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PIEM TIN AN TOAN THUOC

Khuyén cao ngirng lwru hanh dich truyén HES (hydroxyethyl-starch): Thong

tin ttr EMA

Ngay 11/2/2022, Uy ban Canh giac
Duoc ctia Co quan quan ly Duoc pham
Chau Au (PRAC) vira khuyén cao nging
leu hanh cua dich truyén chta
hydroxyethyl-starch (HES) trén toan Chau
Au. Cac ché pham nay duoc cap phép st
dung trong truong hop thay thé huyét
thuong sau khi mat mau cap tinh.

Tinh an toan cua dich truyén HES da
dugc ra soat theo 2 quy trinh doc lap nam
2013, va mot sé gidi han, bién phap quan
ly da duoc thuc hién dé giam thiéu nguy co
ton thuong than va tir vong & mot sé bénh
nhan (nhu bénh nhan ning, ¢6 tén thuong
bong hoic sepsis, va nhidm khuan huyét).

Sau khi cuoc ra soét lan tha 3 duoc
thuc hién nam 2018, viéc su dung dich
truyén HES duoc gigi han hon nita & mot
s6 bénh vién va nhan vién y té dugc dao
tao vé cach ké don va st dung hop Iy céac
thudc nay. Ngoai ra, cac canh bao bo sung
duge dua vao To thdng tin san pham dé
nhic nha nhan vién y té khéng sir dung céc
thudc nay cho bénh nhan sepsis, bénh nhan
suy giam chirc nang than hoac bénh nhan
dé bi t6n thwong khac nhu bénh nhan nang.
Cac bién phép nay dugc dua ra nham dam
bao khong sir dung dich truyén HES khi
thudc c6 nguy co giy hai cho nguoi bénh.
Nha san xuét ciing duoc yéu cau thuc hién
nghién ctru danh gia stir dung thude dé xéac
dinh liéu cac gigi han st dung c6 dugc
tudn tha trong thuc hanh l&m sang hay
khong va gui két qua danh gia cho EMA.

Thong tin danh cho bénh nhan

PRAC di ra soat két qua tir nghién
ctru trén, két qua cho thay dich truyén HES
van dugc st dung ngoai khuyén céo cua
T& thong tin san pham. Uy ban két luan
rang cac gisi han bd sung dugce dua ra tir
nam 2018 khong dam bao viéc sir dung
thudc an toan va dich truyén HES tiép tuc
duoc st dung & nhom bénh nhan cé nguy
co gap bién ¢ bat lgi nghién trong.

Viéc tuan thu cac bién phap quan ly
duoc dua ra nam 2018 la diéu kién dam
bao an toan khi sir dung dich truyén HES.
Tuy nhién, nghién cau chi ra cac diéu kién
nay khong dugc tuén thu, do do loi ich cuaa
thuc khong con vuot troi nguy co. PRAC
da dua ra cac bién phap bd sung nham dam
bao dich truyén HES duoc st dung theo To
théng tin san pham, tuy nhién, hién co
quan nay két luan rang khong cé bién phap
khac hodc phdi hgp cac bién phap co tinh
kha thi va hiéu qua dé bao vé ngudi bénh.
Vi céc nguy co nghiém trong c6 thé xay ra
& mot nhém bénh nhan, PRAC khuyén céo
ngimg luu hanh dich truyén HES tai Chau
Au. Khuyén nghi nay da dwoc gui dén
Nhom diéu phéi thudc sir dung trén nguoi
dugc phé duyét theo quy trinh khéng tap
trung va thira nhan 1an nhau (CMDh) cua
EMA va co quan nay da thong qua vao
ngay 23/02/2022. Khuyén céo cia CMDh
s& dugc giri dén Uy ban chau Au dé co
quyét dinh phap Iy cudi cung.

> Dich truyén HES Ia dich truyén thay thé duoc st dung cho nguoi bénh mat mau

do chan thuong hodc phau thuat.

> EMA dang khuyén cdo loai bo cac thudc nay trén thi truong Chau Au do nguy co
gay hai nghiém trong (ton thuong than va tir vong) ¢ mot nhom bénh nhan.
» Hién dang c6 cac lua chon diéu tri cho dich truyén HES tai Chau Au.
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Thong tin danh cho nhan vién y té

% Giay phép luu hanh cac ché pham dich truyén HES dang duoc khuyén céo nging
lru hanh do nguy co ton thwong than va tir vong & mot nhém bénh nhan, bao gom bénh
nhan nang va bénh nhan sepsis.

% Mic du chéng chi dinh va cac canh béo d dwgc dua ra nim 2013 va mét s6 bién
phap b6 sung duoc thuc hién nam 2018, nghién ctru danh gia str dung thudc mai nhat chi
ra rang dich truyen HES van tiép tuc dugc su dung khong theo khuyén céo trong To
théng tin san pham, tinh trang nay tiém an nguy co gay hai nghiém trong cho mot nhém
bénh nhan.

« Do khong c6 bién phap khac kha thi va hi¢u qua nham giam thiéu nguy co, EMA
dang khuyén cdo ngirng sir dung dich truyén HES trén thj trudng Chau Au dé bao vé sic
khoe nguoi bénh.

% Cac phuong phap diéu tri thay thé sin c6 khac nén duoc lva chon theo cac Hudng
dan 1am sang.

Nguén: Canhgiacduoc.org

ISMP Canada: Sai s6t khi str dung thudc cho tré em tai cong dong

Ban tin nay néu rd nhiing phat hién tir mot phan tich cac bién co trong sir dung thudc
trén tré em trong cong dong va tim ra nhitng cach dé cai thién tinh an toan khi sir dung
thudc thudc danh cho tré.

PHUONG PHAP PHAN TiCH

Cac bao cao vé bién cd khi st dung thudc cho tré em tai cong dong duogc trich xuat tir
3 co s dir liu ISMP Canada trong 5 nam tir ngdy 1 thang 6 nam 2016 dén ngay 31 thang
5nam 2021.

I'r vong 3%

Ning 13%

N 10%%

Hinh 1. Bao céo sai sot trong si dung thuéc theo mize g nghiém trong

Céc tir khoa chinh dugc st dung dé tim kiém trong co sé dir liéu bao gom “tré nhii
nhi”, “tré¢ Nho”, “nhi khoa” va “tré vi thanh nién”. C6 68 sai sot dugc xac dinh, trong do
c6 62 sai sot dugc dua vao phan tich. Phan tich dugc thuc hién theo phuong phap phéan
tich chudi bién cé dugc néu trong Khung phan tich bién ¢ cua Canada.

Hau hét céc bién c6 c6 mirc do nhe, chi c6 16% bién c6 c6 mic do nghiém trong hoic
gay tir vong (Hinh 1).

Khoang 2/3 bién cb duoc béo cdo trong qua trinh nhap don thudc va cap phét thubc
(Hinh 2)
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Glam sat 8%

Quan ly 14%

Cap phat 46%

Hinh 2. B4o céo sai s6t siz dung thudc theo giai doan trong quy trinh si dung thusc

Céc sai sot trong ké don va trén 1am sang c6 thé duoc quan Iy thdng qua su can thiép
cua dugc si trudc khi xay ra sai sot.

KET QUA PHAN TICH

Phan tich da xac dinh nhiing yéu t6 gép phan gay ra bién cé trong st dung thudc.
Nhitng yéu té nay di duoc phan loai theo 3 nhém chinh.

Khéng tiép cén dwoc cac ché phdm

thudc danh cho tré em

« L& hdng théng tin va kién thire vé
hudng dan sir dung thudc valhodc lieu
dung cho tré em
Sir dung thudc ngoai hudgng dan trén
nhan va thiéu nhan thude pho hop cho

tré em

Khoang céach giao tiép

Gilra cac nhan vién y té
Gilra nhan vién y t& va ngudi cham séc
Gilra ngudi cham soc va tré em

Thiéu sét trong chuan bi san pham

Thiéu sy kiém tra k¥ ludng doc lap
Cac van dé lién quan dén qua trinh
pha ché thudc

Hinh 3. Cac nhém yéu té chinh ddn dén bién co
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1. Khong tiép can dwoc cac ché pham thudc danh cho tré em

Cé4c van dé can can nhic khi sir dung thudc trén tré em thuong bao gdm lidu ding
theo can ning, su khac biét vé dugce dong hoc theo tudi va sy lya chon san pham bi han
ché (vi du, tré em khong nudt duoc vién nén hodc vién nang). Phan tich nay da xac dinh
nhitng han ché trong tiép can thong tin dé& dang dé ké don va liéu dung cho tré em, bén
canh d6 viéc str dung off-label va thiéu cac ché pham phi hop cho tré 1a nhitng nguyén
nhan chinh gay ra bién cé trong sir dung thudc.

Vi du vé bién cé

Mot tré nhii nhi dugc ké amoxicillin/acid clavulanic 90 mg/kg/ngay (dua trén ham
lwgng amoxicillin). Tré da duoc cho st dung cdng thie thude co ty 18 acid clavulanic:
amoxicillin cao hon. Pwra tré nhap vién mot tuan sau d6 do gip cac van dé vé duong tiéu
héa. Dugc si cap phat thudc da khdng biét riang lidu cao acid clavulanic c6 thé gay ra
khoéng dung nap duong tiéu héa & tré nhii nhi va nén cip phat mot ché pham khac cé
chua ty 18 acid clavulanic thap hon.

Loi khuyén

- Tinh todn mot cach doc lap dé xac dinh lidu luong thudc.

- Néu chi ¢6 1 dugc si tinh toan liéu luwong, trung tdm thdng tin thuc hoic dong
nghiép khac tai nha thudc cé thé hd tro kiém tra.

- Kiém tra tinh xac thuc vé viéc st dung thudc off-label cho tré em.

- Theo uéc tinh,75% thudc cho tré em duoc ké don off-label. Cha y lién hé véi bac si
ké don dé c6 thém thdng tin vé thudc va liéu luong trong don.

2. Khoang céch giao tiép

Nhiéu bao céo vé bién cd xay ra do thiéu sy lién lac, gom (i) giita cac nhan vién y té,
(i) giita nhan vién y té va nguoi cham soc, va (iii) gitta ngudi cham séc va tré em. Vi dy:
cac don thuéc ma duoc si can ¢ sy giai thich rd rang tir bac si ké don, thiéu sy theo ddi
hodc giam sat caa nhan vién y té, va cac rao can giao tiép gitra tré va nguoi cham séc

Vi du vé bién co:

MGt tré vi thanh nién duoc chan doan méc dai thao dudng di nging sur dung insulin.
Bac si chuyén khoa da biét tré chuyén sang st dung metformin don trj liéu va duoc bac si
gia dinh tiép tuc theo ddi. Tré nhiéu lan nhap vién vi nhiéu ly do khac nhau trong vai
nam, tuy nhién dudng huyét va tinh trang dai thio duong khong dugc ghi lai. Bénh nhan
da tir vong tai nha; nguyén nhan dugc xac dinh 1a nhiém toan ceton do dai thao duong.
Kiém tra dir liu ciia may do duong huyét cho thdy duong huyét & mic cao trong thang
trudce do.

Loi khuyén

- T4i wu hoa viée chim soc cua bac si gia dinh cling nhubéc si cip ctruvabac si
chuyén khoa.

- Trao ddi v&i bénh nhan va ngudi nha bénh nhan vé thude dang sir dung, bao gom ca
thoi diém tai kham véi bac si.

- “5 cau hoi vé thudc caa ban" va “5 cau hoi vé thudc cua tdi - danh cho tré em” c6
thé 12 nhitng nguon tai liéu hiru ich.

- Tré em va ngudi chiam soc can duge hudng dan sir dung thude hiéu qua va an toan.
Khi d& hiéu rd vé tinh trang bénh 1y ciing nhu cic thudc dang str dung, tré em c6 thé
truyén dat thong tin hitu ich cho bac si chiam soc.

3. Sai sot trong qué trinh chuén bi thude

Nhitng sai sot trong qué trinh chuan bi thuéc cé thé phong tranh duoc thdng qua cai
tién quy trinh 1am viéc va kiém tra. Nhiéu sai sot bat nguon tir 16i tinh toan trong qué
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trinh pha ché va chuan bi céc céng thic dang dung dich, din dén viéc cap phat khong
dung ndng do hoidc cung cap khong ding huéng dan sir dung (vi du: khong chinh xéac thé
tich str dung).

Vi du vé bién cé

Cefuroxim 250 mg/5 mL dugc ké don cho bénh nhan, s dung 4 mL (200 mg) hai
lan/ngay. Tuy nhién thudc naykhong cé sin, vi vay nha thudc di thay thé bangcefuroxim
125 mg/5 mL, nhung dé nham hudng dan 14 “4 mL hai lan/ngay”. Do vay, lidu dugc
dung chi 1a 100 mg.

Loi khuyén

- Tién hanh kiém tra k§ ludng va doc 1ap cac tinh toan va ham luong cudi cung c6
trong ché pham.

- Néu chi ¢6 1 dugc si tinh toan lidu lwong, quy trinh kiém tra ky ludng doc lap c6 thé
duoc hd trg bang cong nghé thuc té 4o (virtually using video technology).

- Xac dinh lidu luong ké don théng qua ngudn tai liéu y van chonhi khoa dang tin
cay.

Tét nhat, nguoi ké don nén chon thudc dua trén nhitng ché pham c6 san trén thi
truong va & dang phd hop cho tré em. Tuy nhién, trong nhiéu truong hop, cd thé phai pha
ché thudc ké don dé dap tng nhu cau cua bénh nhan.

Qua trinh pha ché thudc tiém an nguy co sai sot, dac biét 1a trong qua trinh tinh toan
lidu lwong, lya chon va can khéi lwong thanh phan. Bién phap dé lam giam hoac loai bo
cac sai sot khi pha ché bao gdom viéc sir dung cac cong thuc pha ché da duoc tiéu chuan
hoa, xac thuc do céc té chirc co chuyén moén vé nhi khoa xuét ban va sir dung céng nghé
(vi du: quét ma vach) dé hd trg nhan dang san pham chinh xac.

KET LUAN

Phan tich chudi bién c nay da chi ra cac yéu to gay nén céc sai sot trong sir dung
thudc cho tré em trong cong dong. Co nhiéu cach dé cai thién tinh an toan khi sir dung
thudc cho nhom d6i twong nay, bao gom viéc dua ra thi truong thém cac ché pham thude
danh cho tré em. Tré em va tré vi thanh nién nén duoc trao doi va thao luan k¥ ludng vé
thudc dang st dung. Do can phai c6 yéu cau vé kién thic chuyén mén, bac si nén xem
xét vé chi dinh va liéu ding dya trén can ning khi ké don hoic cap phat thudc cho tre.

Ngudn: https://ismpcanada.ca/wp-content/uploads/ISMPCSB2022-i5-Pediatric-
MIA.pdf

Thu hoi Gidy dang ky lwu hanh thudc tai Viét Nam doi véi 17 thuoc
dwoc cap gidy dang Ky Iwu hanh

Cuc quan 1y Duoc vira ¢ Quyét dinh sé 299/QD-QLD ngay 03/06/2022 vé viéc thu
hoi Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam ddi voi 17 thude da duoc cap gidy dang ky
Iwu hanh, bao gom:

1- Trin Tablet (Cetirizin 10mg)

2- Carbaro 200mg (Carbamazepin 200mg)

3- Eurovir 200mg (Aciclovir vi tinh thé 200mg)

4- Stalevo-5 (Levocetirizin dihydrochlorid 5mg)

5- Esoprazole-20 (Esomeprazol 20mg)

6- Ipadox Capsule (Doxycyclin 100 mg)

7- Getoxatin 100mg/50ml (Oxaliplatin 2mg/1ml)

8- Getoxatin 50mg/25ml (Oxaliplatin 2mg/1ml)

9- Europlin 25mg (Amitriptylin HCI 25mg)

Ban tin “Thong tin thu6c & Dwgc 1am sang” - s6 01,/2022 Trang 5


https://ismpcanada.ca/wp-content/uploads/ISMPCSB2022-i5-Pediatric-MIA.pdf
https://ismpcanada.ca/wp-content/uploads/ISMPCSB2022-i5-Pediatric-MIA.pdf

10- Taxewell-20mg (Docetaxel 20mg/0,5ml)

11- Tipakwell-30mg/5ml (Paclitaxel USP 30mg/5ml)

12- Xorunwell-L 20mg/10ml (Doxorubicin hydrochlorid 20mg/10ml)

13- Xorunwell 10mg/5ml (Doxorubicin hydrochlorid 10mg/5ml)

14- Xorunwell 50mg/25ml (Doxorubicin hydrochlorid 50mg/25ml)

15- Tipakwell-260mg/43.4ml (Paclitaxel 260mg/43,4ml)

16- Zedoxim Sachet (Cefpodoxim 40mg)

17- Incepcom (Fluticasone propionate 50 mcg/1 nhat xit)

Ly do thu hoi: Thuc hién kién nghi cua Thanh tra Bo Y té tai Két luan sé 166/KL-
TTrB cua Thanh tra Bo Y té.

Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh. Giam dbc S&'Y té céc tinh, thanh
phd tryc thudc Trung wong, Giam d6¢ nha san xuat va co so dang ky c¢6 thude thudc danh
sach thu hoi chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Thu hoi Gidy dang Ky lwu hanh thudc tai Viét Nam ddi vai 5 loai thudc

Cuc Qudn ly Dugc Viét Nam vira ¢6 Quyét dinh sb 291/Qb-QLD ngay 30/05/2022 vé
viéc thu hoi Gidy dang ky Iuu hanh thudc tai Viét Nam d6i voi 5 loai thuéc gom co:

1- Pompezo 40 mg (esomeprazole 40 mg)

2- Pompezo 20 mg (esomeprazole 20 mg)

3- Choludexan 300mg (Acid ursodeoxycholic 300mg)

4- Etacid 0,05% (mometason furoat 50 mcg)

5- Ulsepan 40 mg (pantoprazole 40 mg)

Ly do thu hoi: Thu hdi theo quy dinh tai Piém d, Khoan 1 Diéu 58 Luat Dugc va
Khoan 5 Diéu 42 Thong tu s6 32/2018/TT-BYT

- biém d, Khoan 1 Piéu 58 Luat Dugc: Gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am
thudc duogc cap dua trén hd so gia mao;

- Khoan 5 DPiéu 42 Thong tu sé 32/2018/TT-BYT: Thu tuc thu hdi gidy dang ky luu
hanh thudc, nguyén liéu 1am thude quy dinh tai diém ¢ va e khoan 1 Biéu 58 Luat duoc

Trong thoi han khéng qua 10 ngay ké tir ngdy co quan quan Iy ¢ tham quyén caa
Viét Nam hoic ké tir ngay nhan duoc thdng bao cua To chac Y té Thé gidi hoic cua
nudc xuat xir khuyén cdo thudc khdng an toan, hiéu qua cho ngudi st dung hoic co quan
¢ tham quyén cua nudc ngoai thu hdi gidy chang nhan san pham, Cuc Quan 1y Duoc ra
quyét dinh thu hoi gidy dang ky lwu hanh thudc, nguyén ligu lam thudc.

Cuc Quan ly Duoc dé nghi Co s¢ diang ky thudc, nhap khau thudc phol hop véi co s&
san xuat c6 thudc ban hanh kém theo Quyét dinh hay gui thong bao thu hdi t6i cac co so
ban buén, ban &, sir dung thudc, tién hanh thu hdi toan bo cac mat hang thube néu trén,
gui béo céo thu hoi vé Cuc Quan 1y Dugc truéc ngay 15/06/2022
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HUONG DAN SU DUNG THUOC

CALCI HAM LUQONG THAP: TONG HO'P THONG TIN CAC HOAT CHAT CHU'A
CALCI VA MOT SO THONG TIN PANG LUU Y KHAC

Calci 12 khoang chét co ham lugng 16n nhit trong co thé. Hon 99% calci cua co thé
gitip hinh thanh xuong va ring. Calci cling rat quan trong déi voi chirc ning cua co, dan
truyén than kinh va bai tiét hormon [5].

Ty 1¢ calci dugc hap thu phu thudc vao tong luong calci nguyén té dugc sir dung tai
mot thoi diém. Muc hip thu cao nhat dat dwoc & muc liéu tir <500 mg. Do d6, nén st
dung ché pham bo sung vai lieu 500 mg/lan x 2 lan/ngay néu tong lwong tiéu thy 1a 1000
mg calci/ngay [2]. Hoi ddng Thyc pham va Dinh dudng cua Hoa Ky (Food and Nutrition
Board - FNB) khuyén c&o nhu cau calci hang ngay theo timg do tudi va véi dbi tuong dac
biét nhu phu nir mang thai va phu nir cho con bi. Co quan nay cling dua ra muc tiéu thy
t6i da trong ngay khong gay tac dung c6 hai cho sic khoe (Bang 1) [2].

Bang 1. Lugng calci hang ngay dugc khuyén cao (RDA) va luong tiéu thy tdi da calci
hang ngay cho phép (UL)

Lwong calci hang Lwong tiéu thu téi da
Tuéi ngay dwoc khuyén | calci hang ngay cho phép
céo (RDA) (UL)

0-6 thang tudi 200 mg* 1.000 mg
7-12 thang 260 mg* 1.500 mg

1-3 tuoi 700 mg 2.500 mg

4-8 tudi 1.000 mg 2.500 mg
9-18 tudi 1.300 mg 2.500 mg
19-50 tuoi 1.000 mg 2.500 mg
51-70 tuoi

Nam 1.000 mg 2.000 mg

Nir 1.200 mg 2.000 mg
Trén 70 tudi 1.200 mg 2.000 mg

Phu nir c6 thai/phu nir cho con bu

14-18 tudi 1.300 mg 3.000 mg
19-50 tuoi 1.000 mg 2.500 mg

* Lugng st dung thich hop (Adequate Intake — Al), RDA - Recommended Dietary
Allowance, UL - Tolerable Upper Intake Level

Hién nay, cac ché pham bé sung calci c6 thé chira mot hoic nhiéu hoat chét khéac nhau
v6i ham luong calci nguyén té dao dong I6n trong khoang tir 12,8 mg dén 600 mg [1].
Céc hoat chat duoc st dung véi chi dinh bd sung calci duoc tra cau tir Co s tra ciu
thdng tin thudc truc tuyén Medicine Complete, Co s dir liéu tra cau gidy dang ky thudc,
nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam, To huéng dan st dung duoc phé duyét tai cac nudc
tham chiéu vé dang ky thudc Viét Nam [1], [3], [6], [7]. Cac hoat chat chira calci nguyén
t6 gdm co calci acetat, calci citrat (tetrahydrat), calci glubionat (monohydrat), calci
gluceptat (hay calci glucoheptonat), calci gluconat (monohydrat), calci glycerophosphat,
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calci lactat gluconat (dihydrat), calci lactat (pentahydrat), calci lactobionat (dihydrat),
calci levulinat (dihydrat), calci phosphat, calci sodium lactat (tetrahydrat), calci carbonat,
calci hydrogen phosphat. Ham luong hoat chét chua calci twong duong 1 g calci nguyén
t6 duoc tong hop trong Bang 2.

Bang 2. Ham luong hoat chat twong dwong 1g calci nguyén t6

STT Tén hoat chit Phantr | Ham luong hOaF chat tAu:o*r}g
luong duong 1g calci nguyén to
1 | Calci acetat 158,2 3,95
2 | Calci citrat (tetrahydrat) 570,5 4,74
3 | Calci glubionat (monohydrat) 610,5 15,2
4 | Calci gluceptat (calci 490,4 12,2
glucoheptonat)
5 | Calci gluconat (monohydrat) 4484 11,2
6 | Calci glycerophosphat 210,1 5,24
7 | Calci lactat gluconat (dihydrat) 1551,4 7,74
8 | Calci lactat (pentahydrat) 308,3 7,7
9 | Calci lactobionat (dihydrat) 790,7 19,7
10 | Calci levulinat (dihydrat) 306,3 7,64
11 | Calci hydrogen phosphat 172,1 4,29
12 | Calci sodium lactat (tetrahydrat) 514,4 12,8
13 | Calci phosphat 502,3 2,58
14 | Calci carbonat 100,1 2,5

Hién tai, nhan san pham chira calci c6 thé ghi liéu dudi dang calci nguyén té hoic
mubi calci hoac ca hai. Tai Canada, da c6 bao cao vé cac truong hop nham Ian liéu ghi
trén nhan, va trong mot sé trudng hop, viéc st dung qua liéu ngoai ¥ muén da dan toi
bénh nhan can nhap khoa Diéu tri tich cuc. Do d6, Co quan quan ly Y té Canada di dua
ra cac khuyén cao cho nha san xuit, dugc si nha thudc va bac si nhu sau [4]:

Nha san xudt

- Chuan hoa viéc ghi nhan, thé hién rd liéu dung dudi ca hai dang calci nguyén t6 va
mubi calci. Viéc nay thuc day tinh nhat quan trong ghi nhan, nham giam thiéu nguy co
ding sai liéu thuéc. Mit truée nhan nén ghi 16 ham luong dudi ca dang nguyén té va
dang mudi. Nén thém bang thdng tin san pham dé han ché téi da viéc hiéu sai liéu luong.

Dueoc s tai nha thusc

- Néu c6 thé, chi mua va luu trit nhitng san pham ghi rd va chinh xac ham lwong calci
& mat trude nhan.

- Pit bién chi din ¢ noi bay ban san pham calci khuyén cdo ngudi mua tham khao tu
van cia dugce si dé chon dung san pham va liéu.

- Khi nguoi bénh hoi vé théng tin san pham chia calci: (1) nhac nhé ngudi bénh rang
lidu calci nguyén t6 khong giéng liéu calci dang mudi va dam bao ho hiéu dung liéu can
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ding. Nhan manh rang ngudi bénh can hoi rd liéu calci ho can dung duoc thé hién dudi
dang nguyén t6 hay dudi dang mubi khi ho tiép xic véi cac nhan vién y té khac.

- Hoi lai ngudi ké don dé 1am rd don thude ghi liéu duéi dang calci nguyén té hay
mudbi calci (va 1am rd loai mubi calci).

- Y&u cau nha cung cap phan mém ké don hién thi ham luong calci nguyén t di kém
vé6i thong tin san pham mudi calci trén man hinh lya chon.

Bac st ké don

- Trude khi ké don hodc goi ¥ san pham, can chi ra cho bénh nhan vé céc dang khac
nhau cua calci hién cé.

- Cung cép hudng dan rd rang bang van ban cho bénh nhan, bao gom ham lugng calci
nguyén t5, mudi nén dung (néu co), liéu lugng va so lan dung.

- Khuyén c&o bénh nhan tham khao y kién duoc si khi chon san pham chia calci va
tinh toan sb vién can dung dé dam bao dung dung liéu khuyén céo.

- Yéu cau nha cung cap phan mém luu trit bénh &n hién thi ca ham luong calci
nguyén t6 va mudi calci trong san pham trén man hinh.
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ANH HUONG CUA TINH TRANG TANG THANH THAI THAN TREN LIEU
DUNG KHANG SINH O' BENH NHAN NHI HOI SU’C

Hiéu qua diéu tri cua thudc phu thuc vao nong do cua thude trong co thé. Nong
d6 thude trong mau duoc quyét dinh bai hai thong sé dugc dong hoc chinh 14 thé tich
phan bé (vd) va do thanh thai (CL). Bén canh tinh trang suy giam chtc ning cac co quan,
trong d6 c6 suy giam chirc ning than, hién nay, ngay cang nhiéu bang ching cho thay
bénh nhan nhi hdi stc c¢6 thé xuét hién hién tuong ting thanh thai than (Augmented
Renal Clearance - ARC), mot tinh trang da duocj ghi nhan trén bénh nhan héi sirc nguoi
I6n. Pay 14 hién twong cau than tang thai trir cac chat, bao gom ca céc thudc thai trir qua
than, do d6 ndng do cua céac thudc nay s& co nguy co khong dat ndng do diéu tri, dan toi
that bai diéu tri cac va gia tang dé khang khang sinh.

Co ché

C6 nhiéu gia thuyét vé co ché xuat hién tang thanh thai than, trong d6 Hoi chimg dap ung
viém toan than SIRS, chirc ning than bao tén va mdi lién hé ndo-than co thé gidp giai
thich co ché cia ARC (Hinh 1).

HOI CHUNG DAP UNG VIEM

TOAN THAN (SIRS)

(Nllmnggunv_. Dong héa o U trung glan Taog dp e ndi so
f Y v

- R l N Chisg ndng mach mau ndo

Ton thuung npodi md

Bao ton chic nang thin

) 2 B3 tiét & 3
Vg protrin - . : ( hi ey Al )
_ §|sethan /o dogrhga | |(Vopbon s @"@"&‘w % ) meem
3 Kich thich = :::A“
- Nén - Thay déi thanh thai
- Thé tich nfi moi
« M3t cin bing dién giai
) ( « b Y L ( -
m':th L l-:'v':: — ' "'m:," o :';_, -
L tudn hoan ) l tim i than | than

Hinh 1. Céc co ché dwoc dé xudt gay ra hién tuwong ARC
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Dinh nghia

Chua c6 quy uéc chung trén thé gisi vé tiéu chuan xac dinh ARC & tré em. C6 tong cong
10 dinh nghia ARC khac nhau duoc dua ra trong cac nghién ctu trén tré em. Trong sb do,
nguong xac nghia dinh ARC la d¢ thanh thai creatinin (Clc,) dao dong tur 70 - 250
mL/phut/1,73m gitra cac nghién ciru. Ngudng Cle, > 130 mL/phat/1,73m2 (tuong tu &
ngudi 16n) 1a ngudng xac dinh ARC ¢ tré em thudng duoc st dung nhit trong da sb céc
nghién cuu.

Chinh vi chua c6 su thdng nhit ARC trén tré em, do d6 ty 1& xuat hién ARC & quan gitra
cac thé nhi hoi stc ¢d sy dao dong 16n giita cac nghién ctu (7,8%-100%).

Céc yéu td nguy co giy ting thanh thai than:***
Nguwoi lon Tréem
e Tudi < 50 tuoi ‘  Tudi >7,9 tuéri
» Khong c6 bénh nén ’ * Creatinin huyét thanh < 78,6 umol/L
» Mirc 6 nang bénh tat thap . ch’ri nam 7
» Bang c6 bénh ly chan thuong, bong, phau * Soc nhiem khuan
thuat I6n, sepsis hodc ung thu mau « Sir dung khang sinh

« Céac yéu té khac: Gigi nam, thé may, ting  « S&t giam bach cau hat
huyét ap tdm truong, ting cung lwong tim,

ding van mach, furosemid, ting thé tich nudc

tiéu, giam bilan dich duong.

Khuyén céo vé liéu dung khang sinh trén bénh nhan c6 ARC:

1. Sir dung ché do liéu téi da cho phép

2. Ap dung ché do truyén kéo dai hoic truyén lién tuc (4p dung ddi véi cac khang sinh
phu thudc thoi gian nhu beta-lactam).

3. Theo dbi ndng do trong mau

4. Chuyén d6i sang khang sinh khéac khong thai trir chu yéu qua than

Két lugn:

Tang thanh thai than [a mot hién tugng thuong gap ¢ tré em, dac biét 1a cdc bénh nhan
hdi stc tich cyc, bénh nhan ung thu. Cac bénh nhan c6 ARC c¢6 nguy co khong dat nong
do dich cuia thubc, dan téi that bai diéu tri, viéc xac dinh dung bénh nhan ¢ ARC va toi
wu hoa ché do didu khang sinh kip thoi 1a vd clng quan trong. Hién tai, cac dir liéu lién
quan dén ARC trén bénh nhan nhi hi sic van con han ché. Pinh nghia ARC trén tré em
chua c6 tiéu chuan chung trén toan thé giéi, dan dén sy khac nhau vé ty I& xuat hién
cling nhu cac yéu td nguy co. Trong thoi gian t6i, rat can nhirng nghién ciru chuyén sau
hon dé dua ra dugc nhitng khuyén céo chung vé ARC trén tré em.

Ca lam sang
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Bénh nhan nam, 5 tudi, niang 15kg, cao 100 cm, dugc chan doan Sarcoma Ewing (ung thu
md lién két). Creatinin mau = 28,6 umol/L. Muc loc cau than wdc tinh dugc caa bénh
nhén (theo cong thirc Schwartz) 1a 170 mL/phuat/1,73m2, dugc xac dinh ¢ tinh trang tang
thanh thai than (sir dung dinh nghia CLCr > 130 mL/phut/1,73m2). Bénh nhan c6 viém
phdi, duoc chi dinh vancomycin 300 mg/lan x 3 lan/ngay méi 8 gior (60 mg/kg/ngay).

Két qua dinh lwong nong do vancomycin sau 3 liéu 1a 1,6 mg/L. Nham dat dugc dich
nong do day vancomycin 10-15 mg/L, bénh nhan dwogc ting lidu nhidm tring 1én 350 mg
x 3 lan/ngay (70 mg/kg/ngay), cho két qua dinh lugng nong do day vancomycin 1a 3,3
mg/L. Bénh nhan duoc ting liéu 1&n 380 mg x 3 lan/ngay (76 mg/kg/ngay) dugc chi dinh
do 2 noéng do (dinh va day) vancomycin, xac dinh AUC = 220 mg.h/L (dich AUC can dat
la 400-600 mg.h/L dé c6 hiéu qua diéu tri). Uéc tinh dé dat dugc AUC dich, bénh nhan
can sir dung liéu téi thiéu 1a 700mg x 3 lan/ngay (140 mg/kg/ngay), vuot qua lidu lidu toi
da cho phép. Do d6, bénh nhin da dugc d6i phac do khang sinh tir vancomycin sang
linezolid, mot khang sinh khdng thai trir chii yéu qua than Bénh nhan sau dé cai thién tinh
trang va xuat vién.
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THONG TIN ADR VA DUQC LAM SANG
6 THANG PAU NAM

TONG KET BAO CAO PHAN NG CO HAI CUA THUOC (ADR) GIAI POAN
TU THANG 01/2022 PEN THANG 06/2022

Tu thang 01/2022 - 06/2022, tai bénh vién Da khoa Bac Li€u c6 11 truong hop xay ra
ADR da dugc cac khoa 1am sang xu Iy va bao cao ve khoa Duoc. S6 bao cao ADR theo
thang duoc trinh bay bang biéu do 1.
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Biéu do 1. S6 bao cdo ADR tir thang 01/2022 dén thang 6/2022

- Danh sach céac thuéc nghi ngo gay ADR tai bénh vién dugce bdo cdo trong giai doan
thang 01/2022 deén hét thang 6/2022 dugc trinh bay trong bang 1:
Hoat dong thong tin thuoc 6 thang dau nam:
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TONG KET HOAT PONG THONG TIN THUOC 6 THANG NAM 2022

- T6 chirc phd bién, theo ddi, tuyén truyen st dung thudc an toan, hop ly va hi¢u qua.

- Thong bao kip thoi nhitng thong tin vé thudc méi: tén thude, thanh phan tac dung
dugc 1y, tic dung khong mong mudn, chi dinh, chéng chi dinh, liéu dung dén cac khoa
lam sang.

- Tham gia pho bién, cap nhat cac kién thtrc chuyén mén lién quan dén thudc va sir
dung thudc cho can bo y té

+ Hudng dén str dung khang sinh dy phong: DS.CK II. Vién Cam Tt

+ Huodng dan str dung, bao quan insullin: DS.CK 1. H6 Hai Pang

+ Béao cao ABC/VEN 2022

+ Xay dung danh muc LASA 2022

HOAT PONG DU'Q'C LAM SANG 6 THANG PAU NAM 2022

Tur dau 1/1/2022 dén 30/6/2022, tong két phiéu phan tich st dung thube thu duoc 1a
74 phiéu. Trong 6 thang dau nam 2022, t6 dugc 1am sang di can thiép va theo ddi qua
trinh sir dung thudc cua céc ca nang ¢ cac khoa 1am sang, gop phan ting hiéu qua diéu tri
cho bénh nhan

- Theo khang sinh dd ghi nhan dugc tir cac phiéu phan tich, cac chang vi khuan

thuong gap:
STT Vi khuan N %
1. Acinetobacter spp 18 29
2. Klebsiella pneumoniae 12 19
3. Escherichia coli 10 6.2
4. Staphylocococcus spp 9 15
5. Proteus spp 6 10
6. Pseudomonas aeruginosa 5 8
7. Enterobacter spp 4 6

+ Trong 62 truong hop c6 khang sinh dd, c¢6 53 trudong hop nhiém 1 loai vi khuan, 9
truong hop nhiém 2 loai vi khuan.
+ Phan 16n vi khuan phan lap 1a gram am da khang, ddn dén viéc lva chon diéu trj
phuc tap.
- Phac d6 diéu tri dugc lua chon dua trén két qua khang sinh d6, vi trf nhidm tring,
phan loai yéu té nguy co caa bénh nhan:
Phéc d6 diéu tri dugc lya chon trong diéu tri nhiém tring:

Pon tri lidu Phoi hop 2 khéng sinh Phoi hop 3 khéng sinh

32 39 3

+ Trong don trj lidu khang sinh dugc lya chon nhiéu nhat thugc nhdm Carbapenem
13 ca (18%).

+ Phéi hop 2 khang sinh phac d6 duoc lya chon nhiéu nhat 1a: Aminoglycosid +
Carbapenem 14 ca (19%), Colistin + Carbapenem 15 ca (20%).
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