé tac
gid c6 két qua nhw Macini G.J. a 3,2 ngay[9]; cua
Hoang Tuan Viét 4,7+1,9 ngay[7], nhwng nhanh hon
céc tac gia Fabiani P |a 6,8 ngay, ctia D6 Minh Dai 1a
6,2 ngay[3], Pao Tuan la 6,4 ngay[6]. Th&i gian ndm
vién sau PTNS giam hon dang ké do vét thwong nho,
cac sang chan trong 6 bung it va ty I& nhiém trung
sau md rat thap.

KET LUAN

Qua nghién ctru 164 trwong hop VPMRT duoc
diéu tri phau thuat noi soi trong 5 nam, chung téi thay
dé‘y la phwong phap kha thi, hiéu qua, ty I& tai bién va
bién chirng la 4,3% la c6 thé chap nhan dwoc, thoi
gian phau thuat ngén, thoi gian ndm vién ngén, vét
mé nhé va c6 tinh thdm my cao.
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PHAN TiCH BAO CAO ADR TREN B3I TUUNG BENH NHI
GHI NHAN TRONG CO SO DU'LIEU QUOC GIA TRONG GIAI BOAN 2010-2012

TRAN THUY NGAN, LAl QUANG PHUONG, NGUYEN HOANG ANH
TT Quéc gia vé Théng tin thuéc va Theo déi phan irng c6 hai cda thubc —

TOM TAT

Nghién ctru duoc thuc hién nhdm moé té dac diém
béao céo ADR trén dbi tugng bénh nhi ghi nhén trong
co s& dir liéu Quéc gia trong giai doan 2010 — 2012.
S6 bao c4o ADR nhi ghi nhan trong vong 3 ndm la
1288 béo céo, trong d6 80% sb béo céo duoc danh
gi4 la nghiém trong. Nhém tré I6m (2-11 tudi) ghi nhan
ADR vé6i ty 16 cao nhét (43,2%) va ty 1é tré nam ghi
nhan ADR cao hon so véi tré niv. Nhém thubc khang
khuén téc dung toan than duoc ghi nhan béo céo
ADR v6i tAn suét gap cao nhét, chiém 69,9%. Trong
s6 10 thube nghi nger gdy ADR nhiéu nhét, ¢6 8 thubc
thuéc nhém khéng sinh, trong d6 cefotaxim la thuéc
nghi ng& duoc béo c4o nhiéu nhét véi tn suét gap
chiém 19,2%. Té chirc co thé bi dnh hudng ghi nhan
ADR nhiéu nhét 13 réi loan da va mé dudi da va roi
loan toan than véi tAn suét ghi nhan Ian lwot chiém
56,6% va 24,9%. Trong s6 10 cap thubc — ADR dugc
ghi nhéan véi tdn suét cao nhét, 6/10 cdp lién quan
dén khéng sinh va phén (rng di tmg ngoai da. M6t s6
ADR nghiém trong da duoc ghi nhdn nhuw séc phan
vé/phan (rng phén vé, hdi chirng Stevens - Johnson
va héi ching Lyell.
. Ttrkhéa: ADR, phan img c6 hai cia thube, tré em,
Viét Nam, bao céo tw nguyén, co s& dir liéu quéc gia.

Trwong Dai hoc Dwoc Ha Noi.

SUMMARY

This study was designed to characterize child
reports in the national database during the period 2010-
2012 in an overall drug and adverse drug reaction
(ADR) review. A total of 1288 child reports were
included in the study, of which 80% were sernious ADR
reports. The largest number of ADRs was reported for
the 2-11 years age group (43.2%). ADRs were reported
with higher proportion for males. The most frequently
reported drugs group belonged to the “Antiinfectives for
systemic use” ATC group (69.9%) and eight of ten most
frequently reported drugs were antibiotics. Among
specific drugs, cefotaxim was associated most
commonly with ADRs (19.2%). “Skin and appendages
disorders” were most commonly reported for children
(56.6%), followed by “Body as a whole - general
disorders” (24.9%). Six of ten most commonly reported
drug-ADR pairs were related to antibiotic- skin and
subcutaneous tissue disorders. Some serious and life-
threatening ADRs were identified such as anaphylactic
reaction/ anaphylactic shock, Stevens Johnson
syndrome and toxic epidermal necrolysis.

Keywords: ADR, adverse drug reactions,
children, Vietnam, spontaneous reporting, national
database.
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DAT VAN BE

Tre em la mot ddi tucyng bénh nhan dac biét. D&
liéu vé d6 an toan ctia thuéc trén tré em con han ché,
thiéu dang thuéc str dung chuyén biét va viéc st
dung thuoc ngoai chi dinh dwoc phe duyet l1a nhirng
van d& ndi bat con tén tai trong st dung thudc trén tré
em. Day cung la nhwng yéu to lam tang nguy co dan
dén phan wng ¢6 hai cia thube (ADR) trén déi twong
nay [6]. Két qua théng ké cho théy ty 1& bénh nhi
nhap vién do ADR dwoc ghi nhan Ien t¢i 2% [3] Dé
cai thién tinh trang thiéu théng tin vé hiéu qua va do
an toan cua thubc trén tré em, cac nha san xuét dwoc
pham duwoc khuyen khich thwc hlen cac th&r nghiém
lam sang cua thuéc trén bénh nhi néu thuéc dé thuc
sy can thiét st dung tren tré [6]. Tuy nhién, nhwng
nghién ctru nay c6 mot sb han ché nhw thoi gian tién
hanh nghién cuu ngén, c& mau nhd va it c6 nghién
ctru danh gia vé dd an toan cla thuée. Vi vay, bédo
céao ADR sau khi lwu hanh trén th| trwdng van tlep tuc
la nguon di liéu chinh cung cép cac di liéu vé& an
toan thuéc trong Nhi khoa. V&i muc dich dwa ra hinh
anh téng quat vé ADR trén déi twong tré em ghi nhan
trong co s& dir liéu Quéc gia, chung téi thwc hién
nghlen ctru nay nhdm moé ta dac diém bao cao ADR
trén déi twong bénh nhi ghi nhan trong co s& di liéu
Quéc gia trong giai doan 2010-2012.

DOl TUQONG VA PHU'ONG PHAP NGHIEN CUU

1. i twong nghién ciru

Tt ca cac béo céo ADR trén pham vi ca nuwdc,
dwoc gli dén, td chire thdm dinh va Iwu trir tai Trung
tam DI&ADR Quoc g|a tee 1/2010 den 12/2012, c6
théng tin vé tudi va tudi <18 va cé méi lién quan gira
viéc slr dung thuéc va ADR dwoc danh gia & cac
murc d6 chac chén, c6 kha n&ng, cé thé.

Tiéu chuan loai trir: cac bao cao ADR khéng cé
théng tin vé thuéc nghi ng& va/hodc khéng cé théng
tin vé ADR.

2. Phwong phap nghién ciru

Phwong phap nghién ciru: mé ta hdi cteu di liéu
tlr cac bao cao ADR da dwoc thAm dinh va lwu triv tai
Trung tdm DI & ADR Quéc gia trong giai doan 2010-
2012.

Céu truc di ligu: D& ligu gdbm 3 phan chinh Ia
théng tin chung vé bao céo ADR, thong tin vé& thuéc
ngh| ngd va thong tin vé ADR. Do d6, méi b&o céo c6
thé lién quan dén mét hay nhiéu thubc v&i mét hay
nhiéu ADR.

3. Chi tiéu nghién ctru:

Dac diém chung ctia bao cao ADR nhi: s lwong,
ty 1é bao céo ADR nhi trong co s& dir liéu, ty I& bao
cao nghiém trong.

Dac diém thuéc nghi nger (mé héa theo hé théng
phan loai ATC) cac nhém thube ngh| ngd dwoc bao
céo; cac thubc nghi ngo’ dwoc béo céo nhiéu nhét.

Pic diém ADR (bleu hién ADR dwoc md ta ban
bé thuat ngr WHO — ART 2012) [10]: phan loai to
chirc co thé bi anh hwéng; cac cap thuéc nghi nge -
biéu hién ADR duwoc bao céo nhiéu nhét.

Phan loai mc d nghiém trong cla ADR: dwa
theo Hwéng dan cia WHO nam 2003 vé phan loai
doc tinh dé xac dinh mrc d6 n&ng cla bién cé bét loi

[9]. ADR duoc phan thanh cac nhém nghiém trong,
khdng nghiém trong hodc khdng du théng tin @& phan
loai mirc A6 nghlem trong.

Phan nhém tudi bénh nhan nh| dwa theo Hwéng
d&n nam 2001 ctia Hdi nghi quoc té vé hai hoa (ICH)
céc tha tuc dang ky duwoc pham st dung cho ngu’m
vé linh viec cac ché pham thuéc st dung trén déi
twong tré em [5]. Bénh nhan nhi dwoc phan thanh 4
nhém: tré so sinh (s 27 ngay) tré bu (28 ngay 23
thang) tré Ion (2 - 11 tudi) va tré vi thanh nién (12 -
17 tudi).

4. Xr ly sé lidu: S6 lieu dwoc thu thap va xd ly
bang phan mém Microsoft Excel 2010 va SPSS 16.0.

KET QUA NGHIEN CcUrU

Sé lvong bao céo ADR nhi va ty & bao cao ADR
nhi nghiém trong

Trong s6 7238 bao c4o ADR Trung tam DI&ADR
Quéc gia nhan dwoc trong vong 3 nam 2010 - 2012,
c6 6323 bao cao cé6 mbi lién quan gitra ADR va thuéc
nghi ng® dwoc danh gia & mirc dd chic chén, c6 kha
nang va coé thé trong d6 c6 1288 bao cao ghi nhan
trén dbi i twong nhi chiém 20,4%. Sé lwong bo céo
ADR méi n&m va bao céo ADR nhi twong (ng dwoc
thé hién trong hinh 1:

S8 bdo cdo
7000

8000
5000
4000

8323

886 Béo cao Nhi ®Téng bao céo

3000 o  2ae6
2000 1633 -
1000

o | momm

2011 2012

Téng
Ném.

Hinh 1. Sb lwong bao cao ADR nhi ndm 2010 - 2012

Sé lwgng bdo cédo ADR nhi ting dan theo cac
nam: nam 2010 cé 304 bao cdo ADR nhi (chiém
18,6% trong tbng sé 1633 bao cao), nam 2011 cé
472 bao cao ADR nhi (chiém 21,2% trong téng sé
2224 bdo cao) va nam 2012 cé 512 bao céo ADR nhi
(chiém 20,8% trong tdng s 2466 bao cao).

Bang 1: Ty lé bdo cido ADR nghiém trong qua
tirng nam

= S6

thﬂh[l]em Ko n.trong | Ko di TT | béo céo

ong (BC-%) | (BC-%) | mé&inam
(BC-%) (BO)
2010 | 242 (79,6%) | 53 (17,4%) | 9(3,0%) | 304
2011|380 (80,5%) | 88 (18,7%) | 4 (0,8%) | 472
2012|408 (79,7%) | 89 (17,4%) | 15 (2,9%) | 512

; 1030 230

Tong | (so0%) | (17.9%) |28(22%) | 1288

Trong 3 nam 2010-2012, bao cao ADR nhi duwoc
danh gia la nghiém trong chiém ty Ie cao Vi
1030/1288 bo céo, chiém 80%. Ty lé sb bao cao
nghiém trong clia cac nam 2010, 2011 va 2012 Ian
lwot twong tng 1a 79,6%, 80,5% va 79,7%.

Bang 2: Phan loai bao cao ADR nhi theo nhém
tudi va gi¢i tinh
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Nnom tudi | o) e o At (gg’_‘% )
(g’fzs;’nzg';) 7 8 0o | 15(12%)
Tré bu
g3 | oz 88 51 50 a1 o)
7(2?? 1I?:6i)_ ! g [l . (42,52%6)
Mtz | 181 [ 120 | 1 211%)
Téng 268 | 592 | Ll Il

Nhom tré 1on (2-11 tudi) cé sb bao céao ADR ghi
nhan cao nhét véi 556 bao co, chiém 43,2%. Bing
ther 2 1a nhém tré bu (28 ngay-23 thang) v&i 445 bao
cdo, chiém 34,5%. Tiép theo 1a nhém tré vi thanh
nién (12 17 tudi) véi 272 bao céo, chiém 21,1%. Ghi
nhan véi s6 bao c4o thdp nhét 1a nhém tré so sinh (0-
27 ngay) v&i 15 bao céo, chiém 1,2%. Nhin chung ty
Ié s6 bao cao ADR ghi nhan & tré nam cao hon & tré
ni trén ca tbng s bao cdo trong 3 ndm va trén tirng
nhém tudi, trir nhém tre so’ sinh c6 ty 1é bao cdo ADR
trén tré nam va ni& xap xi nhau.

Phén loai thuéc gay ADR theo nhém thuéc

Nom thGe hing inin tc dyng todn thin R 1085 (69,9%)
Hp thin kinh R 121(7,8%)

Duong tiéuhda vé chuyénhéa 5 78(5,0%)

MAuvicuqunnwamiu = 77 (5,0%)

: Hehohip m49(3,2%)
Thuoclhanghsmhttungm contring M42(2,7%)
Khong xic dih dwoe 30(1,9%)
: Hico-xuong M25 {1,6%)
Dalitu ®17(1,1%)

H¢ tim mach 11 (0,7%)
Thudc chéng ung thirva diéu hoa midndich #8 (0,5%)
Cic thudc khic  #5(0,3%)
Co quan cam thy #3 (0,2%)
CPhomnndmulhh.uuhmmmsD&msnlm 2(0,1%)
; Téng 1553(100%)

0 500 1000 1500 : .2000

Tan suat gdp

Hinh 2. Ty Ié cac nhém thudc nghi ngé dwec ghi nhan

trong bao cao

C6 tat cd 14 nhém thube nghi ngd da dwoc ghi

nhan trong céac bao cao ADR nhi trong 3 nam 2010-

2012 voi tbng tAn sudt g3p cla tat ca cac nhém la

1553 14n. Céac thubc thudc nhém khang khudn tac

dung toan than c6 tan suét g&p cao hon han cac
nhém thubc khéc véi 1085 1an, chiém ty & 69,9%.

Bang 3: 10 thubc nghi ngc‘r gay ADR duoc bao

cdo nhiéu nhét

STT Hoat Chét Tansuatgap [ Tylé
1 Cefotaxim 298 19,2%
2 Ceftriaxon 135 8,7%
3 Paracetamol 88 5,7%
4 Vancomycin 56 3,6%
5 Cefuroxim 55 3,5%
6 Ceftazidim 55 3,5%
7 Amoxicillin 47 3,0%
8 Ciprofloxacin 43 2,8%

Thudc nam/déng 5
9 dwoc/dwoc liéu 30 1.9%
10 Cefixim 25 1,6%
T70n9 1553 100%

10 thudc nghi ng& gay ADR dwoc bao cdo nhiéu
nhét thuéc 3 nhom khang sinh, gidm dau, ha sét va
thuéc cé ngudn géc duwoc lidu; trong do c6 t&i 8 thubc
thudéc nhém khang sinh. CefotaX|m la thuéc ngh| nge
dwoc bao cao nhleu nhét v&i tn suét 298 1an, chiém
19,2% trong tdng s6 1553 1&n ghi nhan déi vai tat ca
céac thube nghi ngd.

Phan loai ADR theo t chirc co thé bj anh hwéng
(SOC)

Biéu hién ADR dwoc mé ta bang bd thuat ngi
WHO-ART 2012 (Adverse Reaction Termlnology)
M&i biéu hién ADR duwoc chuén héa & mic PT
(Prefered term) va méi PT dwoc ma héa béng ma
SOC (System Organ Classes) twong ng (SOC la
ma phan loai t6 chirc co thé bi anh hwéng) [10]. S6
céc tb chirc co thé bj anh hwéng dwoc ghi nhan, tan
suat ghi nhan ADR trén mdi t6 chirc va ty 1& cla
chung dwoc thé hién trén hinh 3.

Hé coquan
Réiloand

1 6 ducida €= 11577 {56.6%)
Réiloantoanthin 694 (24 9%)
Réilonbtitubsa = 170 (6,1%)
Réiloanhihs hip 1 66 (2,4%)
Roilosnhs TKTW & ngoaibien 862 (2,2%)
Réilognhitimmach 13 60 (2,2%)

Réiloannhiptim 845 (1.6%)
Réiloanhétictnitu 830 {1,1%)
Phinéngtaichd 825 (0,9%)
Réiloanmachngosivi 820 (0,7%)
Roéiloanhéganmit 112 (0,4%)
Réiloantamthin 412 {0,4%)
Réiloanthigac 16 (0,2%)
Réiloanhé thinkinhthycvit 14 (0,1%)
Khic 12 (0,06%)
Réiloanngitét 11 (0,03%)

Anhhoémglén thainki 1 (0,03%) 2787
Téng @ (100%)

57 | g3 2 i t 1 )
0 500 1000 1500 2000 2500 3000

Tdn sudt gap

Hinh 3: Ty 1& cac té chirc co thé bi anh hwéng

Céc bao cao ADR nhi giai doan 2010-2012 dé ghi
nhan ADR trén 17 to chirc co thé véi tdng sb 2782
l&n gap. Trong do, réi loan da va mé duéi da xuét
hién véi tAn suét I6n nhéat véi 1577 1an, chiém 56,6%.

Bang 4: 10 c3p thubc — ADR duwoc bao cao nhidu
nhét

STT | Hoatchat | Bidu hién ADR sTj‘:t T(},’/o')e
1 Cefotaxim Man dé 90 3,3
2 Cefotaxim Ngtra 74 2,7
3 | Paracetamol Ngwra 53 2,0

5 Phan &rng phan
4 Cefotaxim vé/Shc p?] e’?n vé 49 1,8
5 .| Cefotaxim May day 48 1,8
6 Ceftriaxon Man do 48 1,8
7 | Paracetamol Man do 48 1,8
8 Cefotaxim Test (4) 43 1,6
9 | Amoxicillin Man dd 35 1,3
10 | Vancomycin Man do 33 1,2
Tong 2697 | 100

Céc cap thuée nghi ng& — ADR duoc bao céo da
s6 lién quan dén khang sinh va phan trng ngoél da.
Téng tan suét ghi nhan véi tat ca cac cip thubc nghi
ngo ADR la 2697 lan, trong d6 cap “cefotaxim —

29
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I&n, chiém 3,3%. Ngoai ra, dang chu y dwoc ghi nhan
véi tan suét gap cao thr 4 1a c3p “cefotaxim — phan
(rng phan vé/séc phan vé” véi tAn suét gap la 49 Ian,
chiém 1,8%.

Phan ng phan vé/séc phan vé 1a nhitng ADR
nghiém trong c6 thé g3p phai khi s dung béat ky
nhém thuéc nao. Bién cd nay cé thé dan téi nhivng
hau qua nghiém trong nhw de doa tinh mang, tham
chi t& vong. V&i nhirng phan (ng di (rng da do thudc,

Bang 5: Cap ADR nghiém trong — thubc

hoi cht’mg Stevens - Johnson va hdi chieng Lyell la
nhirng thé 1am sang di &ng thubc rat nang, dién bién
phtrc tap va ty Ié t& vong kha cao. Phan &ng phan
vé/séc phan vé, hdi chirng Stevens - Johnson va hdi
chirng Lyell d& dwoc ghi nhéan trong cac bdo cao
ADR nhi trong Co s& di¥ lieu Quéc gia giai doan
2010-2012 vé&i céc thubc nghi ngd twong (rng duwoc
trinh bay trong bang 5.

STT ADR nghiém trong | Thubc nghi ng& gdy ADR | Tan suét (1lan-%) | Tong tan suat | So bao céo
Cefotaxim 49 (25,4%)
Ceftriaxon 24 (12,4%)
Ceftazidim 8 (4,1%)
1 Phén‘t'rng phan vé/ Humaglobulin 7 (3,6%) 193 177
sOc phan vé Cefuroxim 6 (3,1%)
DD dién giai 6 (3,1%)
Hydroxyethyl starch 4 (2,1%)
Cac thuéc khac 89 (54,6%)
Carbamazepin 2 (20,0%)
Cefotaxim 2 (20,0%)
b ol Paracetamol 2 (20,0%)
Hi chirng -
2 Cefixim 1 (10,0%) 10 8
Stevens-Johnson 4 iliniAcid clavulanic 1(10,0%)
Vancomycin 1(10,0%) -
Vac xin HBV 1 (10,0%)
Ofloxacin 1 (33,3%)
3 Hoi chirng Lyell Cefuroxim 1 (33,3%) 3 3
Véc xin phong lao 1 (33,3%)

Trong s6 1288 b4o cao ADR nhi trong co sé& di
liéu Quoc gia giai doan 2010-2012, c6 177 bao céo
vé phan rng phan vé/séc phan vé chiém 13,7%, 8
trwéng hop ghi nhan hdi chirng Stevens - Johnson
chiém 0,6% va 3 trwdng hop ghi nhan hdi chirng
Lyell chiém 0,2%.

Cac thuéc nghi ngd gay phan rng phan vé/séc
phan vé nhidu nhét trong cac bao cao ADR nhi bao
gdm khéang sinh (cefotaxim, ceftriaxon, ceftazidim,
cefuroxim...), globulin ngwoi, hydroxyethyl starch,
dung dich dién giai... Trong d6 ghi nhan véi ty 1é cao
nhét |4 hai khang sinh cefotaxim véi tan suét 49 Ian,
chiém 25,4% va ceftriaxon v&i tAn suét 24 1an, chiém
12,4%. Céc thubc nghi ngé gay héi chirng Stevens -
Johnson bao gdm carbamazepin, khang sinh
(cefotaxim, cefixim, cefixim, amoxicillin/acid
clavulanic, vancomycin), paracetamol va vic xin
HBV. Céac thubc nghi ng& gay hdi chirng Lyell bao
gdm khang sinh (ofloxacin, cefuroxim) va véc xin
phong lao.

BAN LUAN

Tré em la mot d6i twong dac biét va thuwéng
khéng dwgc lwa chon vao cac thtr nghiém lam sang.
Do d6, cac di liéu vé viéc st dung nhiéu thudc trén
tré em hién con rat han ché, dic biét 1a cac di liéu vé
dd an toan cua thubc. Giam séat va thu thap béo céo
ADR sau khi lwu hanh trén thi treéng 1a ngudn chinh
cung c&p céac di lieu v& an toan thubc trong Nhi

khoa. Qua 3 nam tir 2010-2012, Trung tam DI&ADR
Quéc gia da nhan dwoc 1288 bao cao ADR ghi nhan
trén doi twong nhi, trong dé 80% bao cdo dwoc danh
gia la nghiém trong. ADR nghiém trong trén bénh
nhan nhi thwéng la nhitng ADR c6 biéu hién rd rang,
dan dén hau qua dang ké trén lam sang va nhan
dwoc sy chu y va can thiép tir can bd y té. Pay co
thé Ia ly do khién ADR nghiém trong dwgc can bd y té
quan tam va béo céo nhiéu hon.

Trong s6 bénh nhan nhi dwgc ghi nhan béo céo,
nhém tré 16n (2-11 tudi) ghi nhan ADR véi ty 1& cao
nhét (43,2%) va ty |é tré nam ghi nhan ADR cao hon
so véi tré nir. Cac nghién ctru khdo sat bao cao ADR
trong co s& dir liéu ctia WHO [7], nghién clru tai Ban
Mach [2] va nghién ctru tai Thuy Dién [8] cling cho
két qua ty |é bao cdo ADR ghi nhan trén tré nam cao
hon tré ni. Nguyén nhan dan dén sy khac biét nay
chwa duwoc chi rd trong cac nghién ctru, mét phan cé
thé do mét sé bénh cu thé thwéng gép & tré nam hon
tré n& nhw chirng tdng déng giam chu y, hen phé
quan...[7]. Tai Viét Nam, theo bao cao diéu tra bién
dong dan sb va k& hoach héa gia dinh thoi diém
01/04/2012 clia Téng cuc Théng ké, sb tré nam trong
do tudi 0-18 tudi cao hon so vé&i sb tré nir [1]. Day
cling c6 thé la mét nguyén nhan gidi thich cho viéc
st dung thuéc trén tré nam nhiéu hon dan dén két
qua ty 1é ADR ghi nhan trén tré nam cao hon so véi
tré niv.
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Nhém thubc khang khuén tac dung toan than Ia
nhom thuéc dwoc ghi nhan bdo céo nhiéu nhét & tré
em (chiém 69,9% tong tAn suét g3p tAt ca cac nhom
thuéc). Két qua twong tw dwoc ghi nhan véi khao sat
co s& di¥ lieu vé phan trng c6 hai clia WHO véi ty lé
ghi nhén ctia nhém thudc nay 1a 33% [7]. Két qua hoan
toan phu hop véi thuc té tinh trang st dung nhém
thuéc khang khuén trén tré em do bénh nhidm khuin
la mét bénh Phé bién trén déi twong nay [4]. Ty & ghi
nhan ADR d6i v&i nhom khang khuan va tac dung toan
than trong co' s& di liéu Quéc gia cao hon han so véi
cac nhom thube khac (69,9% so véi ty & ghi nhan v&i
nhém thuéc ding ther hai 1a 7,8%). Didu nay co thé
duoc gidi thich do cac thuéc khang khudn dwoc st
dung phd bién trén tré em va ADR lién quan dé&n nhom
thubc ndy dwoc nhidu can b y t& biét téi. Do co sy
quan tam va hiéu biét dbi v&i thude va thuc té st dung
phd bién, cac can bd y té co xu huwéng quan tam dic
biét dén viéc st dung cac thuéc khang khudn, tir d6 d&
phat hién ADR. Cuing théng nhét véi két qua v& nhém
thuéc, trong s6 10 thubc nge gay ADR nhidu nhét, co
8 thudc thudc nhém khang sinh, trong d6 cefotaxim Ia
thuée nghi ng& duoc béo cdo nhiu nhét voi tan suét
gdp chiem 19,2% so voi tbng tan suit g3p d6i voi tat
ca cac thubc trong co sé dr liéu.

Céc ADR dwoc bao céo nhiéu nhét theo t& chirc
co thé bj anh hwéng Ia réi loan da va mé dwei da va
réi loan toan than v&i tAn suét ghi nhan Ian lwot
chiém 56,6% va 24,9% téng tan suét ghi nhan ADR
Voi tat ca cac td chire co thé. Két qua twong tw dwoc
ghi nhén trong khao sat co s& dir liéu ctiia WHO véi
tan suat ADR réi loan da va mé dwéi da va réi loan
_ toan than Ian Ivot chiém 35% va 20% [7]. Trong khi
do, t6 chirc co thé bj &nh hwdng ghi nhan nhidu nhét
trong nghién ctru tai Dan Mach Ia réi loan toan than
va phan (ng tai vi tri- dwa thuéc (chiém 31%) [2] va
trong nghién ctu tai Thuy Dién lai 14 réi loan tam than
(chiém 23,7%) [8]. Cac phan (rng di (rng ngoai da va
réi loan toan than dwoc ghi nhan nhidu trong co s&
dir liéu c6 thé do day Ia cac ADR xay ra sém, d& phat
hién va mo ta. Ngwoc lai, cac ADR can thoi gian theo
ddi dai, cac biéu hién phirc tap hodc cin cac xét
nghiém dé xac dinh c6 thé chua dwoc quan tam ding
murc va dé bi bd qua.

Trong s6 10 c3p thubc — ADR dwoc ghi nhan voi
tan suét cao nhét trong co' s& dt liéu Quéc gia, 6/10
cép lién quan dén khang sinh va phan (ng di (ng
ngoai da. Trong sb cac phan (rng di rng ngoai da ghi
nhan trén bénh nhi, dang cha y cé héi chirng Stevens
- Johnson va hgi chirng Lyell 1a nhirng thé di ¢ng
thudc rét nang, dién bién phirc tap va dan dén ty 1 tor
vong cao. Ngoai ra, sé¢c phan vé/phan rng phan vé
cling dwoc ghi nhan voi mét ty 1& dang ké véi
177/1288 bao céo chiém 13,7%. Khang sinh 1a nhém
thuéc gay séc phan vé duoc ghi nhan cha yéu, trong
do6 chiém ty 1& cao nhét 1a cefotaxim, chiém 25 4%
téng s6 cap phan ng phan vé/séc phan vé - thuéc
ghi nhan. Nhfrng b&o céo ca don 1é v& cac ADR
nghiém trong, hiem g3p ghi nhan sau khi thuéc lwu
‘hanh trén thi trwedng 12 nguén cung cép nhirng thng

tin rat hiru ich v& do an toan cta thuéc, tir cac bao
céo dwoc ghi nhan nay cé thé dwa ra cac tin hiéu vé
an toan thubc va canh bao kip thoi toi can b y té va
ngw&i bénh.

KET LUAN

Nghién clru cta ching t6i d& mé ta dwoc dic
diém bao cao ADR trén ddi twong bénh nhi trong co
s& dir liéu Quéc gia giai doan 2010-2012, v&i nhém
tré Ion (2-11 tudi) c6 ty 1& ghi nhan ADR cao nhét
(43,2%) va ty 1 tré nam ghi nhan ADR cao hon tré
n&; nhém thuéc khang khudn tac dung toan than co
ty 1& béo cdo cao nhét (69,9%); t chirc co thé bj anh
huwéng ghi nhan ADR nhiéu nhét 13 réi loan da va mé
dwoi da va réi loan toan than (56,6% va 24,9%). Mot
s6 ADR nghiém trong da dwgc ghi nhan nhw séc
phan vé/phan (*ng phan vé, hdi chirng Stevens -
Johnson va héi chirng Lyell. Két qua cta nghién ciu
giup dinh hwéng cho viéc xac dinh van dé con tén tai
trong st dung thudc cho tré em; ddng thoi tao tidn dé
cho nhirng nghién ctru sau hon danh gia @ an toan
clia thudc trén géi twong dac biét nay.
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