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PIEM TIN CANH GIAC DUQC

MHRA: Nguy co mic hdi ching
Guillain-Barré Kkhi tiém vic-xin
phong bénh do vi-rut hop bao ho hap
(RSV) & nguoi cao tudi.

Bdi canh

Vi-rat hop bao hé hép (respiratory
syncytial virus - RSV) gay bénh & duong
hé6 hap va phoi. Nhiém RSV thudng gip &
tré nhé nhung nghiém trong nhit déi véi
tré so sinh va nguoi cao tudi. Cu thé, RSV
c6 thé gay viém tiéu phé quan ¢ tré so sinh
dan dén kho tho va can nhép vién diéu tri.
Ngoai ra, RSV ciing c6 thé gdy viém phoi
nang & nguoi cao tudi. Abrysvo (vic-xin
RSV cua Pfizer) hién dang dugc st dung
trong cac chuong trinh tiém chung RSV tai
Vuong qudc Anh cho dbi tuong nguoi 16n
tudi (ttr 75-79 tudi) va phu nir mang thai
dé phong bénh cho tré so sinh khi chao doi.

Hoi chung Guillain-Barré 13 mot
bénh 1y than kinh nghiém trong. Triéu
chtng thuong khai phat véi cac biéu hién
nhu ngura ran, té hoac cam giac kim cham
0 ban tay va ban chan trudc tién, sau do
xuat hién yéu co va khé cir dong cac khop.
Céc tridu chimg khac ¢ thé gip bao gom:
con dau nhéi (dau than kinh) thudng gip &
chan hodc lung, kho thd, li¢t co mat, kho
nudt hodc khoé ndi, nhin déi. Trong mat )
truong hop ning, bénh nhan co thé bi liét
ttr chi va liét mat. Khi xuat hién hoi ching
Guillain-Barré, bénh nhan can duoc diéu
tri ngay lap tic dé ngin ngira tinh trang
bénh tién trién va cai thién triéu chung.
boi1 khi, cac triéu chirng ctua hoi chung
Guillain-Barré c6 thé kéo dai.

Nguy co hdi chung Guillain-Barré
sau tiém vac-xin RSV

MHRA da ghi nhan dugc su gia tang
nguy co hdi chung Guillain-Barré sau khi
tiém 2 vac-xin RSV (Abrysvo, Arexvy) &
ngudi cao tudi tir 60 tudi tro 1én.

Tinh dén ngay 02/06/2025, Co quan
Quan 1y Duoc pham va San pham Y té

Anh (MHRA) nhan duogc 21 bao cdo vé
cac truong hop nghi ngd hoi chimg
Guillain-Barré¢ trén nguoi cao tudi (75-79
tudi) sau tiém vic-xin Abrysvo. Dir liéu
nay dugc ghi nhan trong bdi canh di co
hon 1,9 triéu liéu Abrysvo dugc st dung
trong chuong trinh tiém ching RSV cho
ngudi cao tudi tinh dén ngay 26/05/2025.
Trong cung khoang thoi gian nay, MHRA
chua nhén duogc bao cao nao vé bién ¢b
nay sau tiém vac-xin Arexvy. Tuy nhién
viéc st dung vic-xin Arexvy tai Vuong
qudc Anh dén nay con han ché boi vac-xin
nay hién chwa duoc trién khai trong
chuong trinh tiém ching.

Mot nghién ctru quan sat hau mai tai
Hoa Ky trén nhom nguoi tir 65 tudi tro 1én
udc tinh rang Abrysvo lién quan dén
khoang 9 ca mac hoi ching Guillain-Barré
trén 1 triéu lidu vac-xin duge st dung va
Vo1 Arexvy ty 1¢nay la 7 ca trén | triéu lidu
véc-xin. Dt liéu so bd chua cong bd tir mot
nghién ctru hau mai cia Co quan An ninh
Y té Vwong quéc Anh (UK Health
Security Agency) va Y té cong cong
Scotland (Public Health Scotland) trén
nhém nguoi cao tudi (tr 75-79 tudi) udc
tinh rang c6 khoang 15-25 ca mic hoi
ching Guillain-Barré trén 1 tridu lidu
Abrysvo dugc su dung tai Anh va
Scotland. Nguy co mic hdi chimg
Guillain-Barré sau tiém vic-xin Abrysvo &
ngudi cao tudi 13 hiém gip. Hién chua co
dir liéu nghién ctu hau mai tai Vuong
qudc Anh dbi véi vac-xin Arexvy.

Uy ban vé Thudc str dung cho nguoi
(CHM) da déanh gia cac dir li¢u moi lién
quan dén Abrysvo va két luan rang loi ich
clia vac-xin vuot troi hon so véi nguy co
mac hoi ching Guillain-Barré & ngudi cao
tudi.

Nguy co hoi chirng Guillain-Barré
trong thai ky sau tiém Abrysvo



Abrysvo 13 vic-xin RSV duy nhét
dugc chi dinh sur dung trong thai ky. Tinh
dén ngay 02/06/2025, MHRA chua ghi
nhan duoc bat ky bao cdo nao vé hoi ching
Guillain-Barré ¢ phu nit mang thai sau
tiém Abrysvo. Dir liéu nay dugc ghi nhan
trong bdi canh dd c6 hon 250.000 lidu
Abrysvo dugc sir dung cho phu nit mang
thai tinh dén ngay 26/05/2025.

Hién chwa c6 bang chimg nao ké ca
tir dit liéu tai Vuong qudc Anh hay dir liéu
toan cdu, cho thiy nguy co gia ting mac
hoi ching Guillain-Barré sau khi tiém
Abrysvo ¢ phu nit mang thai.

Khuyén cdo cho nhén vién y té:

- MHRA dé ghi nhan duoc su gia
ting vé nguy co mac hoi chung Guillain-
Barré sau khi tiém vic-xin RSV (bao gom:
Abrysvo va Arexvy) & ngudi cao tudi (tir
60 tudi tro 1én).

- Theo ddi chit ch& cac dau higu va
tri¢u chung ctua hoi chung Guillain-Barré
& tat ca cac d6i twong di tiém Abrysvo va
Arexvy dé c6 thé chan doan sém va chinh
xac, tir d6, kip thoi diéu tri va cham soc hd
trg day du cho ngudi bénh, dong thoi loai
trir dugc cac nguyén nhan gay bénh khac

- Luu y bénh nhan vé nhitng d4u hiéu
ctia hoi ching Guillain-Barré, dong thoi,
khuyén co bénh nhan thong bao ngay dén
nhan vién y t& khi xuat hién cac triéu
ching nghi ngo lién quan hoi ching
Guillain-Barré sau tiém vac-xin.

- Can thiép y té som c6 thé 1am giam
mtrc do nghiém trong va cai thién két qua
lam sang cta bénh nhan mic hoi ching
Guillain-Barré

- Tich cuc thuc hién bao cao cac
truong hop nghi ngod phan trng ¢6 hai lién
quan ‘dén Abrysvo va Arexvy

Nguon: https://www.gov.uk/drug-safety-update/abrysvov-
pfizer-rsv-vaccine-and-arexvyv-gsk-rsv-vaccine-be-alert-to-

a-small-risk-of-guillain-barre-syndrome-following-
vaccination-in-older-adults

"Never event" - nhirng sai sot khong
dwoc phép xay ra: Thong tin tir Ban
tin Canh giac Duwgec lién viung Grand

Est va Bourgogne/ Franche-Comté
s 48

“Never event” la mot khai niém da
xuét hién tir nam 2002 tai Hoa Ky, véidinh
nghia 13 cac sy c6 khong bao gid duoc
phép xdy ra trong qua trinh chdm séc bénh
nhan. Ban dau, dinh nghia ndy bao gdm
toan bd cac bién cd y khoa bat loi, nhu
nham 1an vi tri phau thuét hay trao nham
tré so sinh cho cha me khi xut vién. Dinh
nghia c6 su khac nhau giita timg qudc gia,
nhung nhin chung déu tap trung vao tinh
c6 thé phong tranh duoc. Tai Phéap, khai
niém “never event” duoc lay cam himg tir
muc “Sai sot lién quan dén thudc” trong
danh sach never event cua Hé thong y té
qudc gia Anh (NHS). Tir nim 2012, ching
dugc dinh nghia nhu “Nhiing su cd
nghiém trong thudng lién quan dén sai sot
cua con nguoi va’hodc sai sot trong thyc
hanh ma khong bao gid dugc phép xay ra”.
Ban dau, danh sach tai Phap bao gom 12
su ¢d, t6i nam 2024 bo sung 4 sy cd méi.

Nam trung tim khu vire vé canh giac
duoc (CRPV) dd mé ta va canh bao vé 16
“never event” tir thuc té 1am sang nhu sau:

1. Sir dung dong thoi 2 thude chong
dong giy tinh trang xuat huyét nghiém
trong

Vi du: Bénh nhan nam 74 tudi dang
str dung thudc chdng dong rivaroxaban dai
han. Sau khi nhap vién dé phau thuat, bénh
nhan khoi tri st dung heparin natri ma
khong nglmg rivaroxaban, sau phau thuat
bénh nhan xuét hién tinh trang chay mau
nghiém trong. 4 ngdy sau, bénh nhan dugc
thay thé heparin natri bang enoxaparin liéu
du phong, trong khi van tiép tuc st dung
rivaroxaban. Sai sot nay cudi cung duoc
phat hién sau 6 ngdy dung dong thoi 2
thudc chéng dong, khi bénh nhan da xuat
hién tinh trang xuat huyét va mat mau
nghiém trong. Sai sot nay la do nhiéu yéu
t6: khong co su trao ddi day du gitra cac
béc si ké don, kién thic vé nguyén tic va
cach thiurc khoi tri chong dong con han ché,
va quan ly cia khoa dugc chua hi¢u qua.
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2. Sai s6t lién quan truyén tinh
mach Kkali clorid

Vi du: Bénh nhan nam 81 tudi duoc
truyén tinh mach ngoai vi trong 5 gid véi
3 g kali clorid pha loang trong 50 mL thay
vi 500 mL. Bénh nhan khong ghi nhan tinh
trang ting kali mau vi c6 tinh trang nén ha
kali nghiém trong, nhung xuét hién viém
tinh mach tai vi tri truyén.

3. Sai st trong pha ché thudc tiém
truyén nguy co’ cao

Vi dy: Tinh trang qua liéu
levothyroxin dudng tiém trén bénh nhan
nit 65 tudi co tién sir cudng giap dan téi
kéo dai thoi gian ndm vién sau khi sir dung
liéu cao hon 10 1an so v&i liéu dugc ké. Sai
sot nam & viéc chuyén d6i don vi khi pha
ché: néng do ghi trén bao bi cua bi¢t dugc
sit dung don vi mg/mL, trong khi lidu
luong ké don thong thudng va liéu ghi trén
cac biét duoc khac tinh theo don vi pg.

4. Sai sot do tiém ngi tuy thay vi
tiém tinh mach

Vi du: Sai sot khi tiém ciprofloxacin
ngoai mang cung thay vi ropivacain do
bao bi hai thudc gidng nhau, bénh nhan
khong xudt hién tic dung khong mong
muon ngay lap tirc. Tuy nhién, van chua
chéc chan v€ nguy co gy tac dung khong
mong mudn mudn trén than kinh véi nhom
fluoroquinolon.

5. Sai sot sir dung dwong tiem thay
vi duong udng/dwong tiéu hoa

Vi du: Bénh nhan duoc diéu tri voi
Diffu-K (kali clorid), do kho nudt nén
khong udng duoc thude. Pidu dudng quyét
dinh hoa tan vién nang vao dung dich NaCl
0,9% dé tiém cho bénh nhéan sau d6. Sai
sot dugc phat hién sau vai gio va khong dé
lai di chirng trén bénh nhan.

6. Sai sét trong ché do liéu
methotrexat dwong udng hodc tiém
dudi da

Vi dy: Bénh nhan 87 tudi, dang diéu
tri bénh vdy nén bang methotrexat
(Imenor®) véi liéu 7,5 mg mdi tudn. Bac
si diéu trj ké don lai tir don ctia bac si da
liéu nhung nham 14n vé tan suat dung va

ké don hang ngay thay vi hang tuan. Sau
14 ngay sir dung methotrexat hang ngay,
bénh nhan xuit hién tinh trang giam 3
dong té bao mau. Thudc ddi khang folat
dugc ngung st dung va tinh trang bénh
nhan héi phuc trong 6 ngay.

Trong trudong hop nay, day la mot sai
sot sao chep don thudc, nhan manh viéc
bac si can doc lai va phan tich ky don
thudc, ké ca khi chi ké lai. Dugc si da
khong phat hién sai sot khi cap phat. Ngoai
ra, trong qué trinh sir dung, diéu dudng
cling khong nhén thay sai sot - cu thé 1a
viéc st dung hang ngdy mot loai thudc
thuong chi ké don hang tuan. Nhimng loai
sai s6t nay 1a do cac hanh vi mang tinh chét
tu dong va thiéu tinh phan tich.

7. Sai s6t Khi sir dung thudc diéu tri
ung thw

Vi du: Bénh nhan nam 70 tudi duoc
str dung thém mét tai truyén bortezomib
ctia bénh nhan khac ngoai lidu cia minh.
Sai sot dugc phat hién sau khi bénh nhan
vé nha, c6 ndén va tiéu chay trong 72 gio,
va ghi nhan bénh than kinh ngoai bién do
2 sau 1 tuan.

8. Sai sot khi str dung insulin

Vi du: Sai s6t nham 1an thudng gip
gitta but tiém insulin tdc dung nhanh
(nguoi, aspart, lispro, glulisin), tdc dung
cham (glargin, detemir, degludec) hoac tac
dung trung binh (NPH). Sai sot nay gay ha
duong huyét c6 thé c6 triéu chimg, do vay
can theo ddi sat sao bénh nhan trong nhiéu
gio va nhiéu lan lién tyc.

9. Sai s6t khi sitr dung thudc giy
mé&/hoi sirc trong phong phiu thuit, diic
biét:

- Nham 1an giita ephedrin va
epinephrin

Vi du: Bénh nhan nam 73 tudi c6 tién
str sdc phan vé khi phiu thuat. Ca mo da
duge chuan bi mot éng tiém adrenalin du
phong. Trong ltic phiu thuat, 6ng tiém nay
da duoc str dung nham thay vi ephedrin
cho con ha huyét 4p. Bénh nhan hau phiu
xuat hién con nhip nhanh 130 lﬁn/phﬁt
kém giam oxy mau bao hoa do tri¢u chung



Tako-Tsubo, sau d6 hoi phuc tich cuc khi
xtr tri bang bisoprolol va furosemid.

- Sai sot trong khi su dung
ketamin/esketamin

Vi dy: Nhiéu trudng hop qué liéu khi
sit dung off-label ketamin do nham l4n
giita 6ng liéu 10 mg/mL va 50 mg/mL.

- Sai s6t khi str dung thudc gidn co

Vi du: Nhiéu truong hop gy mé
khong hiéu qua sau khi st dung lién tiép
thiopental va rocuronium cung mot day
truyén khong stc rira. Tuong ky hoa 1y
giita cac hop chat da gy két tua trong day
truyén.

10. Sai sot trong st dung binh oxy
y té

Vi du: Sai so6t thuong gap nham 1an
gitta binh khi oxy va MEOPA/nito oxit
dan toi ndi nhdm binh khi gy giam oxy
mau bio hoa trén bénh nhan can oxy.

11. Sai sét khi 1ap trinh thiét bi
tiém truyén (bom truyén dich, dng tiém
dién,...)

Vi du: Sai s6t thuong gip va lién
quan dén nhiéu loai thudc khéng chi thude
giam dau opioid hay midazolam ma con
gap voi insulin, khang sinh, scopolamin,
thudc 1oi tiéu, ketamin, heparin, thudc ung
thu,...

12. Sai sot trong khi st dung cac
ché pham don liéu déng go6i trong bao bi
nhua

Vi du: Nhiéu thubc duge bao ché
du6i dang dng don lidu, nhu: dung dich
nuéc mudi sinh 1y, nude oxy gia, acid
boric/borat, clorhexidin hodc mét s6 thude
nho mit.

Su twong dong vé bao bi nay da gay
ra nhiéu truong hop nham 1an dudng dung,
trong d6 tré em 1 ddi twong chinh. Truong
hop dién hinh 1a nham 13n giira dung dich
rira miii/mat bang nudc mudi sinh 1y véi
dung dich bo6i ngoai da nhu clorhexidin
hodc oxy gia.

13. Qua liéu lidocain dwdng tinh
mach: nham 1in ndng dé va liéu lwong

Vi du: Bénh nhin nam 60 tudi mit y
thtre, sau d6 xuit hién con co giat va truy

tudn hoan trong qua trinh phau thuit mat
sau khi duoc tiém lidocain voi lidu cao gip
10 1an lidu du kién. Xt tri bing tiém
Intralipid® (nhii twong lipid) da giup giam
co giat, nhung bénh nhan van hén mé, can
dat noi khi quan va str dung thudc trg mach
dé hoi phuc. Nguyén nhan duoc cho 14 do
nham 1an giira 2 biét duoc lidocain tiém c6
tén va bao bi twong tu nhau nhung khac
ndng do.

14. Sai sét trong st dung colchicin:
khong tuin thu ché d¢ liéu va/hoic
chong chi dinh, dic biét trwong hop
twong tic thudc va suy thin hoic suy
gan.

Vi du: Ké don colchicin dé dicu tri
con gout cap cho mot bénh nhan nir 43 tudi
suy than giai doan cudi din dén tricu
chtng budn nén, dau dau, va ting huyét
ap.

1S. Sai sot trong st dung
methadon: khong xét dén chong chi
dinh, twong tac thudc va qua lleu

Vi du: Bénh nhén nit 50 tudi 1¢ thude
tramadol chuyén sang khoi tri véi
methadon. Do xuét hién tic dung khong
mong muén voi methadon, bénh nhéan
duoc ddi sang buprenorphin lidu cao vao
ngay hom sau khi ngirng methadon. Bénh
nhan xuat hién triéu chting cai thubc
nghiém trong khong dap ung khi diéu
chinh liéu morphin. Bénh nhan can nhap
vién hoi stre tich cuc dé theo doi.

16. Lam dung fluoropyrimidin: st
dung thudc khi chwa xét nghiém thiéu
hut enzym dihydropyrimidin
dehydrogenase (DPD).

Vi du: 10 truong hop ngd doc
nghiém trong, trong d6 c6 1 ca tr vong, da
dugc bao cdo 1én 5 Trung tdm Canh giac
Dugc Vung trudce khi xét nghiém sang loc
thiéu enzym DPD.

Ngudn: https://www.rferpv.fr/wp-
content/uploads/2022/06/BIR-48.pdf

SFDA: Nguy co ting nong d¢ acid

uric mau khi sir dung rifampin
Rifampin (hay rifampicin) 1a thudc

khang sinh, duoc sir dung trong diéu tri

4


https://www.rfcrpv.fr/wp-content/uploads/2022/06/BIR-48.pdf
https://www.rfcrpv.fr/wp-content/uploads/2022/06/BIR-48.pdf

nhiéu loai nhiém khuan do vi khuén lao
(Mycobacterium) va nhiém khuan gy boi
mot s vi khuan Gram duong.

Sau khi ra soat co s dit liéu qubc gia
ciia A Rap Xé Ut va co so dit lidu VigiBase
ciia T6 chic Y té Thé gisi (WHO), Co
quan Quan ly Thuc pham va Dugc pham
A Rap Xé Ut (SFDA) ghi nhan dugc 844
truong hop trén thé gioi va | truong hop
tai A Rap Xé Ut co bién cb ting acid uric
mau sau khi st dung rifampin. SFDA da
tién hanh danh gia mdi quan hé nhan qua
giira thudc va ADR d6i véi cac béo cdo ca
c6 day du thong tin can  thiét
(completeness score = 1,0). Dua trén bd
tiéu chi danh gia moi quan hé nhan qua caa
WHO-UMC, SFDA xac dinh duoc 30
truong hop, trong d6 28 trudng hop c6 moi
lién quan nay dugc danh gia la & mlc co
thé, trong khi 2 trudng hop con lai bién cb
dugc danh gia la khong chic chan lién
quan dén thudc rifampin.

Tin hi¢u dugc phan tich bang phuong
phap phan tich bat ddi xtng
(disproportionality analysis) cho thiy chi
s0 IC (Information Component) 1 5.5. Két
qua nay cho thidy mdi lién quan c6 y nghia
thdng ké gitra phan ung tang acid uric mau
va rifampin. Thém vao d6, nhiing bang
ching tir y van hién nay ciing ung ho cho
tin hi€u an toan madi nay.

Do d6, SFDA dua ra canh bao cho
nhan vién y té vé nguy co ting acid uric
mau lién quan dén viéc st dung rifampin.
Dong thoi, khuyén céo nhan vién y té theo
ddi ndng d6 acid uric mau & cac bénh nhan
dang dugc diéu tri voi khang sinh
rifampin.

Ngudn: https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/3
82325/9789240114227-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y

FDA: Yéu ciu cip nhét thong tin sin
pham ciia cic thudc giam dau opioid
lién quan dén viéc sir dung kéo dai
Thang 05/2025, FDA da tri¢u tap
mot cude hop gdm Uy ban tur vin vé An
toan thuoc va Quan ly nguy co va Uy ban
tu van vé cac thuoc gay te, gdy mé va giam
dau dé thao luan vé két qua cua hai nghién

ctu quan sat moi lién quan dén viéc st
dung thudc giam dau opioid kéo dai. Hai
nghién ctru nay da cung cap dir liéu dinh
lugng moi vé nguy co cua nhiing bién ¢
bat loi nghiém trong (nhu lam dung,
nghién, va qua liéu c6/khong gay tir vong)
trén bénh nhan st dung thudc giam dau
opioid kéo dai. Cu thé, mot nghién ciu
doan hé tuong lai (prospective cohort
study) ghi nhan dugc khoang 1-6% bénh
nhan nghién opioid & mirc dJ tir trung binh
dén ning, khoang 9% bénh nhan sir dung
opioid khong nhim muc dich diéu tri va
khoang 22% bénh nhén sir dung thudc véi
muc dich diéu trj khong phu hop véi cac
chi dinh dugc phé duyét trong vong 12
thang theo doi. Cung véi do6, nghién ctru
doan hé hoi cru khac cho thiy uée tinh ty
1¢ tich liy trong 5 nam d6i véi tinh trang
qua liéu opioid dao dong khoang 1,5-4%
gilta cac dia diém nghién ctu, trong d6
khoang 17% cac truong hop qua lidu
opioid 1an dau c6 hau qua tir vong duoc ghi
nhan trén bénh nhan.

Sau khi danh gia cac két qua nghién
clu ndy va y van, dong thoi cin nhic y
kién tir Uy ban tu van va phan hoi tir cong
ddng, FDA quyét dinh cip nhat cac dit liéu
an toan md&i vao thong tin san pham cua
cac ché pham thudc giam dau chira opioid
nhiam hoan thién ho so loi ich — nguy co
ctia cac thudc nay khi sir dung kéo dai.
Ngoai ra, mot thir nghiém 1am sang ngau
nhién c6 dbi chiing s& dugc tién hanh trong
thoi gian toi dé danh gia mdi twong quan
gilta nguy co va hiéu qué cua liéu phap
giam dau opioid kéo dai.

Cu thé, FDA yéu ciu cac nha san
xuét thuc hién cap nhat cac thay ddi sau
trong thong tin san phdm cua cac thudc
giam dau opioid:

- Loai b cac cum tir “thdi gian diéu
tr1 kéo dai (extended treatment period)"
trong muc Chi dinh va Cdch ding dé
tranh hiéu nham rang co6 bang chung
chimg minh d§ an toan va hiéu qua cua
thudc giam dau opioid khi str dung kéo dai
vO thoi han.


https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/382325/9789240114227-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/382325/9789240114227-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y

- Nhan manh rang liéu cao hon co
lién quan dén ting nguy co gip blen cb
nghiém trong va cac nguy co nay ton tai
trong sudt qua trinh dleu tri

-B6 sung tom tat ngan gon vé két
qua cua cac nghién ctru giam sat hau mai,
bao gdém cac dir lidu dinh lwong moi vé
nguy co lam dung, nghién va qua liéu &
bénh nhan st dung thude giam dau opioid
kéo dai.

Bén canh do, FDA ciing yéu ciu cap
nhat thong tin san pham dé nhan manh
rang cac thudc giam dau opioid dang giai
phoéng kéo dai chi nén duogc st dung khi
cac lidu phap thay thé (bao gém ca céc
opioid dang gidi phong ngay) khong hi¢u
qua trong kiém soat cac con dau ning va
dai dang. Pong thoi, luu ¥ rang can tranh
viéc giam liéu thudc qua nhanh hoic
nging thudc dot ngdt ¢ nhitng bénh nhan
nghi ngd bi 18 thudc thudc giam dau
opioid.

Thém vao d6, FDA yéu cau cap nhat
thong tin vé tinh sin c6 cia thude giai doc
qua lidu opioid, bd sung twong tac thudc —
thudc gitra thudc opioid véi cac thuoc uc
ché than kinh trung uong, bao gém ca
nhom thudc gabapentinoid. DPong thoi,
FDA ciing yéu cau b sung nguy co bénh
ndo chat tring nhiém doc  (toxic
leukoencephalopathy) la mot 10i loan than
kinh gay ra boi nhiéu nguyén nhan, bao
gdm ca nguyén nhan do qua lidu opioid.
Ngoaira, FDA ciing y€u cau cép nhat thém
canh bao vé tac dung khong mong mudn
trén h¢ tiéu hoa nhu ré1 loan chirc nang
thuc quan do opioid.

Khuyén cdo danh cho can bj y té:

- Khi danh giad mtc 4o nghiém trong
ctia con dau, can trao ddi v6i bénh nhan vé
nguyén nhan gdy dau va anh hudng cua
con dau dén kha niang hoat dong va chit
luong cude séng cua bénh nhan. Viéc danh
gi4 con dau can can nhac dén nguyén nhan
va yéu t6 ca nhan cta bénh nhan va vu tién
cac li¢u phap diéu tri khong dung thuoc
khong xam lan nham vao nguyén nhan goc
ré ctia con dau néu phu hop.

- Ap dung phuong phap tiép can da
phuong thire dé kiém soat con dau khi bét
dau diéu tri, trong sudt qua trinh diéu tri,
khi giam liéu hoic ngimg str dung thudc
giam dau opioid.

- Ké don thude giam dau opioid dang
giai phong ngay véi lidu thap nhat co hi¢u
qua va sir dung trong thoi gian ngan nhat
dé kiém soat cac con dau nghiém trong khi
cac lua chon diéu tri thay thé khac khong
hiéu qua. Chi tang liéu opioid khi mic lidu
thap khong hiéu qua trong viéc quan 1y con
dau va loi ich cua viéc st dung liéu cao
hon vugt troi nguy co khi sir dung trén
bénh nhén. Luu y rang nhiéu tinh trang dau
cap tinh nhu dau do phiu thuat hodc chan
thuong co xuong khép khong yéu cau mot
phac d6 giam dau opioid kéo dai.

- Nhic nhé bénh nhén rang viéc sir
dung opioid c6 thé gy dau ting 1én mot
cach nghich 1y (do opioid lam tang cam
giac dau).

- Chi ké don thudc giam dau opioid
dang giai phong kéo dai dé diéu trj cac con
dau nang va dai dang khong thé duoc kiém
soat dy du bang cac liéu phap khac, ké ca
thudc giam dau opioid dang giai phong
ngay.

- Panh gia thuong xuyén nguy co
nghién, lam dung cac thudc giam dau
opioid.

- Canh béo vé su gia ting nguy co
gip cac bién ¢ bat loi khi st dung dong
thoi thudc giam dau opioid cung véi
benzodiazepin hodc cic nhom thudc tc
ché than kinh trung wong khic nhu
gabapentinoid, dong thoi, hudng dan ho
nhan biét cac dau hiéu va triéu ching cua
suy ho hép.

- i véi tat ca cac bénh nhan dugc
ké don thudc giam dau opioid, luu y ho vé
cac thubc giai doc qua lidu opioid, nhu
naloxon va nalmefen.

- Panh gi lai thuong xuyén can bang
loi ich-nguy co d6i voi cac bénh nhan
duoc str dung thube giam dau opioid kéo
dai.



- Luu y rang nguy co qua lidu ting
1én khi str dung liéu thude giam dau opioid
cao hon va cac bién cb bat loi nghiém
trong c6 thé xay ra trong subt qua trinh
diéu trj.

Trong cac truong hop phai chi dinh
thudc giam dau opioid, can nhic chi dinh
thudc giam dau opioid dang giai phong
ngay nhu mot liéu phép diéu tri dau tay khi
can. Tranh giam liéu qud nhanh hoic
ngimg dot ngdt thude giam dau opioid &
nhitng bénh nhan bi 1¢ thudc thude, vi
nhirng thay d6i d6i ngodt nay c6 thé dan dén
céc triéu chimg cai thuéc nghiém trong,
con dau khong kiém soat duoc va hanh vi

tu tir trén bénh nhan.
Ngudn: https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-
availability/fda-requiring-opioid-pain-medicine-
manufacturers-update-prescribing-information-regarding-
long-term

Mot s6 diém tin an toan cip nhat tir
Bén tin WHO s6 02/2025

1. Nguy co viém khép cung chiu
khi sir dung isotretinoin

Isotretinoin 13 thudc ké don dugc phé
duyét tai Canada cho chi dinh diéu tri mun
tring cd muac do nang va khong dap ung
vé6i cac lidu phap diéu tri khac ¢ bénh nhan
tlr 12 tudi tro 1én.

Gan day, Health Canada d4 tién hanh
danh gia 24 bao cio ca bénh trén thé gisi
c6 xuat hién bién c¢6 viém khép cung chau
sau khi sir dung isotretinoin. Trong do, 23
truong hop duoc danh gia c6 moi quan hé
nhan qua gitra thudc va bién cd ¢ muc do
c6 thé va 1 trudong hop con lai méi lién hé
nay & mirc do khong chéc chin. O nhiing
bao céo c6 thong tin vé do tudi, do tudi
trung binh ghi nhan duoc 14 20 tudi. Khong
ghi nhan dugc ca tr vong nao trong 24 ca
bao cdo. Ngoai ra, Health Canada cling
tién hanh phan tich dya trén 18 tai liéu y
vin da cong bd. Két qua tir cac nghién cru
nay ciing ting ho mdi lién quan giita nguy
co viém khép cung chau va vi¢c su dung
isotretinoin, tuy nhién chua xac dinh dugc
co ché sinh hoc rd rang cua méi lién quan
nay. Céc triu ching ctua viém khép cung

chau trén cac ca bao cao déu da cai thién
sau khi ngirng isotretinoin va diéu tri thich
hop.

Sau khi hoan tit danh gia, Health
Canada két luan c6 mbi lién quan gitta
thudc isotretinoin va nguy co viém khép
cung chau, déng tho1, Health Canada sé
phéi hop v0i cac nha san xuat dé cap nhat
thong tin vé& nguy co nay trong thong tin
san phdm cho cac ché phim chua
1sotretinoin tai Canada.

2. Nguy co tang amoniac mau khi
str dung tegafur/gimeracil/oteracil

Tegafur/gimeracil/oteracil (Biét
dugc: Teysuno®) 1a thude diéu tri ung thu
nhom fluoropyrimidin va dugc chi dinh
cho cac truong hop ung thu da day tién
trién va ung thu dai tryc trang di can. Uy
ban Panh gid Nguy co Canh giac Duogc
(PRAC) da tién hanh dénh gia cic bang
chimg hién c6 tor co s& dir liéu
EudraVigilance va y vin, tong hop bao cdo
tir nha san xuét, ciing nhu nghién ctru cac
co ché sinh hoc lién quan. Theo do, PRAC
két luan c6 mbi quan hé nhan qua gita
thudc tegafur/gimeracil/oteracil va bién cb
tdng amoniac mau.

Do d6, PRAC yéu ciu nha san xuat
cap nhat bd sung nguy co ting amoniac
mau vao thong tin san pham cua cac ché
pham thudc diéu tri ung thu chira cac hoat
chat tegafur, gimeracil va oteracil.

Khuyén cdo danh cho nhén vién y
té:

- Kiém tra ndng d6 amoniac mau &
nhitng bénh nhan xuét hién cac triéu ching
thén kinh khong r6 nguyén nhan (bao gém
roi loan van dong, ngu ga hoac thay doi
trang thai tdm than) va tién hanh xur tri
thich hop.

- Can nhac nging thudc khi cac tridu
ching than kinh do ting amoniac mau tién
trién x4u thanh bénh nio.

3. Nguy co dét bién gen khi sir
dung cic thudc chira thiocolchicosid

Trung tdm Canh gidc Duoc A1 Cap
(EPVC) thudoc Co quan Duoc phim Ai
Cap (EDA) canh bao vé nguy co giy doc



gen lién quan dén cac thubc chira
thiocolchicosid. Thiocolchicosid 13 thudc
gian co dugc st dung rong rai dé diéu tri
co cung co gay dau. Thiocolchicosid
duong toan than chdng chi dinh cho céc
truong hop:

- Bénh nhan nam khong str dung bién
phap tranh thai hiéu qua trong sudt thoi
gian diéu tri va 3 thang sau khi ngung
thudc dé tranh cac bién cd bat loi dbi véi
thai nhi.

- Bénh nhan nir dang trong do tudi
sinh san khong st dung bién phéap tranh
thai hi€u qua trong vong 1 thang sau khi
ngimg thudc, dé tranh mang thai va nguy
co ddi véi thai nhi.

Khuyén cdo danh cho nhan vién y
té:

- V& chi dinh, thiocolchicosid duong
toan than nén duoc gidi han ¢ viée ké don
ngan han trong diéu tri dau do co cung co
trong cac ton thuong cot sdng cip tinh &
ngudi 16n va thanh thiéu nién tir 16 tudi tro
1én.

- Liéu téi da khuyén cao la 16
mg/ngay va su dung trong t6i da 7 ngay
d6i v6i duong ubng, hodc 8 mg/ngay t6i da

5 ngay khi tiém bap
Nguén: Trung tim DI&ADR Quéc gia

Nguy co glocom goc déng cap tinh
lién quan dén cac thudc nhom
bisphosphonat: Thong tin tir ban tin
BIP s6 02/2025

Mot nghién ciru dich t& hoc duge quy
mo 16n di danh gia mdi lién quan tiém an
gitta vi¢c st dung cac dan chét
bisphosphonat ¢ bénh nhan loang xuong
va nguy co mic glocom. Pay la mot
nghién ctru bénh - chung 10ng (nested
case-control study), dugc thuc hién dua
trén co so dit liéu y té - hanh chinh véi hon
150 triéu bénh nhan tai Hoa Ky.

Nghién ctru tién hanh trén 208111
bénh nhan lodng xwong dugc diéu trj trong
giai doan tur nam 2010 dén 2018 bang cac
dan chat bisphosphonat (voi tan sudt it
nhat mot 1an mdi ba thang trong mot nam)

hoic bang raloxifen (duwoc sir dung lam
nhom dbi ching). Cac ca bénh dugc xac
dinh dya trén chan doan glocom goc dong
cap tinh hoic glocom goc mo, va moi ca
duoc ghep voi bbn ddi twong ching theo
tudi va thoi diém dwa vao nghién ctu.
Nguy co tuong d6i (RR) duoc tinh toan va
hiéu chinh theo cac yéu t6 gdm: tudi, giol
tinh, cac bénh 1y mic kém va cac thude
diéu tri dong thoi.

Két qua nghién ciru cho thiy céac
bénh nhan st dung cac dan chat
bisphosphonat ¢6 nguy co mic glocom
gbdc dong cao hon so voi nhom chirng (RR:
1,78; khoang tin cdy 95%: 1,05-3,01).
Nguy co nay dac biét 1o rét & nhitng bénh
nhan so dung risedronat (RR: 2,12;
khoang tin cay 95%: 1,17-3,87), va cao
hon & nhém bénh nhan duge ké it nhit nim
lidu mdi nam trudce khi xay ra bién cb (RR:
2,76; khoang tin cay 95%: 1,11-6,90).
Nghién ctru khong ghi nhan mdi lién quan
¢ y nghia thong ké giita viéc sir dung cac
dan chat bisphosphonat va nguy co mac
glocom goc mo.

Mot trong nhitng han ché ctia nghién
ctru 12 khong thé loai trir sai s6 do luong,
do viéc xac dinh ca bénh dua trén cac ma
chan doan hanh chinh ma khéng duoc xéac
minh bang cic thim kham nhin khoa
chuyén sau (nhu do nhan ap, do thi truong
mét, hodc sinh tric nhin céu). Bén canh
d6, mot s6 yéu td c6 nguy co giy nhiéu
khong dugc thu thép trong co so dir liéu,
bao gom: chi so khéi co thé (BMI), sac tb
mdng mat, tlen su can thi hoac vién thi,
chung tdc va tién str gia dinh mac glocom.
Ngodi ra, can cAn nhac kha ning ton tai sai
léch do bénh nhan st dung cac dan chét
bisphosphonat ¢ thé duoc theo ddi y té
thuong xuyén hon, tir d6 lam ting xac suit
phat hién bénh.

Co ché bénh sinh ctia bénh glocom
goc dong cap tinh lién quan dén cac dan
chat bisphosphonat hién van chua rd rang
va mang tinh gia thuyet Mot s6 co ché
dugc de xuét bao gdm phan ing viém gay
phu né doan trude ctia nhan cau, hoic hién


https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-2-5-september-2024

tugng dong goc ¢ nhitng bénh nhan c6 yéu
t6 nguy co (nhu vién thi hoic tién phong
hep).

Trong khi chd doi cac nghién ctru bo
sung nham xac nhan mdi lién quan nay,
v6i cac bang chimg di dugc ghi nhan, cac
bac si 1am sang dugc khuyén cdo nén
thong bao déy du cho nguo1 bénh, dac bict

1a nhiing dbi twong cb6 nguy co mac
glocom, va can canh giac khi ghi nhan céc
triéu chimg nghi ngd cia bénh bao gdm
giam thi‘ luc dot ngodt, dau mét cép tinh,

hoac buon non.
Ngudn: BIP N°2 2025.pdf



https://drive.google.com/file/d/1ClZIDF6RDKI2i4ecuNgFAiXmyMtmpNAn/view

PIEU TRI

CHAN POAN VA DPIEU TRI VIEM THU'C QUAN AI TOAN - HUONG
DAN LAM SANG CUA ACG

1. Giéi thi¢u chung

Viém thuc quan tang bach cau 4i toan (EoE) 1a mgt bénh ly man tinh do di tng,
thudc nhom viém mién dich type 2, dic trung boi rdi loan chirc nang thuc quan va sy
xam nhép cua bach cAu 4i toan vao niém mac. Bénh khéi phét do phan ung mién dich
v6i cac khang nguyén tir thuc pham va khong khi, trong d6 yéu té di truyén dong vai tro
quan trong. Gen TSLP kich hoat té bao Th2, thic déy san xuét eotaxin-3, IL-5, IL-13,
thu hut bach cdu 4i toan va giy viém niém mac thuc quan. TGF-p gop phan vao qua
trinh tai cdu tric mo va xo hoa, dan dén céc triéu ching dién hinh nhu khoé nubt, dau
thuong vi, dau nguc va tic nghén thirc an.

Ty 1& mic bénh dang gia ting nhanh chdng do tic dong cua cc yéu td moi truong
va thay d6i di truyén v6i ty 18 luu hanh dao dong tir 10 dén 57 ca trén 100.000 nguoi,
gay ra ganh nang y té dang ké. EoE ting duoc coi la bénh hlem gap nhung hién nay xuat
hién ngay cang nhleu trong thuc hanh tiéu hoa, di img va cép ctru, dic biét khi bénh
nhan nhap vién do tic nghén thuc quan bdi thire an. Trude day, EoE duoc xem la bénh
dac trung cua phuong Tay, nhung hién da dugc phat hién trén toan cau bao gom chau
A, My Latinh, Trung bong va An D6. Tuy nhién, tai chau A, bénh van con hiém gip va
chua dugc nghién ctru day du.

2. Chan doan

- Tiéu chi chin doan EoE bao gom:

(i) Triéu chimg réi loan chirc ning thuc quan: Khac nhau theo do tudi:

+ Nguoi 10n va thanh thiéu nién: Triéu ching phd bién nhat 1a kho nudt va tac
nghén thue quan do thirc an. Ngoai ra, ¢ nong va dau ngyc ciing co thé xuat hién.

+ Tré so sinh va tré nho: Cham phat trién, suy dinh dudng, kho dung nap thirc an,
khong thé chuyén sang thirc an ddc, mat nhiéu thoi gian dé an hoic tir chdi an.

+ Tré em trong do tudi di hoc: Pau bung, ndn, trao nguoc va ¢ nong.

(ii) It nhat 15 eos/hpf trong sinh thiét thyc quan.

(iii) Loai trir cac bénh 1y khac c6 thé gdy tang bach cdu 4i toan thuc quan.

- Khuyén nghi st dung hé théng cham diém noi soi cO hé théng (vi du: EoE
Endoscopic Reference Score - EREFS) dé mé ta cac ton thuong noi soi ciia EoE trong
mdi 1an ndi soi.

- Léy it nhat 6 mau sinh thiét thuc quan tu it nhét 2 vi tri khac nhau cua thuc quan
(vi du: doan trén/gitra va doan xa), nhim vao nhitng ton thuong ndi soi nghi ngd EoE
néu c6 thé, nham danh gia céac dac diém mé bénh hoc phu hop véi EoE.
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EREFS Scoring

1: Mild (ndges)

2: Moderate (does not impede scope

passage)}

3: Severe (standard scope does Nt pass)

X 5 10% of surface atea
2: >10% of surface area
1 Mild

2: Severe (with appreciable depth)
1: Present; also estimate diameter in mem

1: Present (decreased vascuarity)

" Hi nh 1. EREFS (EoE Endoscoptc Reference Score) véi vi du chim diém

3. Piéu tri

Muc tiéu: Kiém soat ca hai khia canh cua bénh: viém nhiém va xo hep thuc quan.

+ Piéu trj bang thudc hodc ché do an loai bo di nguyén gitp kiém soat tinh trang
viém va co6 thé cdi thién kich thude long thuc quan.

+ Nong thuc quan dugc Sf;l' dung khi bénh nhan c6 hep thyc quan va tinh trang
long thuc quéan bi thu hep déng ke.

+ T4t ca bénh nhan can diéu tri chong viém, ngay ca khi phai nong thyc quan.
Néu hep nang, c6 thé nong trude khi bit dau diéu tri chdng viém.

Tiép cin diéu

Chiin dodin Eof di

tri:

Dok tr viden wh diinh gid

e gic nhdn

tinh trang hep =o' hda

iku trj chéing vidm

D trj bling thusc '

Qurybt dinh ehung gicrs bde o vh ngud bénk

| steroidsraichd |

Birh gid dip dmg

Khiing dip Ung

il i

of  ChE 88 3n lowi b di nguyie |

|

| Loai b thyre phiim theo kinh nghifm ]

Db gid i tink trang
higp it hda

Hep thise quin
hodic chit hep

|

Dupilumaly

Thary 38 hole digy
chinh phic 88

—| Dk glé dép img ibu trj

Khing dip img

Bap img

Lidu phdp dhury tri vl thea
A8 lhu dai

Iy tifu
dudmg kdnh
thire qudin:
16-18mm

Hinh 2. Tiép can diéu tri ngwoi bénh viém thwe qudn di toan

Diéu tri bing thuic:

Bang 1: Liéu dung thudc cho diéu tri ban dau
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Ché d an logi bé di nguyén:

- Ché d an loai bé 6 nhém thuc pham (6FED) 1a phuong phap phd bién dé didu
tr1 EoE, loai bo sira, lla mi, dau nanh, tring, hat va hai san. Tuy hi¢u qua, nhung 6FED
c¢6 nhiéu han ché va can noi soi nhidu 1an. Vi vy, ché do an it han ché hon nhu 2FED
(loai b6 sita va lta mi) va 4FED (bo sung loai bo trimng va ddu nanh néu 2FED khéng
hi¢u qud) da dugc nghién ctru.

- Khuyén nghi nén bét dau v6i ché do an it han ché hon dé dam bao dinh dudng.

Nong thuc qudn:

- Nong thuc quan duogc thuc hién cho bénh nhan EoE bi hep thuc quan va kho
nubt, voi muc tiéu gidn 10ng thyc quan toi thiéu 16mm (d6i v6i ngudi 16n va thanh thiéu
nién). Néu nguoi bénh van kho nubt du ndi soi cho thay thuc quan binh thuong va da
dap ung tdt voi thude hodc ché do an, co thé can nhic nong thuc quan dé cai thién triéu
ching.

- Viéc nong c6 thé can thuc hién nhiéu lan, tuy tinh trang bénh.

- Phuong phéap nong duogc lya chon dya trén dac diém chd hep va kinh nghiém
béc si, thuong bat dau v6i dung cu nho rdi ting dan kich thude.

- Péi v6i bénh nhan c¢6 md seo xo hoa, nén két hop nong voi diéu tri bﬁng thue
hodc ché d6 an dé kiém soat bénh tdt hon. Néu hep nang, co thé nong trudc khi bt dau
diéu tri chong viém.

Theo déi va dinh gid hiéu qua diéu tri:

banh gia qua triéu ching lam sang, ndi soi thue quan (EREFS) va mé bénh hoc
(sinh thiét thuc quan dé dém sb lugng bach ciu ai toan)

Viéc thay do6i diéu tri c6 thé bao gdm diéu chinh thudc, liéu, cong thirc hoic ap
dung ché d6 an chit ché hon.

Liéu phap duy tri:

Tiép tuc ap dung ché d6 an uong hozc diéu tri bang thudc hiéu qua dé ngin ngira
tai phat triéu ching, viém mo hoc va bat thuong khi ndi soi & bénh nhan EoE.

Ngudn: Thong tin thuéc Bénh vién TWQD 108

SU DUNG THUOC CHONG HUYET KHOI TRONG HQI CHUNG
MACH VANH CAP TRONG GIAI POAN CAP TiNH

1. Pit van dé

Hoi ching mach vanh cap (ACS) lién quan dén thiéu mau co tim cép tinh do su
mat can bang giita nhu cau va cung cap oxy cho co tim. ACS dugc phén loai dya trén
su thay doi dién tam do (ECG) bao gom: (1) Nhoi méu co tim ST chénh (STEMI) va (2)
Hoi chirng mach vanh cap khong ST chénh (NSTE-ACS), bao gdém nhdi mau co tim
khong ST chénh (NSTEMI) va con dau that nguc khong on dinh (UA). Hau hét cac
truong hop ACS do su nit v& mang xo vita, la nguyén nhan dan dén hinh thanh huyet
khéi sau d6 lam giam dot ngot luu lwong mau va cung cip oxy cho co tim, din dén thiéu
mau va co thé gay nhdi méau co tim [1].

Thudc chong huyet khéi bao gom thudc chong két tap tiéu cau, thuc chdng dong
va thudc tiéu soi huyét. Trong pha cip cua ACS, do sy hinh thanh cuc méu dong gay tic
ngh&n dong mach & day lién quan dén ca sy hoat hoa tiéu cau va con dudng dong mau,
do d6 thudc chdng két tap tiéu cau va thudc chéng dong déu rat can thiét trong giai doan
nay. Ngoai ra, thudc tiéu soi huyét c6 thé dugce sir dung trong diéu trj nhdi mau co tim
ST chénh (STEMI) [1]. Phan dudi day s& tap trung chi dé quan 1y thube chéng huyét
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khdi trong dai doan cép, quan ly dai han cho bénh nhan ACS sé dugc thao luan trong
mot chu dé khac.

2. Sir dung thudc chong huyét khéi trong hdi chitng mach vanh cip

Luya chon thudc chéng huyét khéi trong giai doan cép s¢ duogc trinh bay theo hai
giai doan: (1) Chiam séc hd tro cap cuu va (2) Lya chon chién luoc tai twdi mau.

2.1. Giai doan cham séc hé tro cip ciru

e Thudc chong két tp tiéu cau Aspirin

DPuoc khuyén cdo sir dung néu khong c6 chdng chi dinh cho tt ca bénh nhan nghi
ngo gap phai ACS, thuong sau khi dya trén cac triéu ching cua thiéu mau co tim va diu
hiéu trén dién tam dd (ECG) 12 chuyén dao, khong phan biét thé ACS hay chién luoc
diéu trj nao s& lua chon sau do.

Liéu khoi dau aspirin 13 150 — 325mg cang sém cang tot, nhai dé tang toc d6 hoa
tan, giup khoi phat tdc dung uc ché tiéu cdu mot cach nhanh chong trong vong chua day
30 pht, so véi khoang 60 phit néu uong nguyén vién [1][2][3].

Chdng chi dinh cua aspirin bao gom di tng va khong dung nap do tac dung phu
nghiém trong trén duong tiéu hoa (nhu loét da day hodc xuat huyét tiéu hoa). Vi nhitng
truong hop nay, lidu nap ctia mot thude trc ché thu thé P2Y 12 don ddc c6 thé sir dung
nhu mot lua chon thay thé [1].

2.2. Lwa chon chién lwoc tii twéi mau

2.2.1. Cdc chién lwoc tdi twéi mdu

Céc chién lugc tai twdi mau cho cac bénh canh hoi chimg mach vanh cap bao gom:

« V6inhdi mau co tim ST chénh (STEMI) [4][5]

+ Trong vong 12 gid ké tir khdi phat triéu ching

« Can thiép mach vanh qua da thi dau (Primary PCI - PPCI) (tirc 1a chup mach vanh
ngay 1ap tirc va PCI khi can thiét) 1a chién lugc vu tién va véi diéu kién thuc hién
kip thoi trong vong 120 phut ké tir khi chan doan dya trén ECG.

o Liéu phép tiéu soi huyét 1 chién lugc tai twdi mau quan trong dugc st dung &
nhitng bénh nhan khong c¢6 chong chi dinh trong vong 12 gio ké tir khai phét
triéu chtng va khi khong thé thuc hién kip thoi PPCI vao khoang 120 phut ké tir
khi chan doan, sau d6 chuyén bénh nhan ngay dén trung tam PCI, va nén dugc
chup mach vanh sém. Trong trudng hop bénh nhan that bai v6i lidu phap tiéu soi
huyét, PCI s¢€ dugc thuc hién. Luu y: Thudc tiéu soi huyét khong dugc chi dinh
cho trudng hop hoi chimg vanh cip khong ST chénh (NSTE-ACS).

+ Trong hon 12 dén 48 gio ké tir khoi phat triéu ching: Uu tién PCI cang sém
cang tot thay vi liéu phap tiéu soi huyét hodc khong tai turdi mau.

+ Trén 48 gid ké tir khoi phat triéu chimg: Diéu tri c4 nhin hoa theo timg bénh
nhan.

e Vi hoi chimg mach vanh cap khong ST chénh (NSTE-ACS) [4]

+ Chién luoc xam l4n ngay 1ap tirc: Thuc hién chup mach vanh (angiography) khan
cAp va thyuc hién PCI dé tai thong dong mach néu can duogc khuyen céo 0 nhiing bénh
nhan gap bat ky triéu ching “nguy co rat cao” ctia NSTE-ACS gdém huyét dong khong
6n dinh hoic soc tim, dau nguc tai phat hodc kéo dai khong dap ung voi diéu tri noi
khoa, suy tim cap duoc cho 1a thir phat do thiéu mau co tim kéo dai, roi loan nhip de doa
tinh mang hodc ngung tim khi nhap vién, cac bién ching co hoc, thay ddi dién tam do
tai phat goi y nhdi mau.

+ Chién luge xaAm 1an sém: Thyc hién chup mach vanh thuong quy va thyc hién
PCI néu can trong vong 24 gio tir khi chan doan dugc khuyén cdo ¢ bénh nhan it nhat
mot triéu ching “nguy co cao” ciia NSTE-ACS gom chan doan xac dinh NSTEMI duwa
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trén thuat toan ctia ESC, diém nguy co GRACE > 140, chénh doan ST thoang qua, thay
ddi dong hoc doan ST hoac song T.

+ Chién luoc x4m 14n chon loc: Tire 1a thue hién chup mach vanh c6 hoic khong
PCI dua trén danh gia lam sang va/hodc cac x¢ét nghiém khong xam lan. O bénh nhan
khong ¢ “nguy co rat cao” hoic “nguy co cao” NSTE-ACS, chién luoc xam 1an c6 thé
dugc ap dung dya trén mirc d6 nghi ngd 1am sang. V6i bénh nhan c6 chi sd nghi ngd
UA cao nén ap dung chién lugc xam lan trong qué trinh ndm vién va nguoc lai voi bénh
nhan c6 chi s6 UA thap nén ap dung tlep can xam l4n chon loc.

2.2.2. Cdc thuéc chéng huyét khoi theo chién lwoc tdi twéi mdau dwoe lira chon

a. Thudc chong két tdp tiéu cau: Dong mot vai trd quan trong trong diéu tri pha
cap cua ACS.

« Thubc chéng két tap tiéu cau duong uéng

+ Aspirin: C6 co ché chong két tap tiéu cau bang cach gan két khong hoi phuc voi
enzyme COX-1 cua tiéu cau dan den trc ché hoat hoa tiéu cau do thromboxane A2 giy
ra trong sudt vong doi cua tiéu cau (7 — 10 ngay). Pay 1a mot phan trong diéu tri tiéu
chuin & bénh nhan ACS. Aspirin duogc khuyén c4o cho tat ca bénh nhan mac hoi ching
mach vanh cap (ACS) khong c6 chdng chi dinh, bat ké loai ACS hay chién lugc diéu tri.

Déi v6i bénh nhan can thue hién can thiép mach vanh qua da (PCI) do NSTE-ACS
hodc STEMI va da str dung aspirin liéu duy tri 81 mg/ngay, nén dung thém 81-325 mg
trude thu thuat [1].

Sau liéu ban déu, aspirin nén duoc duy tri voi lidu 81 mg/ngay va st dung vo thoi
han. Liéu duy tri cao hon (300-325 mg/ngay) khong giup giam ty 1¢ tir vong tim mach,
nho6i mau co tim hay dot quy so voi liéu thap hon (75-100 mg/ngay) nhung lai 1am ting
dang ké nguy co xuét huyét tiéu hoa [1].

Vi bénh nhan chdng chi dinh véi aspirin, thude trc ché thu thé P2Y 12 ¢6 thé duoc
st dung thay thé véi liéu nap ban dau, sau d6 13 lidu duy tri [1]. Nhiéu chuyén gia vu
tién Iya chon tic nhan manh (prasugrel hoic ticagrelor) hon 1a clopidogrel trong diéu tri
thay thé cho aspirin [3][6].

+ Thubc trc ché thu thé P2Y12:

Aspirin thuong két hop véi thude @e ché thu thé P2Y 12 dudng ubng nhu 14 liéu
phap chdng két tap tiéu cau kép (DAPT). Hién nay, ba thudc trc ché P2Y 12 dudng udng
bao gdm clopidogrel, prasugrel va ticagrelor.

O nhitng bénh nhian ACS c6 can thiép PCI, prasugrel va ticagrelor uu tién hon
clopidogrel bat ké bénh nhan di dugc diéu tri clopidogrel trudc d6 hay chua [3][6].
Trong thir nghiém TRITON-TIMI 38 (prasugrel vai clopidogrel) va PLATO (ticagrelor
v6i clopidogrel) trén bénh nhan ACS thuc hién PCI, prasugrel va ticagrelor déu vuot
tréi hon clopidogrel vé hiéu qua va khong c6 su khac biét dang ké nao vé ty 1& chay mau
16n [4].

Clopidogrel c6 hoat tinh trc ché két tap tiéu ciu kém hon va bién thién hon so véi
prasugrel va ticagrelor, do d6 chi nén duoc str dung khi 2 hoat chit con lai chng chi
dinh hoic khong co san hodc & mot s6 bénh nhan co nguy co chay mau cao. Ngoai ra,
clopidogrel c6 thé duoc cin nhéc sir dung & bénh nhan 16n tudi (>70 tudi) [4].

Do Prasugrel va ticagrelor chdng chi dinh tuong ddi véi liéu phép tiéu soi huyét,
clopidogrel dugc uu tién hon trong treong hop bénh nhan STEMI st dung li¢u phép ti€u
soi huyét va khong can chuyén doi sang thudc trc ché thy thé P2Y 12 dudng udng khac.
Tuy nhién, véi bénh nhéan thuc hién PCI hon 24 gid sau liéu phép tiéu soi huyét, chuyén
d6i tir clopidogrel sang prasugrel hodc ticagrelor 14 hop 1y, dic biét 1a khi can thiép PCI
cho thay dic diém “nguy co cao” trén bénh nhan [3].
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* Chuyén déi gitta cdc thudc vrc ché P2Y12 uéng [3][6]:

Chuyén tir ticagrelor hodc prasugrel sang clopidogrel: Ticagrelor hodc prasugrel
dugc uu tién hon clopidogrel ¢ nhitng bénh nhan dugc can thiép PCIL, viéc chuyén ddi
tu ticagrelor hodc prasugrel sang clopidogrel co thé can nhic nhu mot phuong phap diéu
tri thay thé dé giam nguy co chay mau, tuy nhién do c6 thé tang blen ¢ nhdi méu, viée
chuyen d6i khong duoc khuyén cdo trong 30 ngay dau sau bién cb ACS [4]. Mic du
vay, van co nhirng bénh nhan duogc chuyen d01 sang clopidogrel trudc hodc sau khi xuét
vién. Nhitng 1y do chuyén d6i phd bién bao gém ting nguy co chay méu, tac dung phu
khac va chi phi.

Truwong hop Cach chuyén déi

Clopidogrel dugc dung lidu nap 600 mg tai 12 gio sau liéu

ba dung ticagrelor . Lo o
ticagrelor cudi cung

Clopidogrel duoc c6 thé dung liéu nap 300 mg hoic bit dau

3 du < ) 5 : .
Da ding prasugrel < 5 ngay ngay lieu duy tri tai 24 gid sau li€u prasugrel cudi cung

Clopidogrel dugc dung lidu 75mg tai 24 gio sau lidu prasugrel

Da dung prasugrel > 5 ngay cubi ciing

Chuyén sang ticagrelor: Mot s6 trudng hop nhu BN duoc diéu tri bang thudc tidu
soi huyét co thé can phai chuyen tr clopidogrel sang ticagrelor soém sau STEMI va
nhitng bénh nhan khac c6 thé can phai chuyén tir prasugrel sang ticagrelor. Khi chuyen
tu clopidogrel hodc prasugrel sang ticagrelor sau STEMYI, ticagrelor dugc dung liéu nap
180 mg bat ky luc nao trong vong 24 gid sau liéu cudi cung cia clopidogrel hoic
prasugrel va sau d6 duy tri 90 mg x 2 lan/ngay bt dau sau khoang 12 gio.

Thudc chong két tap tiéu cau dudng tiém:

Thudc e ché Glycoprotein (GP) IIb/IIla va cangrelor 1a thudc chdng tiéu cu tiém
tinh mach khong dugc sir dung thuong quy ¢ bénh nhan STEMI

+ Thudc tc ché Glycoprotein (GP) IIb/I1la: Hau hét cac nghién ctru danh gia thude
trc ché GP 1Ib/IIIa & bénh nhan ACS c6 can thiép PCL duoc str dung trude khi sir dung
thuong quy khang tiéu cau kép (DAPT). Hién khong co bang chirng manh nao cho thay
bénh nhan ACS co6 ké hoach chyp mach vanh nhan dugc thém l¢1i ich khi str dung thuong
quy thudc e ché GP 1Ib/IlIa. Tuy nhién, nhirng thudc nay nén dugc can nhic str dung
trong cac truong hop “ciru h” (bailout) khi co bang chtng vé hién tuong khong tai tudi
mau hodc bién chung huyét khdi trong qua trinh PCI. Mot tinh hudng khac c6 thé st
dung thudc trc ché GP 1Ib/II1a 1a trong cac thu thuat PCI nguy co cao ¢ bénh nhan chua
duge diéu tri trudc v6i thude e ché thu thé P2Y12 [4].

+ Cangrelor: La thude chen thu thé P2Y 12 tiém tinh mach, doi khi dugc sir dung
cho bénh nhan STEMI bj séc tim va/hodc khi khong thé udng thude e ché P2Y12 [3].

b. Thubc chéng dong:

Thudc chong déng 13 mot thanh phan quan trong trong diéu tri ban dau ctia ACS
va trong diéu tri quanh thu thuét cho bénh nhan ACS dugc diéu tri béng chién luge xam
lan. Do d6, thudc chdng dong duong tiém duwgce khuyén cao cho tit ca bénh nhan ACS
tai thoi diém chan doan trir khi ¢o chong chi dinh [3][4][6].

Nhin chung, nén ngung thudc chong dong ngay sau khi PCI, ngoai trir trong céac
truong hop lam sang cu thé nhu x4c nhin c6 phinh dong mach thit trai c6 hinh thanh
huyét khdi hodc AF can dung thudc chéng dong. Ngoai ra, dbi v6i bivalirudin ¢ nhimng
bénh nhan bi STEMI dang trai qua PCI, nén truyén liéu day du sau khi PCI [4].

Bénh nhan STEMI
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+ Bénh nhan STEMI duoc chi dinh PPCI

Bénh nhan STEMI c6 chi dinh can thi€p dong mach vanh qua da thi dau can dung
thudc chéng dong ngay lap tirc. Truong hop ngoai 16 duy nhét, khi bénh nhan khong st
dung thudc chdng dong ngay la khi dung chdng déng co thé tri hodn thuc hién PPCI (Vi
du: tri hodn viéc chuyén bénh nhan dén trung tdm can thiép).

* Chdng dong trude PCI: O phan 16n bénh nhin c¢6 STEMI can thuc hién PPCI,
heparin khong phan doan (UFH) 1a lya chon thudc chdng dong tiéu chudn hon 13 céac
thudc khac nhu enoxaparin, fondaparinux, bivalirudin. Enoxaparin va bivalirudin nén
duoc xem xét nhu 14 Iyra chon thay thé cho UFH trong truong hop nay. Bivalirudin dugc
khuyén c4o cho nhitng bénh nhan c6 ACS c6 tién st giam tiéu cau do heparin. Tuy nhién
fondaparinux khong dugc khuyén cdo trong truong hop ndy dua trén két qua cua thir
nghiém OASIS-6 danh gia tinh an toan va hiéu qua cta thude [4][7].

* Chong dong trong PCI: Trén thyc hanh 14m sang, bénh nhan STEMI can thuc
hién PCI, UFH va bivalirudin dugc uu ti€én hon enoxaparin béi tinh hiéu qua va an toan,
trong khi enoxaparin c6 liéu dung phire tap va kho theo doi. Néu enoxaparin dugc st
dung trén 6 gid trudc PCI, ¢ thé chi dinh UFH trong PCI thay vi duy tri enoxaparin [7].

* Chong dong sau PCI: Véi nhitng bénh nhéan thuc hién PCI ma khong gip bién
chtng va khong co chi dinh chéng dong cho bénh 1y khac (vi du: rung nhi, thay van tim
co hoc), ¢6 thé ngimg UFH hoic enoxaparin ngay sau thu thuat, trong khi bivalirudin
thuong dugc tiép tuc trong 4 gio sau PCI [7].

+ Bénh nhan STEMI duogc su dung thude tiéu soi huyét

* Puoc chi dinh PCI sau d6: Nén sir dung thudc chdng dong UFH thay vi cac thude
khac.

* Khong c6 ké hoach PCI sau d6: Nén sir dung thudc chdng dong enoxaparin thay
vi cac thube khac [7].

+ Bénh nhan STEMI khong dugc tai tudi mau: Nén sir dung thude chéng dong
bang UFH hodc enoxaparin thay vi cac thudc khac [7].

Bénh nhan NSTE-ACS

+ Bénh nhan NSTE-ACS c6 chién lugc xam lan

Bénh nhan NSTE-ACS c6 chién luge xam lan, tic 1a bénh nhan duoc chup dong
mach vanh xam 14n va tai tu6i mau khi co thé trong 48 gio sau chan doan ma khong co
hinh anh khong x4m lan truéc d6, UFH duoc uu tién hon enoxaparin, trong khi
bivalirudin khong dugc st dung trude khi PCI. O nhirng bénh nhan can thuc hién PCI,
UFH hodc bivalirudin véi liéu luong va theo doi don gian hon nén dugc uu tién hon la
enoxaparin. Ngoai ra, cac chuyén gia uu tién UFH vi chi phi thap hon so véi bivalirudin.
Fondaparinux khong duoc cac chuyén gia str dung dé chdng dong mau trong qua trinh
PCI do nguy co huyét khdi lién quan dén 6ng thong cao hon [8].

+ Bénh nhan NSTE-ACS khéng c6 chién lugc xam lan

Bénh nhan NSTE-ACS khong c6 chién lugc xam l4n, tirc 12 bénh nhan chi dugc
chup dong mach vanh xam 14n khi hinh anh chup dong mach vanh khong xam 14n trude
cho théy c6 sy hién dién dang ké ctia bénh dong mach vanh, viéc sir dung thudc chong
dong bang UFH, fondaparinux va enoxaparin dugc uu tién hon cac thudc khac [8].

Bang 1. Liéu dung va d¢ dai tho’1 gian st dung cac thudc chong huyet Kkhoi
trong diéu tri ACS trong giai doan cip tinh thwong quy tai Bénh vién TWQPD 108

Thudc tiéu soi huyét
Alteplase [ - Phac d6 liéu dung 90 phut (nhanh): 4p dung
cho bénh nhan c6 the khoi dau diéu tri trong
vong 6 gid tir khi xuét hién triéu ching: Tiém
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tinh mach nhanh, tron ven 15mg. Sau do
truyén tinh mach 50mg trong vong 30 phut
dau tién, tiép theo thém mot liéu truyén tinh
mach 35mg trong 60 phut cho dén khi dat
tong liéu toi da 100mg.

O nhimg BN dudi 65kg: 15mg tiém tinh
mach nhanh, tron ven va truyén tinh mach
0.75mg/kg thé trong trong 30 phut (t6i da
50mg), tiép theo thém liéu 0.5mg/kg trong 60
phut (51 da 35mg).

- Phac db liéu 3 gio: 4p dung cho bénh nhan
c6 thé bt dau diéu tri trong vong 6 - 12 gid
tir khi xuét hién triéu chuing: Tiém tinh mach
nhanh, tron ven 10mg, sau do truyén tinh
mach 50mg trong gio dau tién, tiép theo
truyén tinh mach 10mg trong 30 phat cho dén
khi dat tong liéu toi da 100mg trong 3 gid.

Thubdc chong két tap

tiéu cau kép (DAPT)

DAPT sir dung kéo dai tiéu chuan trong 12 thang dau sau ACS [4]

Aspirin BI4116]

- Liéu nap 150 — 325mg
- Liéu duy tri 75 — 100mg x 1 lan/ngay

Khoéng hiéu chinh liéu cu thé & bénh nhan
CKD

Chen thu thé P2Y12

Ticagrelor3114li6l

- Liéu nap 180mg
- Lidu duy tri 90 mg x 2 lan/ngay

Khoéng hi¢u chinh lidu cu thé & bénh nhan
CKD

Prasugrel 3114116l

Chong chi dinh véi bénh nhén ddt quy nio
trudc do

- Liéu nap 60mg

- Liéu duy tri 10mg x 1 lan/ngay

Cén nang < 60kg: 5mg x 1 lan/ngay

Tudi 275: Thé}n trong k’hi gfr dung, nén su
dung li€u x 1 lan/ngay néu can

Khoéng hiéu chinh liéu cu thé & bénh nhan
CKD

Clopidogrel3114116]

- Liéu nap 300 — 600mg

Bénh nhan STEMI ding tiéu soi huyét: Liéu
nap 300mg hodc 75mg cho bénh nhan trén
75 tudi

- Liéu duy tri 75mg x 1 lan/ngay

Khoéng hi¢u chinh lidu cu thé & bénh nhan
CKD

Thudc chong dong

UFH "8I

- STEMI
+ Pugc chi dinh PCI va khéng ding thuéc
e ché glycoprotein (GP) IIb/IIIa: Co thé
ngimg thudc ngay sau PCI
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Tiém bolus tinh mach 70 - 100 U/kg (t6i da
10000 U)

Tiém thém liéu bolus tinh mach bd sung néu
can thiét dé dat duogc thoi gian dong méau hoat
hoa (ACT) > 250 giay.

+ Pugc sir dung thuéc tiéu sgi huyet Thudc
dugc su dung trong 48 gid hodc dén khi duoc
PCI

Tiém bolus tinh mach 60 U/kg tiém IV (t6i
da 4000 U), sau d6 truyén tinh mach 12
Ul/kg/gid (61 da 1000 U/gid). Can danh gia
va hi¢u chinh aPTT dat trong khoang 50 — 70
giay.

+ Khéng tdi twéi mdu: Thubc dugc sir dung
trong 48 gio

Tiém bolus tinh mach 50 — 70 U/kg (tdi da
5000 U), sau d6 truyén tinh mach 12
Ul/kg/gid (t6i da 1000 U/gid) v6i dich aPPT
50 — 70 gidy (1,5 — 2 1an chung).

- NSTE-ACS

+ C6 chién lwge xdm lin: Co thé nging
thudc sau khi dat ong thong tim

Tiém bolus tinh mach 60 U/kg (t6i da 5000
U) sau d6 truyén tinh mach 12 U/kg/gio (tbi
da 1000 U/gio) véi dich aPTT 50 — 70 giay.
Trong phong thong tim, UFH c6 thé dugc bd
sung thém.

+ Khéng c6 chién lwoc xdam lin: Thudc
duogc st dung trong 48 gid hodc dén khi xut
vién hodc trude khi lam nghiém phap ging
strc

Tiém bolus tinh mach 60 U/kg (t6i da 4000 —
5000 U), sau doé truyén tinh mach 12
Ulkg/gio (t6i da 1000 U/gio) véi dich aPPT
50 — 75 giay.

Enoxaparin [7118]

- STEMI

+ Pugc chi dinh PCI: C6 thé ngimg thude
ngay sau PCI

* Truge PCIL: Liéu ban dau duoc diéu chinh
theo d¢ tudi va chirc nang than (CrCl)

BN <75 tubi va CrCl > 30 mL/phut: Tiém
bolus tinh mach 30 mg, sau do ti€ém dudi da
lidu 1 mg/kg x 2 lan/ngay (2 lidu tiém dudi da
dau khong vuot qua 100mg). Liéu tiém dudi
da dau tién nén duoc dung cing véi licu tiém
tinh mach.

BN <75 tubi va CrCl < 30 mL/phut: Tiém
bolus tinh mach 30 mg, sau do tiém dudi da
liu 1 mg/kg x 1 lan/ngay. Liéu tiém duéi da
dau tién nén dugc dung cung véi lidu tiém
tinh mach.
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BN >75 tudi va CrCl > 30 mL/phut: Bit dau
luon tiém duéi da liéu 0,75 mgkg x 2
lan/ngay (2 liéu tiém dudi da dau khong vuot
qua 75 mg).

BN > 75 tudi va CrCl < 30 mL/phut: Bt dau
ludn tiém dudi da lidu 1 mg/kg x 1 1an/ngay.
* Trong qua trinh PCI:

Néu liéu enoxaparin cudi cing dugc diung
trude khi bom bong < 8 gio: Khong can ding
thém liéu enoxaparin.

Néu liéu enoxaparin cudi cing dugc ding
trudc khi bom bong 8 — 12 gid: Nén dung
tiém bolus tinh mach enoxaparin natri 0.3
mg/kg.

Néu liéu enoxaparin cudi cung dugc ding
trude khi bom bong > 12 gio: Tiém dudi da
lidu day du 1 mg/kg.

Néu thii thuat PCI kéo dai > 120 phat: Nén
tiém bolus tinh mach 0.25 mg/kg.

+ Puoc st dung thudc tiéu soi huyét: Thude
duoc st dung trong 48 gid hodc dén khi duge
PCI

Liéu dung phu thudc vao do tudi va chirc
nang than twong tu nhu liéu trudc PCI cho
bénh nhan STEMI duoc chi dinh PCL.

+ Khong tai tudi mau: Thuéc duogc str dung
trong 8 ngay hodc dén khi xuét vién

Liéu dung phu thudc vao do tudi va chirc
nang than twong tu nhu liéu trude PCI cho
bénh nhan STEMI duoc chi dinh PCIL

- NSTE-ACS

+ C6 chién luoc xam 1an: C6 thé ngimg thude
sau khi dit ong thong tim

Néu dung hai liéu enoxaparin tr6 1én trudce
khi chup mach, va liéu cudi cung dung trudce
d6 chua day tdm gio: Khong can dung thém
enoxaparin.

Néu chi dung mdt liéu enoxaparin truéc khi
chup mach hodc lidu cubi cung cach do hon
tam gid: Tiém tinh mach thém mdt lidu
enoxaparin (0,3 mg/kg) trude khi chup mach.
+ Khong co chién luoc xam lan: Thude duge
sir dung trong 48 gid hodc dén khi xuat vién
hoic trudc khi lam nghiém phép ging stc
Tiém dudi da 1 mg/kg x 2 lan/ngay

Bénh nhan c6 CrCl < 30 ml/phut: Nén ti€ém
dudi da 1 mg/kg x 1 lan/ngdy

Bivalirudin/#![7118l

- STEMI dugc chi dinh PCI: Thuong dugc
tiép tuc trong 4 gio sau PCI

* Trong quad trinh PCI: Tiém bolus tinh
mach 0.75 mg/kg
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* Sau PCI: Truyén tinh mach 1.75
mg/kg/gio trong 2 — 4 gio sau PCI

Bénh nhan c6 CrCl < 30 ml/phut: Nén
truyén tinh mach liéu 1 mg/kg/gid trong 2 —
4 gi0 sau PCI

- NSTE-ACS c¢6 chién lrge xam ldn: Co
thé ngimg ngay khi két thac PCI hoic tiép
tuc trong 4 gio sau PCI

Trong phong thong tim, ti€ém bolus tinh mach
0.75 mg/kg, sau d6 truyén tinh mach 1.75
mg/kg/gio

Fondaparinux!718! - STEMI duwge sir dung thude tiéu soi
huyét ¢6 CrCl > 30 ml/phit: Thudc dugc
sir dung trong 8 ngay hodc dén khi xuét vién

Tiém bolus tinh mach 2.5 mg, sau do tiém
duéi da 2.5mg x 1 lan/ngay

- NSTE-ACS khong c6 chién lirgc xAm
lan: Thudc dugc sir dung trong 48 gior hodc
dén khi xut vién hodc trude khi 1am nghiém
phap ging stc

Tiém dudi da 2.5 mg x 1 lan/ngay
Nguon: Thong tin thudc Bénh vién TWQD 108
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[3] A Michael Lincoff, MDDonald Cutlip, MD (last updated: Jun 08, 2023), “Acute ST-elevation myocardial
infarction: Antiplatelet therapy”, UpToDate

[4] European Heart Journal (2023), “2023 ESC Guidelines for the management of acute coronary syndromes:
Developed by the task force on the management of acute coronary syndromes of the European Society of
Cardiology (ESC)”

[5] C Michael Gibson, MS, MDDonald Cutlip, MD (last updated: Nov 08, 2024), “Acute ST-elevation myocardial
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QUAN LY DU'QC PHAM

1. PINH CHI LUU HANH, THU HOI THUOC VI PHAM:

Can ctr Quyét dinh s6 20/QD-YDCT ngay 05/08/2025 cta Cuc Quan ly Y, duge
¢6 truyén; Cong vin s6 771/SYT-NVD ngay 07/08/2025 cua S6' 'Y té vé viéc thu hoi
dugc liéu Cac hoa vang khong dat tiéu chuén chét luong.

Can cur Quyét dinh 86 246/QD-YDCT ngay 01/08/2025 cua Cyc Quan ly Y, dugc
¢d truyén; Cong vin s6 696/SYT-NVD ngay 04/08/2025 ctia S6 Y té vé viéc thu hdi
duoc liéu khong dat tiéu chuén chét luong (muc do 1).

Cin cir Cong vian s6 1244/ YDCT-QLHN ngay 25/08/2025 cua Cuc Quan 1y Y,
dugc ¢b truyén; Cong vin sd 1243/SYT-NVD ngay 27/08/2025 ctia SO Y té vé viée
thong bao dugc li¢u Tang ky sinh vi pham chat luong mitc do 1.

Can ctr Cong van s6 2057/QLD-CL ngay 22/07/2025 cua Cyc Quan ly Dugc, Cong
van s6 386/SYT-NVD ngay 23/07/2025 ctua S0 Y té vé viéc thong bao thude gia,
Theophylline extended — release tablets (Theophyllin 100mg).

Pon vi TTT — DLS thong tin chi tiét nhu sau:

Tén thuoc/ Duge | Teén don visan | g5 5 Nox  HD| S§ ding ky Ly do
li¢u xuat

Khong dat tiéu chuan
Dugc licu Cae | SOMEW TNHH | g 15 54081050 | |chat luong vé chi tieu
hoa ving bong dugc Qan HD: 18/08/2027 Khong c6 |Nhan dang dugc li¢u va
Loi nhap khau ’ Dinh tinh: vi pham chat

luong muce do 1
Khong dat tiéu chudn
Duoc lidu Ciic | , HOPBCXA 1 gs15 Khong co . |chat lugng v& chi tidu
hoa vang duoc liéu Ninh HD: Khong c6 Khong c6 | Nhén dang dugc liéu va
Hiép ’ Dinh tinh: vi pham chat

luong muce do 1
Khong dat tiéu chuép
Dugc ligu Tang | SO18 W TNHH | g 015 25041639 . |chat luong vi pham chat
19 sinth bong dugc Qan HD: 15/04/2028 Khong c6 | lugng mirc do 1 (chi tiéu:
Y Loi nhap khau ‘ dinh tinh, khong x4c dinh

duogc loai dugc li¢u)
Theophylline Pharmacy S8 16: 05089 Mau thudc ‘khf)ng co
exten(izlc)llgéelease Laboratories | NSX: 02/03/2022 Khéng ¢ th‘()ngv tinA vé GDKLH
(Theophylin Plus HD: 02/03/2026 860 va/hodc 6 GPLH, co s
100mg) (Warszawa) nhap khau trén nhan

II. CANH BAO sAN PHAM KHONG RO NGUON GOC:

Can cir Cong van s62391/QLD-CL ngay 18/08/2025 ctia Cyc Quan ly Dugc, Cong
van s6 1278/SYT-NVD ngay 28/08/2025 cia So Y te vé viéc canh bao lién quan dén
cac san pham chuta phenylbutazone khong rd ngudn goc

Dé dam bao an toan cho ngudi sir dung, S& Y té thong bao dé nghi cac co so kham
bénh, chita bénh, co sé kinh doanh duogc, st dung thudc thyc hién:
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- Thyc hién nghiém cac quy dinh cta phap luét vé mua, ban thudc, dic biét 1a vé
ngudn gdc xuit xtr cia thude. Tuyét dbi khong mua, ban hodc sir dung cac thuoc chtra
Phenylbutazone hay bat ky thudc khong rd ngudn gde, thude khong duoc cip phép luu
hanh. Khi phat hién san pham c6 chira Phenylbutazone luu hanh trén thi truong, dé nghi
t6 chirc, ca nhan thong bao ngay dén S Y té va cac co quan lién quan dé kip thoi kiém
tra, xu ly theo quy dinh (Thong tin cy thé lién quan dén san phim c6 chira
Phenylbutazone tai Cong van s6 2391/QLD-CL ngay 18/8/2025 giri kem va dang tai
trén Trang thong tin dién tir ctia S¢' Y té theo duong dan: https://syt.angiang.gov.vn).

- Céac co s¢ kham bénh, chita bénh, co s¢ kinh doanh dugc c6 trang thong tin dién
tir tién hanh ra soat lai toan bo thong tin da dang tai trén trang thong tin dién tr va go bo
cac thong tin quang cao khong ding quy dinh vé cac san pham chira Phenylbutazone dé
tranh hiéu 1am day 1a thudc dugc cap phép sir dung tai Viét Nam.

- Tiép tuc tuyén truyén, van dong ngudi dan khong tu ¥ mua thudc chita bénh qua
truyén miéng hodc qua cac website, mang xa hoi. Huong dan nguoi dan dén cac co so
kham, chira bénh dé duoc tu van va diu tri, dong thoi mua thude tai cac co so ban I¢
thuoc hop phap.

II1. CANH BAO THEO DOI PO ON PINH CUA THUOC:

Can ctir Cong van s6 2730/QLD-CL ngay 19/09/2025 cua Cyc Quan ly Dugc, Cong
van s6 1820/SYT-NVD ngay 23/09/2025 cua So Y té vé viéc nhil tvong tiém truyén
Lipidem c6 giot két tu trong theo doi do 6 6n dinh cua thude.

Pé dam bao an toan cho nguoi sir dung, So Y té thong bao dé nghi cac co so kham
bénh, chita bénh, co s& kinh doanh dugc, st dung thude thuc hién:

~ -Rasoatlai s6 luong, han dung cua cac 16 thudc Nhil tuong tiém truyén Lipidem,
s0 DPKLH: 400110020223 (S6 BK cii: VN-20656-17) da ti€p nhan. Tam ngung viéc
phén phoi, str dung cac 16 thudc Lipidem da san xuat trén 12 thang.

- Khi sir dung thudc Lipidem néu trén céc co sé kham bénh, chira bénh trong tinh
phai thuc hién céac hoat dong sau:

* Str dung bo truyén dich c6 loc khi str dung thude Lipidem.

« Kiém tra k¥ timg lo thudc Lipidem trudc khi st dung.

~ *Khong sir dung thudc Lipidem néu c6 nghi ngd vé viée két tu tiéu phan hoic cac
van dé khac.

« Theo ddi chit ché ngudi bénh trong qua trinh tiém truyén thubec. Ding tiém
truyén va xu ly kip thoi khi c6 dau hiéu phan tng phu xay ra.

Pé d¢am bao quyen loi cho nguoi sir dung thude, Pon vi TTT — DLS thong bao
den cac khoa/phong dé pho bién rong rdi ndi dung thong béo nay cho tit ca nhan vién y
té trong don vi biét.
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ADR

TONG KET CONG TAC BAO CAO ADR TAI BENH VIEN PA KHOA
AN GIANG QUY III NAM 2025

Trong Quy III nam 2025 (27/6/2025 — 22/09/2025), Khoa Dugc Bénh vién Da
khoa An Giang di gui vé trung tim DI & ADR khu virc phia Nam 56 truong hop nghi
ngd thude xay ra phan @ng co hai cua thude.

1. Khoa lam sang bao cao:

SO lugng bao cao
19

10

1 1 1 1

Dugc Ngoai HSTC CTCH Ngoai Noi  Noi N(:)i RHM Nhiém NoOi Than N(f)i’ hé
TH TKLN TH than tiét THHH nhan hap
tao

2. Nh6m thudc nghi ngd xay ra ADR
Bang 1: Nhom thuoc lién quan dén ADR

STT Nhém thube S6lwong | Tilé %
1 Khang sinh 33 58.9
2 Giam dau 8 14.3
3 Tiéu hoa 4 7.1
4 Cén quang 2 3.6
5 Chéng co git, chong dong kinh 2 3.6
6 | Chdng rdi loan tdm than 2 3.6
7 Khong rd 2 3.6
8 Giai doc 1 1.8
9 | Noi tiét 1 1.8

10 | Tim mach 1 1.8
Tong cong 56 100

3. Khang sinh nghi ngo xday ra ADR
Bang 2: Ti l€ cac hoat chat khang sinh xdy ra ADR

£ S6 ca bao

STT Hoat chat 40 ADR
Ciprofloxacin 10
2 Ceftriaxon 7
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£ a ba
STT Hoat chat igoc Al]))lg
3 Cefuroxim 4
4 Ceftazidim 3
5 Cefoperazon 2
6 Levofloxacin 2
7 Moxifloxacin 1
8 Cefazolin 1
9 Imipenem + cilastatin 1
10 | Piperacillin 1
11 | Vancomycin 1g 1
Tong cong 33

4. Mirc do nghiém trong cia phan trng
Bang 3: Mirc do nghiém trong cia phan ing

STT Mirc d§ nghiém trong ciia phan @ng S6 lwong Ty 1€ %
1 Khong nghiém trong 39 69.6
2 | Nhap vién/ Kéo dai thoi gian ndm vién 13 23.2
3 Pe doa tinh mang 4 7.1
Tong cong 56 100

5. Két qua sau xir tri:
Bang 4: Két qua sau xir tri

STT Két qua sau xir tri S6 lwong | Ty 18 %
1 | Hoi phuc khong c6 di chimg 39 69.6
2 | Pang héi phuc 13 23.2
3 | Chua héi phuc 2 3.6
4 | Khong rd 2 3.6
Téng cong 56 100

6. Két luén:

Cong tac giam sat ADR tai Bénh vién Pa khoa An Giang hién dang dugc dugc cac
nhan vién thue hién kha tét, nhiéu ca béo cdo ADR dugc quy dong nghiép gtri dén Khoa
Duogc. Sau d6, Khoa Dugc gui dén trung tam DI & ADR khu vuc phia Nam.

Nham gép phan nang cao hiéu qua cong tac bao cao phan g c6 hai ciia thude, t6
giam sat ADR tai Bénh vién DPKTT An Giang xin kién nghi:

v' Cac dong nghiép tiép tuc giri bao cdo phan Gng c6 hai ciia thuée dén Khoa Dugc.

v' Nhiing thuéc dugc bio cio ADR dé nghi quy dong nghiép luu ¥ trong cong tac
diéu trj.

v" Céc khoa 1am sang tang cuong cong tac gidm sat ADR tai don vi va bo cédo kip
thoi, ddy di dén Khoa Dugc.

v Céc khoa nén thuong xuyén kiém tra hop thude chong séc, kip thoi bo sung thude
theo dung danh muc qui dinh cua thong tu 51/2017/TT-BYT do B Y té ban
hanh.
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