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1. TONG KET THUC
TRANG BAO CAO PHAN
UNG CO HAI CUA
THUOC ADR TAI BENH
VIEN SAN NHI TINH
QUANG NINH NAM
2024-2025

Phan (ng cé hai clia thuéc (ADR) la mét
trong nhirng nguyén nhan lam tang ty 1é mac
bénh, ty 1é tr vong, kéo dai thai gian nam
vién, giam tuan tha diéu tri va tang chi phi
diéu tri cho ngudi bénh. Vi vay, viéc giam sat
phan (rng c6 hai cua thuéc déng vai tro quan
trong nham giam thi€u nhitng nguy co lién
quan dén thudc, dam bao an toan trong qua
trinh str dung thuéc ctia ngudi bénh.

Viéc giam sat phan &rng ¢ hai ctia thudce bao
goém: phat hién, xt tri, bdo cdo, danh gia va
du phong céc bién co bat lgi lién quan dén
thudc.

Phan (rng cé hai cua thuéc la mét van dé an
toan quan trong, dac biét tai cac co sd y té
chuyén khoa nhu Bénh vién San Nhi tinh
Quang Ninh, noi doi tuong bénh nhan nhi va
san phu la nhém d6i tugng cé nguy co cao
xay ra ADR. Hoat déng canh giac duagc, thong
qua viéc theo doi va bao cdo ADR, dong vai
tro thiét yéu trong viéc dam bao an toan cho
ngudi bénh. Do dé hoat dong bdo céo phan
(rng cé hai cda thudc luén dugc Bénh vién
quan tam va thuong xuyén cé cac bién phap
nang cao nhan thic va su hgp tac cua cén
b y té véi hoat dong bao cdo ADR tai don vi,
coi d6 nhu la nhiém vy chuyén mén trong

thuc hanh lam sang va la mét phan trach
nhiém, dao dirc nghé nghiép.

Bénh vién cling da ban hanh quy trinh nham
phat hién sém cac van dé an toan thudc, kip
thai x(r tri va chd dong thuc hién cac bién
phap du phong céc bién co bat lgi xay ra
trong qua trinh s dung thubc trén ngudai
bénh, tang cuong viéc st dung thudc hop ly,
giam ty 1é mac bénh va ty Ié t&r vong lién
quan dén thudc trong thuc hanh lam sang.

To dugc lam sang Bénh vién San Nhi tinh
Quang Ninh di tong két cac bao cdo ADR
dugc luu trir trén phan mém Quan ly Bénh
vién tir 01/01/2024 dén 31/10/2025, két qua
bao cao nhu sau:

Trong giai doan 2024-2025, Bénh vién ghi
nhan 46 bao cdo ADR vdi xu hudng tang tu
12 bdo cdo nam 2024 |én 34 bao cdo nam
2025. Tat ca cac bao cdo déu cé chat lugng
t6t (cé diém hoan thanh tir 0,8-1) theo thang
diém VigiGrade- WHO (Trung tdam WHO-
UMQC).

Theo bado cdo ADR, cac ly do dung thudc
duoc phan loai theo ICD-10 chd yéu ghi nhén
la bénh hé hé hap (47,83%) va bénh nhiém
trung ky sinh trung (21,74%) véi cac thuéc
déu duoc dung theo dudng tiém truyén tinh
mach.



1. Co cadu vé doi tugng va

khoa/phong bao cao ctiia Bénh

vién

Hinh 1: Phan b6 s6 lugng bao cdo ADR theo khoa
phong

34.8%
m

&
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Hohap Ngoai Bénh Noi  Gaymé Hai stic
Than Nhi Nhiét Nhi So sinh TC
kinh doi

Nhan xét: Khoa phong coé ty 1é bao cdo ADR
nhiéu nhat |a khoa H6 hap- tim mach- tiéu
héa- than kinh (34.78%), tiép dén la khoa
Ngoai Nhi (21,74%), khoa Cac bénh Nhiét déi
(15,22%), khoa Noi Nhi, cac khoa c6 ty 1é bao
cdo ADR trung binh va thap la khoa Gay mé
h6i tinh (6,52%), khoa So sinh (6,52%), khoa
Hoi strc tich cuc (2,17%). Cac khoa khoi San
Phu chua c6 bado cao ADR trong giai doan 2
nam 2024-2025.

2. Co ciu vé d6i tugng bénh
nhin c6 xuat hién ADR

Phan loai doi S6 lugng

STT Ty lé %
tuong (n) yES
I. Theo Do tudi (N=46)
Tré so sinh (< 1
1 e sosinh (<11 6.52%
thang)
Tré 16
2 e em (< 40 86.96%
tudi)
Ngudi I6n (>= 16
3 SuBt ldmitz 3 6.52%
tudi)
Il. Theo Gigi tinh (N=46)
4 Nam (M) 29 63.04%
5 N (F) 17 36.96%

Nhan xét: Chiém ty [é vuot trdi la nhém
khéng khuan cephalosporin véi 86,96% dugc
ghi nhan. Trong 07 thudc nghi ngo gay ADR
duoc bado cdo nhiéu nhat c6 dén 06 thudc
thuéc nhém khang sinh. Ceftriaxon la thuéc
bi nghi ngd gdy ADR nhiéu nhat (25 ca), tiép
theo la Cefotaxim (14 ca) va Vancomycin la 3
ca bao céo.



4. Phan loai bao cao ADR theo
céc to chifc co thé bi anh huéng

Hinh 2: Phén loai theo t6 chirc co thé bi anh
hudng

78.3%
47.8%
45.7%

Da & Tim & HO hap Than Tiéu
mo dudi mach kinh hoéa
da
Nhan xét:

- RGi loan da va moé dudi da la nhém bi anh
hudng nhiéu nhat, xuat hién trong khoang
78.26% tong s6 bao cado (36 lan xuat hién).
Céc biéu hién thuong gép la n6i ban, man do,
may day, san nglra, va phu mach (né mi mat,
moi sung nhe). RGi loan tim va mach mau
(47.83%) va roi loan hé hap (45.65%) la hai
nhém biéu hién nghiém trong. Céac biéu hién
tim mach bao gom mach nhanh (nhu 170
lan/phat, 180 [an/phat, 198 lan/phat, 220
lan/phut), suy tuan hoan, va tut huyét ap. Cac
biéu hién h6 hap bao gom kho thg, thd rit, ran
am, tim moi, tim tai va gidam Sp02 dang ké
(70-80%). RGi loan toan than va hé than kinh
(21.74%) bao goém céc triéu ching nhu kich
thich, quay khoc, lanh run ngudi, sét va dau
dau. RGi loan tiéu hoa (15.22%) la nhém it bi
anh hudng nhat, chd yéu la buén nén, nén va
dau bung hodc bung chudng (ghi nhan & tré
sd sinh). Sy phan bd nay cho thay cac phan
(rng ADR tai bénh vién chu yéu la cac phan

(rng qua man va phan vé, tac dong chd yéu
dén da va dong thai cling gay ra cac bién doi
nguy hiém trén hé ho hap va tuan hoan.

Trong tong sd cac bdo cdo ADR, phan (rng
nghiém trong chiém 28.26%. Trong do, 10
bao cdo danh gia muirc d6 nghiém trong la de
doa tinh mang. Cac trudng hgp nay thudng
mo ta cac bi€u hién phan vé ning nhu: suy
tuan hoan dot ngdét, ngirng tuan hoan, tim
moi, dau chi, SpO2 tut sau (70-80%), mach
nhanh nhoé (180-200 lan phat), va khé thg,
thd rit, c6 03 bdo cdo dugc mo ta bénh nhan
phai kéo dai thai gian nam vién.

5. Khé khan, nhuge diém khao
sat, han ché can khic phuc

- Tat ca cac bao cdo ADR déu do céac can bo
y té€ ghi nhan va gtri vé khoa Dugc, trong
truong hop cac khoa quén gui bdo céo vé
hoac khong ghi nhan bao cao ADR thi khoa
Dugc chua c6 céng cu dé ra soat trén bénh
an dién tu.

- Khao sat vé chat lugng bao cdo dugc cham
diém theo phuong phéap VigiGrade, day la
mot trong s6 nhiéu phuong phap danh gia
chat luogng bdo cdo dugc sir dung trén thé
gidi, trong phuong phap nay con mot sé han
ché nhu: diém danh gid chung chung, chua
dugc tinh cu thé theo tirng trudng théng tin
trong bao céo.

6. Pé xuat cac khuyén cdo, giai
phép cai tién chit lugng
- Xay dung phuong phap ra soat bénh an

thong qua b6 cong cu phat hién tin hiéu bién
c0 bat lgi cua thudc (trigger tool) str dung ky



thuat 1ay mau du hiéu lyc dé xac dinh cac
bién co bat lgi tiém tang.
- Thiét lap cong cu trén hé thong ké don bénh

vién dé co thé xuat dugc dit liéu chira cac
thong tin vé phan rng c6 hai cta thudc.

- Than trong khi ké don va theo doi chat ché
trong qua trinh s dung nhirng thudc duoc
biét dén la cé nguy co cao gay phan rng co
hai va tuong tac thudc, gidam sat chat ché
nhitng nguoi bénh da cé bi€u hién ADR khi
dung thudc.

2. CAP NHAT VE
KHANG SINH DIEU TRI
TRONG VIEM TAI GIUA
CAP TINH (AOM) VA
VIEM TAI GIUA CAP
TINH TAI  PHAT
(RAOM) G TRE EM

Cac khuyén cédo dudi day dugc xay dung dua
trén danh gia cé hé théng cac bang chirng
hién c6 va quy trinh déng thuan Delphi cla
hoi déng chuyén gia.

1- DO tudi cta tré anh hudng dén chién lugc
diéu tri bénh viém tai giira cap tinh (AOM):

a. Vi tré em < 6 thang tudi, khuyén cdao chi
dinh sdm khang sinh.

b. Vi tré em tlr 6 - 24 thang tudi bi AOM ca
hai bén, khuyén céo chi dinh sém khéang sinh.
c. Vai tré em > 6 thang dén 24 thang tudi bi
AOM mot bén nhe, nén ap dung chién lugc
“theo doi than trong”.

d. Véi tré em > 24 thang tuGi va thanh thiéu

nién bi AOM: Khuyén cao nén ap dung chién
luvge “theo dbi than trong” trong moi trudng
hop khong c6 bénh mac kém, yéu 16 nguy co
hodc tinh trang nghiém trong khac.

e. VGi tré em > 6 thang tudi dugc chi dinh
chién lugce “theo déi than trong”, chi khuyén
céo thuc hién néu cé thé theo doi trong vong
72 gio va khong cé bénh mac kem.

2- Mirc do nghiém trong ciia dot AOM anh
hudng dén thoi diém diéu tri khang sinh:

a. 0 tré em va thanh thiéu nién bi AOM, chi
dinh sdm khang sinh dugc khuyén céo trong
cac truong hgp sau:

» AOM kem chay dich tai.

+ AOM hai bén nghiém trong.

* AOM Vvdéi trieu chirng toan than hoac suy
giam tinh trang chung.

b. § tré em > 24 thang tudi va thanh thiéu
nién, chién lugc "theo doi than trong" dugc
khuyén céo trong céc trudng hop:

+ AOM mét bén nghiém trong nhung khéng
kem triéu ching toan than, hodc suy giam
tinh trang chung, hodc chay dich tai.

+ AOM moét bén hodc hai bén khoéng cé dau
hiéu nghiém trong.

3- Chi dinh khang sinh la can thiét, thi:
Amoxicillin dugc khuyén céo la lua chon dau
tién, ké lieu 80-90 mg/kg/ngay chia ba lan
(trong truong hop AOM khong bién chirng,
khong co yéu t6 nguy co khang khang sinh
hodc tién sur tai phat).

4- Thoi gian diéu tri AOM & tré em va thanh
thiéu nién:

a. Amoxicillin (hodac amoxi-clav) nén dugc
chi dinh trong 7-10 ngay khi c6 yéu t6 nguy
co cao hodc tinh trang nghiém trong.

b. Mét dogt diéu tri ngadn hon 5 ngay c6 thé
dugc khuyén céo & tré em khong cé yéu to



nguy co (trén 2 tudi, khong chay dich tai,
khong tai phat, khdng bi viém hai bén tai,
khong c6 triéu chirng nghiém trong,...).

5- Khang sinh dugc khuyén cao chi dinh
trong truong hop tré khong khdi hodc bi tai
phat trong thai gian ngan (trong vong 30
ngay), hodc cé triéu chirng xau di sau it nhat
2-3 ngay diéu tri bang amoxicillin.

6- Phoéi hop amoxicillin-clavulanate 40
mg/kg/ngay amoxicillin cdng v&i amoxicillin
don thuan 50 mg/kg/ngay chia 3 lan d€ dat
duoc liéu toi uu.

7- Khang sinh dugc luya chon dau tién cho
dot cap 6 tré em bi AOM tai phat:
Amoxicillin-clavulanate trong 7-10 ngay duogc
khuyén céo la lira chon dau tién.

8- Khong khuyén cao str dung khang sinh du
phong trong truong hgp AOM tai phat & tré
em va thanh thiéu nién.

C6 thé khuyén cédo st dung khang sinh du
phong nhu mot phuong an thay thé trong
mot s6 truong hop tai phat thuong xuyén, khi
ma cac can thiép xam lan khac dang duoc
can nhac (vi du, dat ong thong tai gilra)

9- Khang sinh dugc lua chon thay thé dé
diéu tri AOM/RAOM & bénh nhan di img véi
penicillin:

a. Viéc lya chon khang sinh thay thé (nhu
cephalosporin thé hé 2 hoac 3: cefuroxime
hodc cefpodoxime proxetil) nén dugc hudng
dan bang céach phan tang nguy co.

b. Viéc str dung macrolides hoac clindamycin
nén dugc chi dinh cho nhitng bénh nhan cé
nguy co cao bi phan rng di tng.

10- Khang sinh dung duong tiém khong cho
hiéu qua hon so véi amoxicillin/ acid

clavulanic duong uéng trong diéu tri AOM
(khdng c6 su khac biét ro rét vé hiéu qua)
nén khong duoc khuyén céo.

11- Khang sinh diéu tri tai cho khong c6 hiéu
qua trong diéu tri viém tai gitta cap tinh cé
thang mang nhr.

12- Khong khuyén cao st dung khang sinh
diéu tri tai cho khi khong cé bang chirng vé
hiéu qua va do an toan.

13- Khuyén cao phéi hop amoxicillin-acid
clavulanic trong cac truong hgp viém tai giira
cap tinh nang kém theo chay dich tai do
thding mang nhi tu phat (nghi ngo vi khuan
sinh B-lactamase).
Amoxicillin-acid clavulanic lieu 40
mg/kg/ngay amoxi, b6 sung amoxicillin don
thuan dé€ dam bdo amoxicillin (80-90
mg/kg/ngay chia 3 [an) va acid clavulanic (<
10 mg/kg/ngay).

Tai liéu tham khao: Guido Castelli Gattinara, Marcello
Bergamini, Giovanni Simeone, Lamberto Reggiani,
Mattia Doria, Daniele G. Ghiglioni, Alberto Terminiello,
Federica Cosentino, Laura Cursi, Daniele Don, Elena
Chiappini, Luisa Galli, Andrea Lo Vecchio, Alfredo
Guarino, Alberto Villani, Giuseppe Di Mauro, Nicola
Principi, Susanna M. R. Esposito & Maria Carmen Verga;
Antibiotic treatment of acute and recurrent otitis media
in children: an ltalian intersociety Consensus, /talian
Journal of Pediatrics 2025.

3. TONG QUAN VE
CACH TINH MUC LQC
CAU THAN O TRE EM

l. L6i mo dau



Mtrc loc cau than (GFR) |a mot théng s6 pho
bién dé danh gid chirc ndng than. Hién nay,
GFR chu yéu dugc udce tinh (eGFR) bang céc
biomarker nhu néng d6 creatinine huyét
tuong (SCr) va nong do cystatin C huyét
tuong (cysC), ... . Trong do, udc tinh eGFR
bang néng do6 creatinin huyét tuong la
phuong phép phd bién hon ca. D4 c6 nhiéu
cong thirc dugc phét trién danh cho ngudi
trudng thanh (Cockcroft-Gault, MDRD, CKD-
EPI) tuy nhién lai khong chinh xac khi ap
dung cho tré em hoac chua dugc thdm dinh
lai trén quan thé bénh nhan dudi 18 tudi. Do
do can thiét phai ap dung cac cong thirc
eGFR danh riéng cho bénh nhan nhi dugc
phat trién va tham dinh bang dir liéu trén
chinh doéi tuvong dac biét nay.

Il. Cac cong thure tinh eGFR

1, Gigi thiéu ve chi s6 Creatinin huyét tuong
(SCr)

Chi s6 Creatinin huyét tuong

Creatinin la mot san pham chuyén héa nang
lugng & co bap, dugc than loc va thai trir ra
ngoai co thé.

Do dac tinh dugc than loc thu déng va tai
hap thu it (5-10%), nén SCr dugc chon lam
mot biomarker trong viéc danh gia chuc
nang loc cua than.

Uu, nhugc diém cua chi sd SCr trong danh
gia chirc nang than

Uu diém:

+ Nhanh, dé thuc hién

+ Chi phi thap.

+ Khong can may moc qua dat tién, hién dai.
Nhuoc diém:

+ Murc do chinh xac khéng cao hon so vdi
cac phuong phdp udc tinh khac (phuong

phéap danh gia muirc loc cau than bang inulin,
cystatin C, ...)

+ Bi anh hudng bdi nhiéu yéu t6: Khoi lugng
ca, tinh trang thiéu hut protein do an udng,
nhiém tring huyét, mét sd loai thudc, ...

2, Cac cong thirc tinh udéc tinh mirc loc cau
than cho tré em dua trén chi s6 SCr

- Cong thuc Schwartz “bedside” dua trén
hé sé'k phu thuéc vao dé tuéi"**

L
eGRF=kx —
SCr

Trong do: L: chiéu cao (cm)
SCr: néng doé creatinin huyét tuong (mg/dl)
(1mg/dl = 88,4 umol/L)

Héso k Do tuoi
0,33 Tré so sinh thiéu thang
0,45 Tré so sinh du thang
Tré trén 1 tudi dén 13 tudi va tré
0,55 o A o
vi thanh nién nir > 13 tudi
0,70 Tré vi thanh nién nam > 13 tudi

+ Cong thirc trén duoc xay dung va cong bo
nam 1976, ap dung cho tré em cé murc loc
can than binh thudng.

+ DO6i tuong ap dung: Tré binh thuong cé
chic nang than binh thudng.

+ Khong ap dung cong thirc nay cho tré em bi
bénh than man va cham phat trién.



- Céng thirc Schwartz IDMS cho tré 1 — 16 tuéi™*

L
eGRF=0,413 x —
SCr
Trong do: L: chiéu cao (cm)
SCr: néng do creatinin huyét tuong (mg/dl)
(1mg/dl = 88,4 umol/L)

+ Cong thic Schwartz IDMS dugc nghién
clru ¢ do6i tuong tré em bi bénh than man.

+ DOi twgng ap dung: Tré em bi cham phat
trién hodc c6 bénh than man.

+ Khong ap dung & doéi tuong tré khong bi
cham phat trién hay cé chirc nang than binh
thuong hodc gan binh thudng. Ngoai ra, do
c6 hé s0 k c6 dinh nén khong thé &p dung
cho tré so sinh cling nhu tré vi thanh nién >
16 tudi.

- Céng thuc FAS nam 2016"7

@) ecFrR= 107.3 véi2 - 40usi;
SCr/Q
eGFR= 107.3 x0.988540 ygi > 40 tudi

SCr/Q

Q: trung binh hodc trung vi SCr theo dé tudi/gidi

tinh trong quan thé khée manh (mg/dL)
SCr: néng do creatinin huyét tuong (mg/dL)

- Cong thirc EKFC nam 2021 dugc cai tién tur
cong thirc FAS 2016:"8

[

Tudéi SCr/Q Cong thirc

o <1 107,3 x (SCr/Q) %322

40 | 107,3 x (SCr/Q)"1%2

1073 x  (SCr/Q)*?  x

<1 p.9ggmako

>40
1 1073 x  (SCHQ)™™®  x
=

0.990T61-40

SCrva Q (umol/L); gid tri Q:

Nam: In(Q) = 3,200 + 0,259xIn(T) - 0,543xIn(T)? +
0,00763xIn(T)? + 0,0000790xT*

Nir: In(Q) = 3,080 + 0,177xIn(T) - 0,223xIn(T)? - 0,00596xIn(T)?
+0,0000686xT3

(T = Tudi. >25 tudi: Q nam=80, nif=62)

- Céng thirc eGFR CKiD U25:"*°

L
eGRF=kx —
SCr

Trong do: L: chiéu cao
SCr: néng dé Creatinin (mg/dL)

k: Hé s6
Hé so k Do tuoi
33,1 N 1-18
35,7 Nam 1-18
41,4 N@ =18
50,8 Nam 218

Ngu6n tai liéu tham khao:
1. https://benhviennhitrunguong.gov.vn/tong-quan-cac-
cong-thuc-tinh-muc-loc-cau-than-o-tre-em.html

2. Journal of Laboratory and precision medicine (2018).
Serum creatinine: advantages and pitfalls. Truy cap
ngay 28/11/2025, tor
https://jlpm.amegroups.org/article/view/4469/html

3. Adv Pharm Bull. Challenges of Serum Creatinine
Level in GFR Assessment and Drug Dosing Decisions
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4. SU DUNG THUOC AN
TOAN TRONG THAI KY

Tong quan

Vao nhitng nam 1960, hon 10.000 tré em trén
toan thé gidi duoc sinh ra vgi cac di tat
nghiém trong, sau khi ngudi me st dung
thalidomid dé& diéu tri chirng buén non va
non, xay ra phd bién trong giai doan dau cla
thai ky. Vao thoi diém xdy ra tham hoa nay,

Uc chua c6 hé théng danh gia an toan thudc
trudce khi dua ra luu hanh trén thi truong. Sau
dé, Uc (va cac qudc gia khac) da tién hanh
thay d6i quy dinh va trién khai céc chién lugc
giam s&t Canh giac Dugc dé ngan chédn tham
hoa tuwong tu xay ra. Tham hoa thalidomid da
anh hudng dén nhan thirc cua céng dong vé
nguy co cua thudc khi str dung trong thai ky.
Céac bac si c6 tdm ly e ngai hon khi ké don
thudc cho phu nir mang thai. M6t s6 phu nit
c6 thai khong str dung cac thudc can thiét,
gay ra nguy co diéu tri khong day du mot so
tinh trang bénh ly nghiém trong nhu tram
cam. Tham chi, mot s6 phu nit con chd dong
dé xuat dinh chi thai ky do lo ngai vé kha
nang gay di tat thai nhi. Thuéc cé thé anh
hudng dén thai nhi theo nhiéu cach khac
nhau, trong dé thoi diém thai nhi phoi nhiém
v@i thudc trong t&r cung la yéu t6 quan trong
quyét dinh sy anh hudng cua thudc dén qua
trinh phat trién cda thai nhi. Dt liéu vé do an
toan cua thudc doi véi thai nhi va ngudi me
trong thai ky con han ché do phu ni trong do
tudi sinh san thuong bi loai trir trong céc thi
nghiém Iam sang trong giai doan nghién ctu
phat trién thudc trong khi viéc tién hanh céc
nghién cru dich té dugc hoc quy mo 16n lai
gap nhiéu khé khan. 0 mot sd bénh nhan, loi
ich cta viéc dung thudc c6 thé vuot troi hon
S0 V@i cac nguy co tiém an d6i vai thai nhi.
Diéu quan trong la cac bac si ké don can
danh gia va can nhac can than gitra lgi ich va
nguy co déi véi tirng bénh nhan cu thé. Ban
tin nay tém tat cac thong tin vé anh hudng
cua thudc Ién thai nhi va cach danh gid an
toan cua thudc trong thai ky.

ANH HUONG CUA THUOC PEN THAI
NHI



Thuéc c6 thé anh hudng dén thai nhi dang
phat trién theo nhiéu céach khac nhau. Mét sd
thuéc tac dong vao qua trinh phat trién cua
thai nhi va c6 thé gay di tat bam sinh (dang
cau trac) khi duge dung trong thoi ky mang
thai. Nhitng thuéc nay ciing c6 thé lam tang
nguy co xay ra cac bién chirng san khoa nhu
say thai, sinh non va thai chét luu.

Viéc nguoi me st dung moét sé thudée nhu
thu6c chdng déng kinh (vi du: natri valproat)
c6 lién quan dén céc rdi loan phat trién than
kinh & tré nho (vi du: tu ky, cham phat trién tri
tué). Cac tac dung khong mong mudn khac
dai véi thai nhi cé thé lién quan dén viéc sur
dung thudc trong thai ky dugc trinh bay trong
Bang 1.

Bang 1: Anh hudng clia mét s6 thudc 1én thai nhi

Anh huéng dén

thai nhi

Gay di tat bam
sinh valproat, warfarin

Isotretinoin, lithium, natri

Hoi ching kém
thich nghi & tré
so sinh (thuong
nhe va ty thodi
lui)’

Cac thudc Urc ché tai hap
thu serotonin c6 chon loc
(SSRI), thudc choéng tram
cam ba vong

H6i chang cai i . v

Lo, Cac dan chat

thuéc ¢ tre so . . -

5 benzodiazepin, opioid

sinh
- Thudc e ché men chuyén
angiotensin, thuéc chen
thu thé angiotensin Il (gay
suy than & thai nhi khi phoi
nhiém vé&i thuéc sau 3
thang dau thai ky)
- Azathioprin (&rc ché tay
xuong thoang qua & tré so
sinh)

Lién quan dén co ,
a - Thubéc chen beta (gay

ché dugc ly cua . L.
. ngung tho va nhip tim
thudc R
cham)
- Thudéc chdng viém khéng
steroid (NSAID) (gay déng
sdm 6ng dong mach?, suy
than & thai nhi khi phoi
nhiém véi thudc trong giai
doan cudi cla thai ky)
- Warfarin (gay xuat huyét &
thai nhi)

" Héi chiing kém thich nghi xdy ra & khodng 1/3 tré so sinh c¢
phoi nhiém vdi cdc SSRI trong tu cung. Cac triéu ching c6 thé
bao gém giam truong luc co, run, ting kich thich, réi loan gidc
ngu va dé cau gat. Tuy nhién, cdc triéu ching nay thudng nhe,
thodng qua va thudng tu thodi lui ma khéng can can thiép y té.

2 Hpi ching cai thuéc & tré so sinh xdy ra do su phoi nhiém cua
thai nhi vdi thuéc dd dugc ngudi me s dung trong thai ky b
ngirng dét ngdt sau khi sinh.



3 Ong déng mach 13 mét mach méu néi déng mach phdi thai nhi
véi déng mach chu, gidp mau khéng di qua phéi trong thoi ky
bao thai. Sau sinh, 6ng déng mach nay sé dong lai trong vong
vai gior dén vai ngay.

Ngoai thudc, cac vi sinh vat (vi du:
cytomegalovirus, virus Rubella, xodn khuan
giang mai, toxoplasmosis), hda chat, kim loai
nang (vi du: chi, thdy ngan dang methyl héa),
birc xa, mét s6 yéu to tir moi truong (vi du:
tang than nhiét) va ruou cling cé thé la
nguyén nhan gay ra di tat thai nhi.

Thoi diém thai nhi phoi nhiém véi thudc la
yéu t6 quan trong nhat trong viéc quyét dinh
thu6c cé anh hudng dén thai nhi hay khong,
cling nhu, danh gia ban chat cua anh hudng
dé. Céc yéu t6 khac cé thé anh hudng dén
tac dong cua thudc Ién thai nhi bao gom:

- Liéu lurgng (céc loai thuée déu cé murc liéu
khong ghi nhan tac dung bat Igi).

- Duong dung (cac ché pham boi ngoai da
thuong c6 mic do phoi nhiém toan than cua
me va thai nhi thap hon so véi cac ché pham
udng hodc tiém).

- Di truyén tlr me sang thai nhi.

- Lugng thudc di qua hang rao nhau thai (bi
anh hudng bdi cac yéu 16 nhu khéi lugng
phéan t&r va mirc do ion hda cua thudc).

Trong linh vuc phéi thai hoc, thdi gian mang
thai thuong duogc tinh tir thoi diém thu thai,
trong khi thuc hanh Iam sang tinh tugi thai tur
ngay dau tién cda ky kinh cudi (KKC). Su
khéc biét nay cé thé gay nham lan. Viéc chia
thai ky thanh ba giai doan trong thuc hanh
ldm sang khong phan anh day du cac méc
sinh hoc quan trong, dan dén nhitng khuyén
cdo vé phoi nhiém cua thai nhi véi thuéc cé
thé khong chinh xac. Do d6, tac dong cua
thudc Ién thai nhi dugc phan tich ré nhat khi
xem xét dén céac giai doan phat trién cda thai

nhi: giai doan “tat ca hoac khong”, giai doan
phdi thai va giai doan bao thai.

Giai doan “tat ca hoac khéng c6 gi”

Hai tudn dau sau thu tinh (tvong duong tur 2
dén 4 tuan sau KKC) thuong dugc goi la giai
doan “tat ca hoac khong cé gi” (all-or-none
period), do phoi nhiém thuéc trong giai doan
nay hodc gay say thai, hodc khong de lai hau
qua gi. Thong thuong, trong thoi gian nay,
viéc phoi nhiém véi thudc trong t&r cung
khong gay di tat bam sinh, do phoi chi la mét
khoi té bao goc dang phan chia, cé tiép xuc
toi thi€u vai tudn hoan me va chua biét hda
thanh céc cau trdc hay co quan.

Giai doan phai thai

Giai doan phdi hay giai doan hinh thanh co
quan dién ra tr 4 dén 11 tuan sau KKC va Ia
giai doan phat trién quan trong nhat cua thai
nhi. Phoi nhiém thudc trong giai doan nay co
nguy co cao nhat gay ra di tat bam sinh, bao
goém: di tat éng than kinh, di tat tim bam sinh,
hd ham éch va say thai. Hau hét cac thudc
gay di tat bam sinh déu tac déng vao mot
khoang thoi gian nhat dinh trong giai doan
nay. Vi du, thalidomid géay di tat chi khi phoi
thai phoi nhiém véi thudc tir 34 dén 49 ngay
sau KKC.

Giai doan bao thai

Giai doan bao thai kéo dai tir 11 tuan sau
KCC dén khi sinh. Trong giai doan nay, phoi
nhiém thuéc khong gay di tat bam sinh
nhung c6 thé lam ton thuong céc co quan da
hinh thanh binh thuong thong qua nhiéu co
ché khac nhau, bao gém: thiéu oxy mo, co
mach, ha huyét ap, thi€éu 6i. Nhitng tac dong
nay chud yéu lién quan dén tac dung dugc ly
cua thudc (tham khao Bang 1).



DPANH GIA PO AN TOAN CUA THUOC
TRONG THAI KY

Viéc xac dinh chac chan mét thude cé gay di
tat bAm sinh hay khéng la mét thach thac
|6n, do khong c6 phuong phap don 1é nao co
thé chirng minh chac chan dé an toan hay
tac hai cua thudc trén thai ky. Sau tham hoa
thalidomid, nghién ctu tién ldam sang can
tién hanh trén it nhat 2 loai dong vat khac
nhau, trong dé c6 mot loai linh trudng. Méac
du dir liéu tr dong vat khong phai luc nao
cling ap dung ngoai suy dugc cho ngudi,
nhung néu mot thudc gay di tat trén nhiéu
loai déng vat thi nguy co gay di tat bAm sinh
trén ngudi cua thuéc do sé cao hon binh
thudng.

Dudi tac dong clia tham hoa thalidomid, FDA
da ban hanh hudéng dan vao nam 1977, theo
dé phu nir trong d6 tudi sinh san (ngoai trir
nhitng truong hop bénh de doa tinh mang) bi
loai trir khoi cac giai doan dau cua phan I6n
th&r nghiém Iam sang, nham giam thiéu nguy
co anh hudng dén thai nhi. Tuy nhién, diéu
nay lai gay ra su thiéu hut nghiém trong trong
di liéu vé do an toan cua thudc doi véi phu
n{r mang thai va cho con bu. Hau hét théng
tin hién nay chi thu thap duoc sau khi thuéc
da duogc dua ra thj trudng.

Da s6 cac thubc gay di tat bAm sinh dugc
xac dinh thong qua cac bao cao ca bénh don
|é hodc chubi ca bénh nhd, bdo cédo tu
nguyén, hé thong dang ky ca bénh hoac giam
sat hau mai cda cong ty dugc pham. Tuy
nhién, cac phuong phap theo doéi Canh giac
Dugc nay c6 thé con nhiéu sai léch, bdo céo
khong day du hoac thiéu theo doi. Nghién
clru danh gia maoi lién két gitra di tat bam

sinh va ho so ké don cia bénh nhan cé thé
duoc ap dung dé phat hién céac tin hiéu tiém
nang nhung phuong phap nay cling gap
nhiéu van dé vé phuong phap luéan.

Phuong phép t6i vu nhat dé danh gia dé an
toan cua thuéc trong thai ky la cac nghién
ctru dich té hau mai quy mo I6n. Nghién clru
thuan tap tién clru so sanh két cuc thai ky
ctia phu nir ¢6 phoi nhiém véi thude va nhém
déi chirng khéng phoi nhiém véi thuéce. Ly
tudng nhat, nghién ctru nay nén bao gom
nhém d6i ching cé bénh ly twong duong dé
phan biét tdc dong ciia bénh nén va thudc.
Tuy nhién, cac nghién clru nay c6 chi phi cao
va mat nhiéu thoi gian dé thu thap du s6 ca
bénh nén rat khé thuc hién. Nghién ctru hoi
ciru bénh-chirng giup danh gia cac di tat
hiém gdp va tiét kiém chi phi hon, nhung c6
thé bi sai léch do hoi tudng va thuong khong
danh gia dugc cac hau qua khac ngoai di tat
bam sinh.

HE THONG PHAN LOAI NGUY CO ANH
HUONG CUA THUOC TRONG THAI KY

Tai Uc, tir thAm hoa thalidomid, hé théng
phan loai thudc st dung trong thai ky da
duoc ap dung (A, B1, B2, B3, C, D, X) va van
dugc st dung cho dén nay. Hé théng nay
dong vai tro quan trong dén viéc ké don va
danh gia nguy co cla thudc trong thai ky.
Mac du hd tro céc bac si ké don thuan tién,
hé thong phan loai nguy co tir A dén X co
phan don gian héa qua murc va cé thé gay
hi€u [am khi ngu y rang c6 moét "thang béac
nguy co" nhat dinh. Vi du, mét thuéc dugc
phan loai nhém B chua chac an toan hon
thuéc dugc phan loai nhém C. Diéu nay co
thé gay nham lan cho ca bac si va bénh



nhan. Trong truong hop khéng cé hodc thiéu
di liéu nghién clru trén ngudi, viéc xép loai
dua chd yéu trén cac nghién cltru trén dong
vat va khéng dugc cap nhat thudng xuyén
ngay ca khi cé dir liéu mai trén ngudi (c6 thé
mang lai két qua an toan hon). Ngoai ra, cac
thudc thuéc cung mét nhém khong phai ldc
nao cling cé6 mirc do nguy co tuong dong, va
hé théng phan loai nay ciing khong tinh dén
thoi diém thai nhi phoi nhém véi thudc. Hon
nira, hé thong nay khéng ap dung cho viéc st
dung thudc trong giai doan cho con bu.

Do nhitng han ché nay, ndam 2015, FDA Hoa
Ky da loai bd hé théng phan loai A dén X va
thay thé& bang quy dinh ghi nhan dgi véi phu
nir c6 thai va cho con bu. Trong d6, quy dinh
nay yéu cau trinh bay thong tin lién quan dén
an toan sinh san nhat quan hon, gitp bac st
|l&m sang hiéu rd va truyén dat tot hon vé lgi
ich va nguy co cla viéc str dung thudc trong
thai ky cho bénh nhan.

NGUON THONG TIN VE AN TOAN
THUOC TRONG THAI KY

Tai Uc va trén thé gidi, c6 nhiéu ngudn thdng
tin vé an toan cua thudc trong thai ky mang
thai va cho con bu cho cén bo y té€ (Bang 2).

Bang 2: Mot s6 nguon thong tin danh cho céan bo
y té vé an toan thuéc trong thoi ky mang thai va
cho con bu

Nguon thong

tin

European Network of

Teratology Mién
Information Services phi
He  theng (ENTIS)
thong tin vé
i .. UK Teratology .
tac nhan gay ) ) Miéen
o . Information Services i
di tat bam (UKTiS) phi
i
sinh
Teratogen ,
] Tra
Information System hi
i
(TERIS) P
Tra
Reprotox )
phi
Tra
Reprotext i
phi
Co sd dir liéu .
. Tra
truc tuyen Shepard’'s Catalog of = phi/
Teratogenic Agents bat
mua
Mién
Lactmed .
phi
The Women'’s
Pregnancy and Tra
Breastfeeding phi
T W — Medicines Guide
khao . i  Tra
riggs rugs in
; 99 g o phi/
regnanc an
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TIEP CAN SU' DUNG THUOC G NGUOI
BENH MANG THAI

Khi quyét dinh ké don, duy tri hodc ngirng
mét thudc & phu nir mang thai, can thuc hién
danh gia ca thé héa dua trén loi ich va nguy
co doi vGi ca me va thai nhi. Cac yéu 16 can
xem xét bao gébm murc d6 nghiém trong cua
bénh ly cia me, nguy co khi tinh trang bénh &
ngudi me khi khéng dugc kiém soat hoédc
diéu tri khéng day du, nguy co va mic do
nghiém trong cua tac dung bat loi lén thai
nhi, thoi diém thai nhi phoi nhiém véi thudc
va mong muén cua bénh nhan. Vi du, doi vai
phu nit dang str dung thudc chéng tram cam
(nhu thuGc Gc ché tai hap thu chon loc
serotonin, SSRI), lgi ich cua viéc kiém soat
tram cam thudng vuot tréi hon nguy co xay
ra hoi chirng thich nghi kém & tré so sinh.
Tram cam khong duoc kiém soéat co lién
quan dén cac két cuc san khoa bat lgi nhu
sinh non, nhe can va anh hudng tiém tang
dén sy phat trién than kinh cua tré. Ngoai ra,
phu nit bi trdm cam néng cé nguy co tai phat
cao hon néu nglrng thudc trong thai ky. Cac
bénh ly khac can tiép tuc diéu tri trong thai ky
bao géom déng kinh, dai thao duong va céc
bénh tu mién nhu viém ruét man tinh. Trong
cac truong hop nay, viéc tu van bénh nhén va
tham khao y kién tlr bac si chuyén khoa San
cO thé gilp giai quyét lo lang cta bénh nhan
va cung cap thoéng tin phu hgp trong tirng
truong hop cu thé.

KET LUAN

Viéc str dung thuéc trong thai ky cé thé anh
hudng dén thai nhi theo nhiéu cach khac
nhau, tly thudc vao thoi diém thai nhi phoi

nhiém véi thudc trong t&r cung. Viéc thu thap
bang ching vé dé an toan cla thudc trong
thai ky van la mét thach thac, do phu nit
trong do tudi sinh san thuong it dugc dua
vao cac th&r nghiém lam sang. Diéu quan
trong la can can nhéac gitra loi ich va nguy co
cua viéc diéu tri bang thudc, bao gém ca
nhitng nguy co khi bénh ly cia me khong
duogc kiém soat, cling nhu cac nguy co tiém
tang doi vai thai ky va thai nhi. Mac du hé
théng phan loai thudc trong thai ky cua Uc cé
thé hitu ich, nhung ciing t6n tai nhitng han
ché quan trong. Cac nguon tai liéu y khoa
dua trén bang chirng cé thé hé tro nhan vién
y t€ va cong dong trong viéc danh gia nguy
co phoi nhiém thudc trong thai ky va thoi ky
cho con bu: Why not consider an alternate
antimicrobial? - Can nhac mot khang sinh
thay thé?

Bén canh cac loi ich diéu tri, ddc biét cho
bénh nhan nhiém HIV va bénh nhan nhiém
tring do tu cau vang khang methicillin
(MRSA), co-trimoxazol tiém tang nhiéu tac
dung khéng mong mudn. Vi vdy, nén cén
nhac cac khuyén cdo sau day nham giam
nguy co khi ké don co-trimoxazol.

- Can nhac st dung khang sinh thay thé, dac
biét trén phu nir cé thai trong ba thang dau,
bénh nhan cé thiéu hut G6DP di truyén hoac
bénh nhén dang dung methotrexat.

- Xét nghiém dién giai do trong vong vai ngay
ké tr khi bat dau diéu tri d& xac dinh tinh
trang tang kali mau hoac ha natri mau ¢
nhém bénh nhan: suy than, dai thao dudng,
nguoi cao tudi va bénh nhan AIDS. Bénh
nhan dung co-trimoxazol liéu cao, st dung
dong thai cac thudée ACEI, thude e ché thu
thé angiotensin hodc spironolacton ciing can



dugc theo doi dién giai do. thdo duong duong udéng (dan chat
- Theo d6i INR trong vong 3-4 ngay sau khi sulfonylurea va dan chat meglitinid).

bat dau diéu tri & bénh nhan dung warfarin.

- Theo déi tinh trang ha duong huyét trong
vong vai ngay sau khi bat dau diéu tri trén
nhimg bénh nhan dung thudc diéu tri dai

Tham khao: Ban tin Canh giac duoc s6 1 -
Nam 2025 ctia Trung tam DI & ADR qudc gia

BENH VIEN SAN NHI TINH QUANG NINH

To Dugc l1am sang - Khoa Dugc
Khoa Dugc
Email: duocsannhi@gmail.com

Ban tin dugc dang tai tai: http://thongtinthuoc.sannhiquangninh.vn
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