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Truéc tién tdi xin gur 1oi cam on chdn thanh va sdu sdc nhdt dén TS.
Nguyén Hoang Anh - Gidng vién Bé mén Duwoc lwe, Phé giam déc Trung
tam D1 & ADR Quéc gia, nguroi da ludn tan tinh chi bdo va givip dé tdi trong
suot qué trinh thyc hién khéa lugn nay. Thay 1a mét tam gurong sdng vé niém

dam mé va sy tdn tuy cong hién cho khoa hoc.

T6i ciing xin giri 101 Cam on sdu sac téi ThS. Vii Pic Canh - Chuyén
vién Cuc Qudn Iy Duwoc Viét Nam, nguoi da nhiét tinh givp do Va tao diéu
kién cho tdi thu thdp tai lidu vé to huéng ddn siz dung, gidp t6i hoan thanh

dwoc khda lugn nay.

bong thoi, i ciing xin giri 101 cdm on chdn thanh dén tdp thé cac thay
¢o gido truwong Pai hoc Dwoc Ha Ngi, cac can bg cong tac tai Trung tam DI
& ADR Quaéc gia cung hai ban sinh vién dang tham gia nghién cizu tai day la
ban Hoang Van Ha va Nguyén Dirc Phwong di tao diéu Kién givp do toi
trong suét thoi gian qua. Bac biét, tdi xin cam on DS. Nguyén Mai Hoa - can
b Trung tdm DI & ADR Quéc gia. Chi da nhiét tinh chi bao cho tdi tir
nhitng bude di dau tién. Hon thé, chi da thuc si tré thanh mét nguwoi ban,

nguoi chi dang kinh cua toi.

Cudi cung, t6i xin giti loi cam on dén gia dinh va ban bé tdi, nhiing
nguwoi da luon ¢ bén ung hg va dong vién toi nhitng lic kho khan, givup toi

hoan thanh tét nhiém vu cia minh trong suét 5 ndm dai hoc.
Ha Noi, thang 5 nam 2011
Sinh vién

Tran Thi Thu Hang
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PAT VAN PE

Théng tin thudc co ¥ nghia quan trong trong viéc huéng dan lya chon,
st dung thudc an toan va hop ly. Théng tin thuéc néu dugc cung cap chinh
xé4c, kip thoi s& c6 anh huong tich cuc dén két qua diéu tri [25]. Dac biét,
thong tin vé& liéu ding va hiéu chinh liéu ludn 1a mdi quan tam rat 16n cua cac
bac sy va cta ca bénh nhan [9]. Vi vai tro nhu 1a cau ndi dua thong tin téi
C4c can bo y té, nguoi duoc sy can cé trach nhiém dua ra thong tin day du va
chinh x&c. Ngay nay, véi su I6n manh cuaa céng nghé théng tin, théng tin
thudc dang c6 su phat trién ca vé sb luong ciing nhu chiéu sau, rt nhiéu co s
dir liéu khac nhau da ra doi phuc vu cong tac tra cau trong thuc hanh lam
sang. Piéu d6 vira tao diéu kién thuan loi cho viéc tim kiém théng tin thudc
nhung dong thoi ciing dat ra thach thac mai trong viéc lva chon nguén co sé
dir ligu dang tin cay.

To hudng dan sir dung 12 mot ngudn tai liéu tham khao co ban cung cap
thong tin truc tiép cho cac bac sy va bénh nhan [39], duoc Co quan Quan ly
Duoc pham phé duyét [15]. Hién nay trén thi truong Viét Nam c6 rat nhiéu
hang duoc pham nudc ngoai va cac cong ty trong nudc tham gia san xuat kinh
doanh, kéo theo d6 14 su gia ting vé s luong biét dugc cua cling mot hoat
chat. Liéu théng tin vé lidu dung gitta cac to huéng dan st dung caa cing mot
hoat chat gitra cac nha san xuat khac nhau cé su théng nhat véi nhau va dong
nhat v&i co so dir liu chuan hay khong ciing 1a mot van dé rat dang duoc
quan tam.

Xuat phat tir nhiing van dé nhu trén, chiing t6i tién hanh d¢ tai “Panh
gia thong tin vé liéu dung va hiéu chinh liéu trong cac co sé dir ligu thuc
hanh tra ciru thong tin thudc tai Viét Nam” véi cac muc tiéu sau:

- Panh gia kha ning bao quat thong tin va chét luong thong tin vé liéu

dung trong cac co so dit liéu tra ciu théng tin thude va to hudng dan sir dung.



- So sanh sy chénh léch vé khuyén céo hiéu chinh liéu cho bénh nhan
suy than gitra cac co so dit liéu va to hudng dan st dung.

Tur két qua nghién ctu ching t6i mong mudn dua ra y kién dé xuat vé
kha ning ap dung lra chon co s& dit liéu trong thuc hanh tra ciu thdng tin vé

lidu dung va hiéu chinh liéu cho bénh nhan suy than.



Chuong 1. TONG QUAN

1.1. Théng tin thudc
1.1.1.Khdi ni¢m théong tin thuoc

Théng tin thudc 1a cac thong tin gan lién véi thude, cac thdng tin nay
thuong duoc in trong cac tai lieu tham khao hay con goi la cac ngudn théng
tin. Tuy nhién, dé hiéu rd khai niém vé thdng tin thude, thuong phai dat thuat
ngit ndy vao trong cac ngir canh cu thé, di kém véi cac thuat ngir khac nhu:
chuyén gia/ dugc si/ ngudi cung cap; trung tdm/ dich vu/ thuc hanh; chic
nang/ k¥ nang [2]. Hién nay, thuat ngit “Thong tin thudc” thuong dugc gan
Vv6i cac khai niém “Trung tdm thong tin thudc” hodc “Chuyén gia thong tin
thudc”, c6 nghia 1a néi dén théng tin thude 1a noi dén vai trd chuyén mén hoa
ctia nguoi dugc si cling nhu néi dén mét hé théng thdng tin hoat dong véi cac
chuc trach chuyén biét [30].

Thong tin thubc 1a viéc thu thap va’hoic cung cap cac thong tin co lién
quan dén thude nhu chi dinh, chéng chi dinh, liéu ding, cach dung, phan tng
c6 hai cua thudc, than trong khi st dung cho nhiing dbi tuong dic biét (tré
em, phu nit ¢6 thai, phu nit cho con bi, ngudi cao tudi va cac ddi tuong khéc)
cua don vi, c& nhan c6 trach nhiém théng tin thuéc nham dap ung yéu cau
thong tin cta cac don vi, ca nhan dang truc tiép hanh nghé y, duoc hoic cua

nguoi st dung thude [4].

1.1.2.Vai tro ciia thong tin thuéc

C6 mot dinh nghia vé thude theo cong thuc: D = S + | (D: Drugs; S:
Subtances; I: Information) tic 1a: Thudc = Dugc chat + Thong tin, diéu dé
cho thay tam quan trong cua théng tin thudc, 1a chia khoa dé sir dung thudc an

toan, hop Iy [16]. Thong tin thuc bao gom thong tin lién quan dén chét luong



san pham (thudc kém chat luong, thudc gia), théng tin vé do an toan va/hoic
hiéu qua san pham (tac dung da biét, cac tac dung chua biét) va thdng tin vé
cac hanh vi cia nha cung cip va bénh nhan (ké don, dién giai don thudc, cap
phat, sir dung, gidm sét, tuan tha). Sai s6t trong qué trinh cung cap thong tin
thudc c6 thé gay ra céac bién cb 1am sang lién quan dén dugc pham [11].

Théng tin 14 mot trong bén ngudn luc co ban (nhéan luc, vat luc, tai luc
va tin lyuc) dé trién khai hoat dong cua bat cir chuong trinh du an nao. Tin luc
(IEC_Information Education Communication) gom cé thong tin, gido duc va
truyén thong [1]. Riéng ddi véi nganh duge, viée tiép can va cap nhat thong
tin y duoc dé nang cao chat luong chiam soc strc khoe 1a diéu khong thé thiéu
trong thuc hanh 1am sang. Ngay tai cac nha thudc, day ciing 1a mot hoat dong
thiét yéu dam bao sir dung thudc an toan, hop 1y [6].

Thong tin thudc 12 mot trong nhiing hoat dong ctia Dugc 1am sang va 1a
mot Iinh vuc cua “Cham séc duge khoa” (giam sat, ké don hop 1y, tham van
str dung thudc, theo ddi dung thudc, thong tin thude, v.v...). Nguoi dugc si du
& cuong vi nao, truc tiép trén 1am sang hay khong ciing phai co kién thirc vé
thong tin thude va co trach nhiém cung cip thong tin vé thude. Riéng duoc si
1am sang phai dong thoi 13 ngudi tu van vé thong tin thude, hd tro cac can b
y té trong viéc lya chon, st dung thube hop 1y trén tung bénh nhan cu thé.
Viéc cung cip thong tin chinh xac dd duoc nhan dinh 13 c6 hiéu qua trong
viéc cai thién tinh trang ciia bénh nhan va giam thiéu cac 15i mac phai trong
diéu tri [17]. Mot nghién ciru cling dd chi ra rang thiéu thong tin thudc 1a
nguyén nhan chu yéu din dén cac sai st trong diéu tri, day la nguyén nhan

hang dau gay nguy hai cho bénh nhan [28].



1.1.3.Yéu cau ciia théng tin thuéc

Yéu cau doi véi thong tin thude 1a: khach quan, trung thuc; chinh xac
dﬁy du; dugc phan tich va so sanh; dugc biéu dién dudi dang bang biéu, hinh
v€; dugc dinh hudng ddi tuong can cung cép thong tin; ludn dugc cap nhat
theo di va ludn dugc hé thong hoa [1].

Dbi véi thong tin thude trong quang céo, can dat cc tiéu chuan dao dirc
can thiét. Thong tin thudc nham muc dich huéng dan su dung thudc hop 1y,

an toan cho céan b y té va nguoi s dung thude [5].
1.2. Cac co s dir liéu thuong ding trong thue hanh tra ciru thong tin thudc

1.2.1.Phan logi cdc nguén thong tin

Nguon thong tin thudc thuong duoc chia thanh 3 loai: nguén thong tin
cap 1, ngudn thong tin cdp 2, ngudn thong tin cap 3.

Ngudn thong tin cdp 1: 13 cac bai bao, cong trinh gbc dang tai ddy du
trén cac tap chi hoac dua 1én mang Internet, cdc bao cao chuyén mon, khoa
luan tét nghiép cua sinh vién, sd tay phong thi nghiém... Cac thong tin nay
thuong do tac gia cong bd cac két qua nghién ciru ciia minh ma khong c6 su
can thiép, danh gid cta bén thir hai. Khi st dung nguodn thong tin tht nht,
nguoi st dung thong tin c¢6 thé xac dinh dugc phuong phap nghién ciru, két
qua nghién ctru va cac két luan cu thé ma tac gia dat dugc. Hi¢én nay, nguén
thong tin thir nhat dang phat trién rat manh mé; trén thé gidi co trén 20.000
tap chi y sinh hoc c6 tén tudi duoc xuét ban hang nam, chua ké céc thong tin
dugc cong bd dudi dang bao céo khoa hoc hay dua 1én mang... Nguon thong
tin nay phong pha va cdp nhat tuy nhién thiéu tinh khai quéat nén khi tra ciru
can tham khao cac béo cao khac dé dua ra dugc két luan chinh xéac [2],[31].

Ngudn thoéng tin cip 2: bao gdbm hé théng muc luc cac thong tin hoic

cac bai bao tom tat ctia cac thong tin thudc ngudn thong tin thir nhat, duoc sip



xép theo cic chui dé nhat dinh. Khi mudn tim hiéu mot vin dé cu thé, nguoi su
dung c6 thé tham khao nguén thong tin thar hai dé c6 dugc mot danh muc cac
thong tin ¢ lién quan hodc ¢ thé doc tom tit cac thong tin cung chu dé véi
van d& minh quan tdm. Nhu vay ngudn thong tin thu hai giup ngudi st dung
tiép can van dé mét cach toan dién hon, nhung khi mubn hiéu dﬁy du mot
thong tin cu thé nao d6, ngudi sir dung s& phai quay lai ngudn thong tin ban
dau. Hién nay, ngudn thong tin cip 2 da dwgc dua 1én mang Internet hodc luu
trit trong CD-ROM gitp ngudi st dung tim kiém thong tin dé dang va nhanh
chong hon [2],[31].

Nguon thong tin cap 3: 1a thong tin dugc xay dung bang cach tong hop
cac thong tin tir hai ngudn thong tin trén. Tac gia ctia ngudn thong tin thir 3
thuong 14 cac chuyén gia vé thudc trong mot linh vue nao do, tir cac kién thuc
chuyén sau trong linh vie d6 ho sé phén tich tong hop céac thong tin lién quan
dé dua ra thong tin mang tinh khai quat vé mot van dé. Cac thong tin thudc
nguon thong tin cap 3 thuong dugc cong bdé dudi dang sach gido khoa, cac
ban huéng dan diéu tri chuan... Nguoi sit dung phan 16n khai thac ngudn
thong tin nay vi cac thong tin thudng ngin gon, suc tich, do khéi quéat hda cao
(do di dugc xu 1y bdi cac chuyén gia). Tuy nhién, nhuge diém ctia ngudn
théng tin nay la tinh cap nhat kém, do tin cay phu thudc vao nang luc cua tac
gia (vi c6 thé co sai sot riéng do thanh kién cua tac gia, sai sot trong qua trinh
chuyén tai thong tin hodc do tac gia khong tip hop day du cac thong tin ban
dau co lién quan hay danh gia sai 1éch cac thong tin ndy...) va ciing nhu khi sir
dung ngudn thong tin thir hai, néu can tim hiéu chinh x4c mot thong tin cu thé

nao d6, ngudi sir dung phai quay lai ngudn thong tin ban dau [2],[31].

1.2.2. Yéu cdu ciia co s6 dii liéu vé théng tin thuéc

Mét CSDL théng tin thubc can dat dugc cac tiéu chi sau:



Tinh pham vi thé hién & kha ning bao quat théng tin & nhiéu linh vuc
khac nhau cua CSDL [20]. Céc tai liéu chuy@n khao can cung cap tén biét
duoc, tén thong thuong, nhom thude, co ché tac dung, thong tin dugc dong
hoc, théng tin vé liéu nguoi 16n va lidu tré em, tac dung va chi dinh, chdng chi
dinh va than trong, tdc dung khdng mong muén, tuong tac thudc, théng tin su
dung thudc cho phu nit ¢6 thai, cho con bu, han sir dung, dang bao ché, nha
san xuat va théng tin vé gia ca [29].

Tinh day du thé hién kha ning cung cp thong tin ddy du, chinh xéac
[20]. Cac CSDL khong chi can cung cap day da cac linh vuc thong tin nhu
trén ma thong tin con phai chinh xéac, khdng nén cé 15i in hoic bo sot thong
tin [29].

Tinh dé sir dung thé hién o kha nang tim kiém cau tra loi nhanh chéng
[20]. B4i véi co sé dir liéu truc tuyén, thdng tin can trinh bay theo cach dé
cho nhiing nguoi sir dung c6 thé dé dang cai dat, cap nhat va truy cap thong
tin thudc [29].

Tinh cap nhat caa cac CSDL ciing rat quan trong. Day 1a dic diém noi
bat cia CSDL tra ctiu truc tuyén so véi cac sach tham khao. CSDL tra cau
truc tuyén duoc cap nhat thudng xuyén hang ngay, hang thang [29]. Con céc
sach tham khao cap nhat rat cham, tham chi néu c6 cap nhat thi ciing chi cap
nhat mot phan thdng tin [14].

MJdi chuyén luan riéng va phan phu luc dac biét trong mdi CSDL can
duoc trich dan day du tai liéu tham khao. Théng tin trong tai liéu can thong

nhat voi ngudn tai liéu goc cua tac gia [29].



1.2.3. C4c co 56 dit liéu thwong diing trong thwe hanh théng tin thudc

CSDL vé thong tin thudc c6 vai tro luu trit va cap nhat cac thdng tin vé
moi linh vuc lién quan dén thudc dudi nhiéu hinh thtc trinh bay va tra cau
khac nhau.

CSDL gilp dugc si cung cip cau tra loi cho rat nhidu cac nhu cau
thong tin thuéc. Diéu d6 mot mit ¢é tac dung kich thich viéc lva chon CSDL
dé dang nhat, quen thudc nhat dé tim kiém thong tin, nhung mat khac tim
kiém bang cach d6 s& ¢ kha niang bi thiéu nguén thdng tin méi duoc cap nhat
hoac han ché tinh toan dién cua thdng tin duoc tim thay.

Mot s6 co so dit liéu thuong duoc dung dé tra ciu thdng tin theo céc
linh vuc cu thé nhu sau [31]:

Bang 1.1: Cac CSDL thuong dung dé tra ctru théng tin theo cac

linh vuc cu thé

Linh vuc thong tin Nguén thong tin

Thong tin chung AHFS Drug Information, Martindale The
Complete Reference, Drug Information

Handbook, Dugc thu qudc gia Viét Nam

Téac dung khéng mong mudn, | Meyler's Side Effects of Drugs

phan tng cé hai.

Str dung thubc cho ngudi cao | Geriatric Dosage Handbook

tudi

Str dung thudc cho tré em Pediatric Dosage Handbook, BNF for
children, Textbook of Pediatrics

Str dung thudc cho bénh nhan | Drug Prescribing in Renal Failure

suy than




Str dung thuc cho bénh nhan

suy gan

Clinical Pharmacokinetics:

Handbook

Drug Data

Tuong tac thudc

Drug Interaction Facts, Stockley's Drug
Interactions, Hansten and Horn's Drug

Interaction Analysis and Management

Str dung thuéc cho PNCT/CCB

Drugs in Pregnancy and Lactation

Tuong hop-twong ki thudc

tiém/ Do 6n dinh/Bao quan

Guide to Parental Admixtures, Handbook of

Injectable Drugs

Duogc dong hoc
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Dudi day la cac co so dir liéu duoc sir dung trong nghién ciu:

AHFS Drug Information (AHFS)

Do Hiép hoi Duoc si thudc hé thong y té Hoa Ky (American Society of
Health System Pharmacists) bién soan va dugc cap nhat hang nam [13]. Pay
1a ngudn thong tin thude duoc Co quan quan 1y Dugc pham va Thuc phdm
Hoa Ky (FDA) phé duyét. Ngudn co sé dit liéu nay cung cip cac chuyén luan
toan dién vé cac thuc dang luu hanh & My, dugc phéan loai theo nhom diéu tri

hoac nhom duoc 1y [31], [24].

Martindale: The Complete Drug Reference (MAR)

Xuat ban lan dau tién vao nam 1883 voi tén Martindale: The Extra
Pharmacopoeia, dén nay duoc d6i tén thanh Martindale: The Complete Drug
Reference. Pay 1a nguon CSDL cung cip thong tin toan dién vé thudc rat uy
tin duoc bién soan bodi Sean C Sweetman va dugc ciap nhat 2 ndm mét lan.
Muc dich caa Martindale 14 cung cap théng tin khach quan, chinh xac cho céc
chuyén gia y té vé tat ca cac thudc trén thé gidi. D6 c6 thé 1a thude dang luu
hanh, thudc méi xuat hién, hay thuéc cii hién nay it ding tham chi nhing
thudc duoc thay doi cong thic... Nguoi st dung c6 thé tra ciu theo nhom
thudc hoic tra ctru theo tén hoat chat [31], [24], [43].

Drug Prescribing in Renal Failure (DPRF)

Puoc xuat ban bai Truong mén Y khoa Hoa Ky (AMA). Tai liéu nay
chi cha yéu tap trung vao viéc st dung thuéc cho bénh nhan suy than. DPRF
nhan manh tim quan trong cua téc d6 loc cau than cua bénh nhan (GFR) va

cung cap théng tin vé cach tinh liéu dua trén GFR [18].
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Dugrc thw qudc gia Viét Nam (DT)

Puoc bién tap bai ban chi dao bién soan Dugc thu Quéc Gia va Hoi
ddéng Duogc dién Viét Nam, bao gdm 600 chuyén luan thudc va cac chuyén
luan chung nhu str dung thudc cho phu nix ¢6 thai, nguyén tic st dung thudc
giam dau, nguyén tic st dung khang sinh... Ngudoi st dung cé thé tra cau

theo tén hoat chat hoac tén biét dugc [3].

British National Formulary (BNF)

British National Formulary 1a mot 4n pham chung caa Hiép hi Y khoa
Anh va Hiép hoi Duogc st Hoang gia Anh, dugc xuat ban 6 thang mot lan.
BNF nham cung cip cho bac si, duoc si va cac can bo y té khac céc thdng tin
cap nhat vé viéc st dung thudc, it ¢ thdng tin danh cho cong dong. BNF 1a
tai liéu tham khao nhanh, do d6 né khong phai ludn ludn bao gom day du tat

ca thdng tin can thiét vé qui dinh, phan phdi [34].

Drug Information Handbook (DIH)

La mot san pham ciia LexiComp dudi dang s6 tay tra cau nhanh, khong
phai 1a nguon thong tin day da. CSDL nay cung cap thdng tin vé cac thudc
hay duoc str dung va mot sb thong tin lién quan dén 1am sang (mét sé phac do

diéu tri, danh gia chirc ning gan than, bang so sanh cac thudc...) [27].

Thudc, Biét dwgc va cach sir dung (TBD)

Do dugc si Pham Thiép, dugc si Vii Ngoc Thuy va cong su bién tap,
cap nhat mdi nam mat 1an, cung cap thdng tin ngin gon suc tich vé thude cé
mat trén thi truong Viét Nam. Thong tin vé thubc bao gom cac chuyén khao
tong quan vé 33 nhom thudc va chuyén khao riéng cua ting thudc. Hai céch

dé tra ciru 12 tim kiém theo tén hoat chat hosc theo tén biét dugc [10].
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Vidal Viét Nam (VDVN)

La mot san pham cua cong ty CMP Medica Pte Ltd, dwgc cap nhat mdi
nam mot lan. Vidal gitp ngudi sir dung nhan dang duoc mot s san pham trén
thi truong, tim kiém thdng tin vé& nha san xuat va cong ty, thdng tin vé dugc
pham méi luu hanh & cac nudce trong khu vuc, thdng tin 1am sang hd tro ké
don. Phan théng tin san pham duoc trinh bay theo tha tu bang chit cai theo
tén biét duoc. Ngoai ra con ¢ phan thong tin hoat chat nham bo sung thong

tin cho phan théng tin san pham [8].

Vidal Phap 2010 (VDP)

La san pham cua Edition Vidal, bao gom thong tin lién quan dén hon
6800 thudc va 4000 ché pham cham soc sic khoe. Vidal Phap dugc cap nhat
thuong xuyén vao thang 5 va thang 10 nam 2010. Tat ca cac chuyén luan déu
duoc soan thao dya trén nhing tai liéu kinh dién, tir nhitng tong két dac tinh
san pham cua Phap hay cua chau Au va tir cac tap chi uy tin. Dé tra ciru mot
thudc, nguoi st dung cd hai cach: dua vao tén hoat chat hay dua vao nhém
diéu tri duogc ly [48].

MIMS Annual Cam nang sir dung thudc (MA)

La mot phan cua hé théng tham khao MIMS, san pham cua CMP
Medica Pte Ltd, cap nhat 4 thang mot 1an. MA cung cap théng tin vé thudc
dang luu hanh tai thi truong Viét Nam, bao gom: théng tin vé cac ché pham
méi, thdng tin nha san xuat va cong ty, thudc sir dung an toan trong thai ki va
thong tin chi tiét caa san pham. Phan théng tin cua san pham dugc trinh bay
theo tén biét dugc, sap xép theo nhom tac dung duoc Iy, tra ciu theo tén hoat

chat, tén biét duoc hoic tac dung diéu tri [7].
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MIMS Online (MO)

La mot co so dit liéu nam trong chudi san pham cia CMP Medica Pte
Ltd. MIMS Online cung cip cong cu tra cau vé thudc, nhan dién hinh anh
thudc, phat hién tuong tac thudc, thdng tin chan doan, thong tin cho bénh
nhan, tim kiém thong tin vé nha san xuat. Tra cau thudc c6 thé sir dung tir

khoa tén hoat chét, tén biét dugc hay nhdm thudc [49].

MIMS Cam nang Nha thuéc Thue hanh (MNT)

La mot phan cua hé théng tham khao MIMS, san pham caa CMP
Medica Pte Ltd. Cam nang nha thuéc thyc hanh 1a mot tai liéu tham khao
nhanh va&i muc tiéu cung cép cho cac duoc si va nhitng ngudi hoat dong trong
hé thong ban Ié dugc pham nhitng kién thirc co ban dé xu ly céc tinh hudng
thong thuong vé suc khoe va huéng dan khach hang sir dung thude dung dan.
Cam nang nha thudc thuc hanh gép phan gilp cac nha thude, hiéu thudc tranh
duogc nhing sai s6t trong viéc ban lé thudc cho nhan dan, ting cudng viéce tu
van cho nguoi dung thudc bang cach cung cép cac thong tin ding dan, 1am
cho nguoi sir dung thudc ¢ y thic trach nhiém hon trong viéc sir dung thude

va tu cham soc stc khoe cho ban than minh [6].

To hwéng din sir dung

T& hudng dan st dung (HDSD) ciing 1a mot ngudn cung cap thong tin
thudc duogc Co quan Quan 1y Duoc pham cua Quédc gia cap phép phé duyét
[17].

T& hudéng dan st dung 12 tai liéu di kém theo bao bi thwong pham cua
thudc trong d6 ghi huéng dan st dung va nhitng ndi dung khéac theo quy dinh
[5]. Ngudn thong tin nay dac biét quan trong vi né cung cap théng tin truc

tiép cho bac si va bénh nhan.
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Thong tin trong to HDSD thudng bat ngudn tir dit liéu thu duoc qua cac
thtr nghiém 1am sang trong qua trinh phat minh thudc méi hodc cp do thap

hon 1a thong tin thu dugc tir cac co s& dit liéu c¢6 san[32].

Mot s6 van dé lién quan dén to HDSD.

Théng tin trong t& HDSD 1a do c4c nha san xuat khuyén céo. Tuy
nhién, cac hdng san xuat nhiéu khi khong dwa day du thdng tin vao to HDSD
nay. Mot nghién cau tién hanh danh gia thong tin vé st dung thuéc ¢ nguoi
cao tudi trong cac to HDSD. Nghién ctru nay danh gia thong tin vé dugc dong
hoc, d6 an toan va lidu dung d6i véi cac bénh nhan tir 65 tudi tra [én trong to
HDSD cua 50 loai thuc udng duoc sir dung nhiéu nhat cho ngudi cao tudi &
Bénh vién thuc hanh cua truong Dai hoc Y Pittsburgh. Két qua cho thay c6 41
(82%) to6 HDSD dé cap dén théng tin vé st dung thudc cho ngudi cao tudi.
Khoang 50% to HDSD chira khuyén céo than trong doi véi nguoi cao tuoi
nhung hau hét khdng cung cap théng tin gi vé cac van dé cu thé co thé gap
phai & nhitng ddi tugng nay. Chi c6 28 (56%) to HDSD cung cap théng tin vé
lidu ding va trong sé nay chi ¢ 8 to khuyén céo liéu cu thé theo mg cho céc

bénh nhan cao tudi [42].

O tré em, thong tin vé liéu dung ciling rat quan trong do cé su khac biét
vé duge dong hoc va duge luc hoc [40]. Tuy nhién, théng tin cho dbi twong
nay trong MIMS thuong khong duoc chl trong va van con thiéu sot. Trong
khi day 1a CSDL duoc sir dung phd bién ¢ rat nhiéu nudc trén thé gisi nhu
Han Qudc, Thai Lan, Singapore... Mot nghién ciu tién hanh dénh gia thong
tin thuc duoc ding tai trong MIMS Malaysia 2007 thu duoc két qua nhu sau:
c6 toi 69% trong sé 421 to HDSD dua thong tin vé liéu dung cho tré em
khong day da va chinh xac [37]. Nghién ctu twong tu duoc tién hanh ¢

Australia cling c6 nhan dinh kha tuong dong véi nghién ciu trén. Nghién ctu
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nay da chi ra rang théng tin vé liéu ding cho tré em khong dat yéu cau déu

chiém ty 18 hon 70% & moi nhom tudi [44].

Théng tin giita cac t& HDSD cua cling mot ché pham c6 thé khac nhau
do quan diém cua nha san xuat [38]. Khong nhiing thé, thong tin trong to
HDSD c6 thé c6 sy sai léch so véi céc tai liéu chuan. Mot nghién ciru da tién
hanh so sénh théng tin vé& hiéu chinh liéu cho bénh nhan suy than trong céc to
HDSD cua Puc véi thdng tin trong cac tai liéu chuan (BNF). Két qua cho
thay, hon mot nira (15/26) to HDSD khong cé khuyén cao liéu cho bénh nhan
suy than, mac di cac thudc nay cé thé tich lity gay doc véi than. Nghién ctu
nay ciing chi ra rang néu truong hop suy than ma khong cé khuyén cao dinh

luong vé liéu dung thi thong tin thuong bi boé qua [33].

1.3. Van dé sai 1éch, bat dong thong tin giira cac co sé dir liéu

Ngudn théng tin cip ba bao trum hau hét cac linh vuc théng tin thudc.
Tuy nhién, nguon thdng tin nay phu thudc rat nhiéu vao nang luc cua tac gia
nén giira cac CSDL c6 thé ¢ su sai khac. Mot nghién ciu cho thay cac nguon
CSDL nhin chung cung cép thong tin 1dam sang dang tin cay. Song khdng c6
co s& dir liéu nao chinh xéac 100%. Diéu nay dit ra cau hoi vé muc do dang tin

cay va hiéu luc cua thong tin thu duoc tir cac CSDL khac nhau [19].

Mot nghién ctru dang trén tap chi British Medical Journal nam 2005 da
tién hanh so sanh théng tin vé hiéu chinh lidu d6i v&i bénh nhan suy than cua
bn nguon CSDL: British National Formulary, Martindale: the Complete
Drug Reference, AHFS Drug Information 2004, Drug Prescribing in Renal
Failure [46]. Bon ngudn thong tin nay déu 1a nhitng ngudn thong tin dang tin
cdy, duoc cac chuyén gia hang dau tham dinh va dugc sir dung rong réi trong
thuc hanh thdng tin thudc. Két qua cho thay van c6 su sai khac rd rét, nghiém

trong nhit 1a c6 truong hop thude khdng duoc khuyén cao can hiéu chinh lidu
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& CSDL nay nhung lai bi chéng chi dinh & CSDL khac. Mot nghién ciu khac
so sanh lidu ban dau cua thudc diéu tri ting huyét ap giita tai liéu cua Joint
National Committee (JNC) va Physicians’ Desk Reference (PDR) ciing cho
thiy c6 su sai khac khé rd rét. Nhitng truong hop nhu vay cé thé s& gay tac

hai cho bénh nhan khi thuc hanh trong 1dm sang [21].

Mot nghién ctru khac da cho thay thong tin vé sir dung thudc trén 1am
sang ciing khac nhau giira c4c qudc gia. Nghién ctru ndy di so sanh thong tin
thudc trong cac CSDL & bon quéc gia: My (Physician’s Desk Reference -
PDR), Tay Ban Nha (Vademecum Internacional de Especialidades
Farmaceéuticas y Biologicas - VID), Mexico (Dicionario de Especialidades
Farmaceuticas - DEF-M), Brazil (Dicionario de Especialidades Farmacéuticas
- DEF-B). Két qua cho thay c6 su sai khac vé ca sé lugng thong tin va cach
thire ma thong tin dugc trinh bay. Dac biét 1a doc tinh cua thudc rat it duoc dé
cap, thé hién & viéc cac bao cao vé phan tng co hai cua thudc hiém khi xuét
hién trong céc tai liéu, cac tac dung khéng mong muén khéc co thé khdng
duogc nhac tai [12].

Ciing lién quan dén thdng tin thudc gitra cac quoc gia, mot nhom cac
tac gia da tién hanh nghién cau so sanh thong tin thuéc ¢ 26 quéc gia. Nghién
ctru ndy tién hanh xem xét su khac nhau gitra cac ngudn thdng tin thudc nhu
ban tom tat dac tinh san pham, to& HDSD lién quan dén chi dinh, tac dung
khéng mong mudn va than trong cua céc thude duoc lya chon. Két qua cho
thay c6 su bat déng dang ké trong cac ngudn thdng tin thudc & cac nudc khac
nhau. Nghién ctru nay ciing chi ra rang ngay ca trong mot qudc gia cling c6 su

khac nhau giira céc tai liéu cua cac hang khac nhau véi cling mét thude [38].
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1.4. TAm quan trong ciia litu ding va hi¢u chinh lidu trong thwe hanh

thong tin thudc

1.4.1. Liéu diing

Liéu dung 13 luong thubc dua vao co thé & mot thoi diém nhat dinh.
Liéu dung thé hién & khdi luong thube (250mg, 1g...), thé tich thudc dang
dung dich (5ml, 2 giot...), s6 lugng dang bao ché (1 vién nang, 1 vién dan...),
hay s6 luong do ludng khac (2 nhat xit...). Khoang cach liéu la tan sé liéu
dung dugc dua vao. Vi du: 2ml 2 lan/ngay, 1 vién 3 lan/ngay, tiém 1 lan moi
4 tuan... [50].

Liéu dung cua mot thuc co anh huéng truc tiép dén hiéu qua diéu tri
cua thubc d6. Mdi quan hé giira liéu dung va hiéu qua diéu tri dugc thé hién
bang dudng cong dap tng licu. Viéc v& do thi cac dudng cong dap tng liéu
trong cac diéu kién gidng nhau s& cho phép so sanh cac thudc tinh caa thuéc.
Thong tin nay s& gitp xac dinh lidu lugng can thiét dé dat duoc hiéu qua
mong muén dong thoi ciing gitip xac dinh dugc lidu luong t6i thiéu giy doc
tinh. Chi sé diéu trj (ty 1é nong do gay doc téi thiéu/ndng do hiéu qua trung
binh) giup xac dinh hiéu qua va an toan cua thuéc. Viéc ting liéu cia mot loai
thudc ¢6 chi sé diéu tri nho 1am tang kha ning gay doc tinh hoac lam giam

hiéu qua cua thudc [35].

Liéu dung cho cac ddi twong dac biét ciing khac nhau, vi du: tré em,
nguoi cao tudi, phu nit ¢o thai, cho con bu... do dugc dong hoc ¢ nhiing doi
tuong nay co su thay do6i va khac biét so véi nguoi binh thuong trudng thanh

[2].
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1.4.2. Hiéu chinh liéu cho bénh nhdn suy than

Bénh than man tinh c6 thé anh huéng dén tit ca cac khau trong qua
trinh hap thu, phan phéi, chuyén héa va dao thai thudc, dic biét 1a qua trinh
dao thai. Viéc dung sai liéu thuc & cac bénh nhan co rdi loan chirc ning than
xay ra twong doi phd bién trong thuc té, didu nay co thé giy tang doc tinh
hoac giam hiéu qua diéu tri caa thubc, tham chi dan dén tir vong cho nguoi
bénh. Khi sir dung cac thude dugc dao thai qua than cho nhitng bénh nhan c6
bénh than man tinh, can diéu chinh liéu thuéc dua vao muc loc cau than.
Phuong phép thuong dugc st dung dé diéu chinh lidu 1a giam liéu hozc kéo
dai khoang thoi gian gitra céac liéu dung hoic ca hai [23], [36]. Giam liéu ding
nhung giit nguyén khoang cach giira cac liéu ding c6 thé duy tri duoc nong
d6 thudc on dinh trong mau nhung lam ting nguy co gy doc néu thude duoc
dao thai khong kip. Nguoc lai, kéo dai khoang thoi gian giita cac liéu ding
gilp giam nguy co gy doc nhung c6 thé gay giam ndng do thudc trong mau,

dan dén giam hiéu qua diéu tri [2].

Duoc dong hoc cua hai phan ba sé thudc dang luu hanh trén thi trudng
déu phu thuoc chiic ning than. Do d6 viéc hiéu chinh liéu cho bénh nhan suy
than 1a rat can thiét. Cac sai 1am trong nhimg nim 1970 1a cac lidu thudc
khéng duogc diéu chinh theo chirc ning than gay ra doc hai do qué lidu. Nguoc
lai, sai 1am trong nhitng nam 1980 14 diéu chinh liéu luong quéa thap, thap hon

lidu diéu tri c6 hiéu qua dan dén tir vong & mot s6 bénh nhan [26].

Viéc str dung thude du liéu ddi véi bénh nhan suy than dé han ché viéc
nhap vién va kéo dai thoi gian nim vién dang ngay cang dwoc quan tam. Mot
nghién ctu di tién hanh phan tich su hiéu chinh liéu theo chirc nang than doi
véi cac bénh nhan da ra vién [45]. Muc dich cua nghién ciru nay la xac dinh

ty 1& bénh nhan suy than da xuat vién can thiét phai hiéu chinh liéu theo cac
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huéng dan diéu trj va xac dinh ty & bo qua hiéu chinh liéu. Két qua la c6 237
trén tong sd 647 (36,6%) bénh nhan da xuat vién co6 do thanh thai creatinin
nhé hon 51 ml/ph/1,73m% Can thiét phai hiéu chinh liéu & 411 trén 1718
(23,9%) don thubc. Trong d6, co 242 (58,9%) don thudc thuc hién viéc hiéu
chinh lidu, 169 don thudc (41,1%) khdng dé cap dén viéc nay. Nghién cau
nay ciing chi ra rang viéc khong hiéu chinh liéu ¢ bénh nhan c6 do thanh thai
creatinin dudi 35 ml/ph/1,73m* va ndng d6 creatinin huyét twong 16n hon

1,71 mg/dL s& gy ra hau qua dang ké cho bénh nhan.

Nhu vay, su bat déng gitta cdc CSDL gay nhiéu kho khin cho cac can
bo y té trong viéc lua chon ngudn thong tin dang tin cdy. Van dé nay duoc
miéu ta bang thuat ngit “Canh giac théng tin” (infovigilance). Loi ich quan
trong cta hoat dong canh giac thong tin 13 lam ting chat lwong cta nguon
thong tin cung cap [22]. Hién nay, cac tai liéu tra cau thong tin thudc ngay
cang da dang va phong phu, vi vay, van dé canh giac thong tin trg nén can
thiét hon bao gio hét. Nghién cau cua ching t6i duoc thuc hién nham gop
phan danh gia va cung cap co sé gilp cac can bd y té lua chon duoc nguon
CDSL phu hgp Vvé liéu ding va hiéu chinh liéu trong thuc hanh tra ctu thong

tin thudc & Viét Nam.
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Chuwong 2. POI TUQNG VA PHUONG PHAP NGHIEN CUU

2.1. Poi twong nghién ciu

2.1.1. Co so dir liéu

Péi tuong nghién ctu bao gdm 9 CSDL, trong d6, ¢ 6 CSDL bang
tiéng Viét, 2 CSDL bang tiéng Anh va 1 CSDL bang tiéng Phap (Phu luc 1).
Cac CSDL nay duoc lya chon dwa trén viéc st dung rong rai trong thuc té qua
ghi nhan tir khao sét trén thé giéi [31], [47]va tai Viét Nam [11], dong thoi,
cling dua trén kha niang sin c6 cua nguon thong tin ma nguoi nghién ciu co
thé tham khao. Ngoai ra, nghién ctu con str dung 3 CSDL dé tham chiéu la
Martindale: The Drug Complete References 36 (2009), AHFS Drug
Information (2010) va Drug Prescribing in Renal Failure (2009).

2.1.2. Thuéc

Péi twong nghién cau 1a cac thudc nam trong muc nhdm thuée chong
nhiém khuan thudc “Danh muc thudc thiét yéu” nim 2005 va “Danh muc
thudc chita bénh chu yéu st dung tai cac co sé kham bénh, chira bénh” nim
2008 do B6 Y té ban hanh. Céc thudc nay duoc lya chon bang cach chon ma
ATC 12 J01, 1a nhém thudc chdng nhidm khuan dudng toan than, tir ¢o chon
ra cac thudc thuoc danh muyc thude thiét yéu va danh muc thudc chira bénh
cha yéu cua Bo y té c6 md ATC bat dau bang JO1. Pdng thoi, cac thude duoc
chon phai c6 mat trong tt ca cac CSDL da dé cap (Phu luc 2). Tir d6, nhom

nghién ctru da lya chon dugc 27 thude thoa man yéu cau.

2.1.3. To hwong déin siv dung
Cac khang sinh duoc chon 1a cac khang sinh dugc sir dung nhiéu nhét
theo s liéu tong hop ciia Cuc Quan ly Kham chira bénh giai doan 2008-2009.

Pong thoi, cac khang sinh nay can phai hiéu chinh liéu cho bénh nhan suy
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than va lidu cu thé dugc ddng thuan boi hai trong ba CSDL la Martindale:
The Drug Complete References 36 (2009), AHFS Drug Information (2010) va
Drug Prescribing in Renal Failure (2009).

Céc to HDSD duoc lua chon phai phu hgp véi cac tiéu chi sau:

Tiéu chudn la chon:

- To HDSD cua cac ché pham duoc st dung theo duong toan than.

- To HDSD cua céc ché pham da dugc cap s ding ky luu hanh tai Viét
Nam trong vong 5 nam tré lai day, bao gom ca thudc dang ky méi, dang ky
lai.
Tiéu chudn logi trer:

- To HDSD cuia cac ché pham phdi hop.

- To HDSD cuia cac ché pham dung ngoai.
2.2. Phuong phap nghién ciru
2.2.1. Danh gia thong tin trong cdc co so dir liéu

2.2.1.1. Tinh pham vi

T danh séch céc thube duoc dung trong nghién ctu, tién hanh xay
dung danh muc thudc khdng can hiéu chinh liéu dbi véi bénh nhan suy than
dua trén sy ddng thuan cua hai trén ba CSDL Ia Martindale: The Drug
Complete References 36th (2009), AHFS Drug Information (2010) va Drug
Prescribing in Renal Failure (2009) va danh muc thudc khéng can hiéu chinh
licu cho bénh nhan suy gan dugc sy dong thuan cuaa hai trén ba CSDL la
Martindale: The Drug Complete References 36th (2009), AHFS Drug
Information (2010) va Clinical Pharmacokinetics Drug Data Handbook 3rd
1998 (Phu luc 4).
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Danh gia kha ning cung cap céac thong tin vé lidu ding cia mdi CSDL
d6i vai cac thude duoc chon. Céc tidu chi danh gia thé hién trong bang 2.1.

Béang 2.1: Cac tiéu chi danh gia tinh pham vi

Tiéu chi COTT Khongco TT
Liéu 1 lan 1 diém 0 diém
LD cho nguoi 16n | Khoang céch gitra céc lidu 1 diém 0 diém
S6 ngay trong dot diéu tri 1 diém 0 diém
LD cho bénh nhan suy than 1 diém 0 diém
LD cho bénh nhan suy gan 1 diém 0 diém
LD cho nguoi gia 1 diém 0 diém

Pic biét liéu dung cho tré em duoc tinh lity tién nhu sau:

Khong c6 TT | C6 TT chung | C6 licu theo khodng | C6 lieu theo kg can
tuoi nang

0 diém 0,5 diém 1 diém 2 diém

A

Khoéng cham diém muc “liéu dung cho bénh nhan suy than” ddi véi
nhitng thudc khéng can thiét phai chinh liéu cho bénh nhan suy than va muc
“liéu duing cho bénh nhan suy gan” d6i vai nhitng thuéc khong can hiéu chinh
liu cho bénh nhan suy gan theo danh sach trén.

Nhu vy, diém toi da cua mdi thudc co thé khac nhau tiy theo dic tinh
riéng caa thudc. Biém cao nhat ma mot thude cé thé dat duoc 12 8 diém.

Piém téi da cua 1 CSDL = 8 x s6 thudc nghién ctiu — sé thude khéng
can hiéu chinh liéu d6i véi bénh nhan suy gan, suy than.

Panh gia kha ning cung cap thong tin cia mdi CSDL bang ty 1¢ %
thong tin tim thay theo cong thic:
biém CSDL dat dwoc

Digm tai dacaa 1cspr 100

Khaning cung cap TT =
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2.2.1.2. Tinh khong thong nhét vé thong tin giira cac co s& dir liéu trong
hi€u chinh liéu cho bénh nhan suy than

Str dung phuong phap so sanh cua Liat Vidal va cong su dang trén tap
chi BMJ nam 2005 [46]. Thu thap cac khuyén céo vé hiéu chinh liéu cho bénh
nhan suy giam chuc ning than cua céc thude dd chon trong ting CSDL. Cac
khuyén cdo d6 s& duoc xép vao sau mirc do khuyén cdo (Phu luc 5). Tur do,
chon riéng céc thudc khong duoc khuyén co cua timg CSDL. Sau do, doi
chiéu cac thuéc nay trong cac CSDL con lai dugc sap xép vao cac mic do
phan loai nhu sau:

M (missing): bo qua

N (no adjustment required): khéng can hiéu chinh liéu.

Q (adjustment required): can hiéu chinh liéu.

V (contraindicated/avoid): chong chi dinh, tranh ding.

2.2.1.3. Chit lwong thong tin ciia co s& dir liéu vé hiéu chinh lidu cho
bénh nhan suy than

Trong danh muc céc thudc dugc st dung trong nghién ctu, xay dung
danh muc chuan 1a cac thuéc c6 khuyén céo liéu dung cu thé cho bénh nhan
suy than duoc su ddng thuan caa 2 trong 3 CSDL 1a Martindale: The Drug
Complete References 36 2009, AHFS Drug Information 2010 va Drug
Prescribing in Renal Failure 2009.

Chém diém céc thudc d6 trong cac CSDL con lai theo cdc muc nhu

Sau:

TT c6 tinh chat dinh luong

TT chung, c6 tinh dinh tinh
Suy than nhe | Suy than vira | Suy than nang

0 diém 1 diém 1 diém 1 diém




24

CSDL cung cap thong tin dén dau cho diém dén do.
Tinh téng diém CSDL dat dugc.
Phan tram thong tin diing cia méi CSDL :
Téng diém CSDL dat dueoc

% TT diing — em Lo e x 100
’ g Téng diém téi da

2.2.2. Ddnh gid thong tin trong to hudng din sir dung

2.2.2.1. Tinh pham vi
Tiéu chi danh gia cling nhu thang chim diém twong ty nhu phan danh
gia tinh pham vi vé liéu ding caa cac CSDL. Tuy nhién, diém s& dugc cham
cho ting ché pham ciia mdi nha san xuat.
Kha ning cung cp thong tin caa mdi to HDSD duoc tinh theo cong
thuc:
Tong diém tér HDSD dat dwoc

WIT = — —— - , 100
o Tong diémtdi da cua thubdc do *

Tinh diém trung binh va d6 léch chuan ddi véi mdi hoat chat.

2.2.2.2. Tinh khong thong nhat vé thong tin giira cac to' hwéng din sir

dung trong hiéu chinh liéu cho bénh nhén suy thin

Tién hanh phan loai cac khuyén céo trong céc to hudng dan si dung va

sap xép vao sau mirc do twong tu nhu d6i véi CSDL.

2.2.2.3. Chat lwgng thong tin ciia t& hwéng din sir dung vé hiéu chinh liéu
cho bénh nhan suy than

Duwa vao danh muc chuan, tién hanh cham diém cho ting t& HDSD
tuong tu nhu déi véi CSDL.

Tinh diém trung binh va do léch chuan dbi voi mdi hoat chét.
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2.3. Phuong phap danh gia

Cac CSDL duoc danh gia théng qua phiéu chim diém, duoc thyuc hién
doc 1ap bai hai thanh vién trong nhém nghién ctu. Két qua cudi cung la két
qua duoc thdng qua sy dong thuan giira hai nguoi cham.

Pdi voi cac CSDL ma mdi hoat chat c6 nhiéu hiét duoc khac nhau
(MIMS Annual - cam nang st dung thudc, MIMS Cam nang nha thuéc thuc
hanh, MIMS Online, Vidal Viét Nam, Vidal Phap) tién hanh cham diém cho
ting biét duge, diém cho ting hoat chat s& 1a diém trung binh cua céc biét

duoc cua cung hoat chit do.
2.4. Xir 1y s6 liéu

Str dung phan mém SPSS 16.0 va Excel 2007 dé tong hop va xir Iy s6

lidu.
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Chwong 3. KET QUA

3.1. Panh gia thong tin trong cac co sé dir liéu.

3.1.1. Tinh pham vi.

Théng tin vé tinh pham vi cia 27 khang sinh duoc lua chon duge danh
gia trong sau CSDL la: BNF, DIH, DT, TBD, VDVN, MA. Két qua thu duoc

nhu sau:

Bang 3.1: Biém tinh pham vi cua cac CSDL

CSDL n (%)
Tiéu chi BNE | DIH | DT | TBD | VDWN MA
Lidu 1 1dn (n=27) 27(100) | 27(100) | 27(100) | 26(96,3) |11,8(43,7) | 26,9(99,8)
éh:oza?r;g cach gitra cac licu 27(100) | 27(100) | 27(100) | 25(92,6) |11,83(43,7)| 26,9(99.8)
(Srf’zf;%‘;‘y“ongld‘-’tdié“ U | 16(59,3) | 22(81,5)| 23(85.2)| 9(33.3) |10,6(38.1) | 145(53.7)
'(‘n'i;g””g cho bn suy than 22(91,7) | 24(100) | 21(87,5)| 19(79,2) | 6,8(28,4) | 19,1(79,5)
Liéu dung cho bn suy gan (n=2) | 2(100) | 2(100) | 1(50) 0(0) 0(0) 1,4(67,5)
Lidu ding cho ngudi gia (0=27) | 5(18,5) | 5(18,5) | 7(25,9) | 7(25,9) | 2,8(10,2) | 6.8(25,2)
Lidu ding cho tré em (n=54)  |44,5(82,4)| 52(96,3) | 52(96,3) | 45,5(84,3) | 22,6(41,8) | 48,3(89,4)
Tong diém (t6i da = 188) 1435 159 158 1315 66,1 144,22
T 18 % 763 | 846 | 840 | 69,9 35,1 76,7

C6 thé nhan thay rang kha nang tim thay théng tin vé cac linh vuc cua

liu dung trong cac CSDL khac nhau cd sy chénh léch. CSDL ¢6 diém s6 cao
nhat 1a DIH va DT véi diém s6 lan luot 159 (84,6%) va 158 (84%). Tiép theo
1a ba CSDL BNF, TBD, MA déu dat khoang 70%. Sé diém cia VDVN thap
hon 13 rét véi chi 66,1 (35,1%), bang khoang 50% cac CSDL khac.
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Nhin chung, thong tin vé liéu mot 1an va khoang céch giira céc liéu
dugc dé cap kha ddy du trong cac CSDL dat khoang 92,6 - 100%, riéng
VDVN chi dat 43,7%.

Théng tin vé s6 ngay trong mot dot diéu tri khong dugc coi trong. Chi
c¢6 2 trén 6 CSDL dat hon 20 diém, trong d6 DT va DIH c6 diém s6 cao nhat
1a 23/27 diém (85,2%) va 22/27 diém (81,5%). Cac CSDL con lai chi cung
cap duoc khoang 30 - 60% théng tin vé noi dung nay.

Mic di ¢6 sy khac nhau gitta cac CSDL nhung nhin chung théng tin vé
liéu duing cho tré em va liéu dung cho bénh nhan suy than kha dugc quan tam.
Hau hét cac CSDL déu dat trén 80%. Dién hinh 14 théng tin vé hiéu chinh liéu
cho bénh nhan suy giam chirc nang than cua toan bo cac thuée duoc nghién
ctru déu co thé tim thay trong DIH (dat 100%). Liéu dung cho tré em dugc dé
cap day dua nhat trong hai CSDL DT va DIH véi dong sb diém la 52, dat
96,3%.

Trong 27 thudc nghién ciu chi ¢é hai thude duoc khuyén céo can hiéu
chinh liéu cho bénh nhan suy gan. Thong tin trén vé ca hai thudc nay déu cé
thé tim thay trong BNF va DIH, trong khi d6 TBD va VDVN déu khong dé
cap.

Trong cac CSDL, thong tin thuong bi bo qua nhét 1a liéu dung cho
nguoi cao tudi véi s diém toi da chi 1a 7/27 diém (dat 25,9%).

Tién hanh so sanh twong ty nhu trén ddi véi cac CSDL thudc chudi hé
théng tham khao MIMS va Vidal. Két qua thu dugc nhu sau:

Giita VDP va VDVN c6 su chénh léch rat Ion. Vidal Phap c6 kha ning
cung cap day du thong tin hon Vidal VN trén tat ca cac mat. Tong sé diém
ctia VDP 13 135,4/181 (74,8%) gip doi VDVN chi dat 62/181 (34,3%).
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Déi voi bo ba CSDL nam trong hé théng cua MIMS 1a MA, MNT va
MO thi su chénh léch 1a khong dang ké vai diém sé lan luot la 138,2; 137,3

va 139,3 twong tng véi 76,4%, 75,8% va 77%. O tung tiéu chi, diém sb cua

ba CSDL nay ciing khong chénh 1éch nhiéu.

Bang 3.2: Bang diém tinh pham vi theo tirng nhém CSDL

CSDL n (%)

Tiéu chi VDVN(%)| VDP(%) | MA(©6) | MNT(%) | MO(%)
Liéu 1 1an (n=26) .11,2(42,9) 25(96,2) | 26(99,8) 26(100) 26(100)
Khoang cach giira cac lidu (n=26) |11,2(42,9) | 25(96,2) | 26(99,8) 26(100) | 26(100)
S6 ngay trong 1 dot didu tri (n=26) | 9,6(36,9) | 15,6(60,0) | 13,5(52,0) | 12,9(49,7) |13,9(53,4)
Lidu dung cho bn suy than (n=23) | 6,2(36,9) | 18,8(81,5) | 18,1(78,7) | 21,7(94,3) |18,7(81,3)
Liéu dung cho bn suy gan (n=2) 0(0) 0(0) 1,4(67,5) 1(50) 1,2(57,5)
Lidu ding cho ngudi gia (n=26) 2,8(10,6) | 9(34,6) | 7,1(27,3) | 6,6(255) | 7,2(27,6)
Lidu dung cho tré em (n=52) 21,2(40,8) | 42,1(80,9) | 46,3(89,0) | 43(82,8) |46,4(89,2)
Téng diém (t6i da = 181) 62,0 135,4 138,2 137,3 139,3
Ty 1é % 34,3 74,8 76,4 75,8 77,0

3.1.2. Tinh khéng thong nhdt vé thong tin giita cdc co s6 di ligu trong higu

chinh liéu cho bénh nhan suy thin

Khi so sanh cac CSDL trong nghién cau véi cac CSDL chuan (MAR,

AHFS, DPRF) vé linh vyc thdng tin hiéu chinh liéu cho bénh nhan suy than,

chung t6i thu dugc két qua nhu sau:
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Bang 3.3: Bang thdng ké cac mirc d6 khuyén céo hiéu chinh liéu cua 27 thubc
trong cac CSDL.

% (N)
Q NQ Y% C N K
MAR 59,3 (16) 18,5 (5) 0,0 (0) 0,0 (0) 3,7 (1) 18,5 (5)
AHFS 70,4 (19) 7.4 (2) 0,0 (0) 37 (1) 11,1 (3) 7.4 (2)
DPRF 63,0 (17) 0,0 (0) 0,0 (0) 0,0 (0) 29,6 (8) 7.4 (2)
DT 70,4 (19) 37 (1) 0,0 (0) 7.4 (2) 11,1 (3) 7.4 (2)
TBD 11,1 3) 33,3 (9) 37 (1) 11,1 (3) 14,8 (4) 25,9 (7)
BNF 37,0 (10) 33,3 (9) 7.4 (2) 0,0 (0) 11,1 (3) 11,1 (3)
DIH 77,8 (21) 0,0 (0) 37 (1) 7.4 (2) 11,1 (3) 0,0 (0)
VDVN 18,4 2,0 0,0 0,0 8.1 71,5
VDP 57,4 83 0,0 0,0 11,1 23,1
MA 15,2 38,8 04 17,9 0,0 27,7
MNT 9,8 11,6 4.9 51,6 13,0 9,1
MO 19,1 28,8 1,4 19,2 37 27,9

Chu thich: Q:khuyén cdo c6 tinh dinh lirong, NQ: khuyén cdo khéng cé tinh dinh lirong, V-
tranh ding, chong chi dinh, C: Sir dung thdn trong, N: khdng can hiéu chinh liéu, K:

khéng dé cdp dén viéc hiéu chinh liéu.

Khuyén céo dinh luong thé hién sy cung cép thong tin dy du nhat vé
hiéu chinh liéu cho bénh nhan suy than. Trong nhém CSDL ma mdi hoat chét
tuong tng vGi mot chuyén luan thi DIH dan dau véi 77,8% (21/27 diém), tiép
theo 1a DT va AHFS bang nhau véi 70,4% (19/27 diém). TBD it cung cap
thong tin vé khuyén cao dinh lugng nhat, dong thoi sé thude khong dé cap
dén hiéu chinh liéu cho bénh nhan suy than lai nhiéu nhat. Chi c6 3/27 thudc
dua ra thong tin o tinh chat dinh luong, con lai cac thudc néu dé cap ciing chi
ding lai & muc do khuyén céao khdng rd rang (can hiéu chinh liéu, giam liéu,

su dung than trong...).




30

Trong nhém cac CSDL ma mdi hoat chat gom nhiéu biét duoc, VDP c6
ty 1& khuyén cdo dinh luong cao nhat vai 57,4%. Ty 18 nay trong cac CSDL
con lai chi vao khoang 10 - 20%. VDVN ¢ ty 18 thubc khong dugc dé cap
dén cao nhat chiém toi 71,5%. Chudi hé théng tham khao MIMS c6 dic diém
chung 14 thuong chi khuyén céo thong tin khdng mang tinh chat dinh luong
(str dung than trong, can giam liéu...), cac thong tin c6 tinh dinh lugng rat it
(dudi 20%). Theo d6, MNT c6 ty 1& khuyén céo can sir dung than trong ddi
véi phan 16n cac thude (51%), rat it khuyén cdo mang tinh chat dinh lwong
(9,8%).

Két qua so sanh khuyén céo vé hiéu chinh liéu cho bénh nhan suy than
cua cung mot thudc ¢ cac CSDL khac nhau khdng c6 sy dong nhat (Bang
3.4). Mot s6 truong hop CSDL nay khuyén cdo khong can hiéu chinh liéu
nhung & cdc CSDL khac lai khuyén céo can hiéu chinh liéu cho bénh nhan
suy than. Trong MAR, AHFS va DPRF, DT, BNF, DIH, cefixim can phai
hiéu chinh liéu cho bénh nhan suy than, tuy nhién, TBD lai khuyén cao diéu
nay khdng can thiét. B6i voi azithromycin, khang sinh khéng can giam liéu
theo khuyén céo trong DPRF nhung DT, DIH va AHFS déu khuyén céo can
than trong khi sir dung cho bénh nhéan suy than nang. Nguoc lai, truong hop
cua cefaclor va metronidazol duoc DIH khuyén c&o hiéu chinh liéu nhung
trong cac CSDL khac déu khuyén céo khong can hiéu chinh liéu. Su chénh
léch giira cac CSDL vé khuyén céo liéu dung cho bénh nhan suy than duoc
thé hién trong bang 3.4.
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Bang 3.4: Su khong thdng nhat giita cac CSDL

CSDL khuyén
cao khéng
CSDL can hcl DT TBD BNF DIH MAR AHFS DPRF
dbi chiéu
M - 2 2 2
N - 3 3 1 1 2 4
DT
Q - 1crm 1 Azm
\V/ -
M - 1 3
N 3 - 3 1 3 4
TBD
Q -
V -
M - 3
N 3 3 - 1 3
BNF
Q 1crm = le 1ERY
\V -
M -
N 1 1 1 - 3 4
DIH
2 CEC, 3 CEC, 2 CEC, _ 3 MTR,
Q MTR  |CFM, MTR MTR LR LCEe CEC, AZM
V -
M 2 2 2 2 - 3 3
N 1 1 1 = 3
MAR
Q 1crm 1ERY - 1ERY 1 ERY
V -
M 1 1 1 1 - 2
N 2 2 2 3 - 4
AHFS
Q 1crm = 1Azm
V -
M -
N 3 3 3 3 1 4 -
DPRF
Q 1crm =
V -
Cha thich: AZM = azithromicin, CEC = cefaclor, ERY = erythromycin,

MTR=metrpnidazoI, CFM = cefixim.
(Tén viet tat cua khang sinh dwoc dua theo qui dinh cua tap chi Antimicrobial Agents and
Chemotherapy)
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3.1.3. Chét lwong théng tin ciia co sé div liéu vé hiéu chinh liéu cho bénh
nhdn suy than

Tién hanh danh gia chat lugng thong tin trong cac CSDL dya vao danh
muc chuan vé lidu ding cho bénh nhan suy than duoc xay dung dua trén su
ddng thuan cua hai trong ba CSDL 1a MAR, AHFS va DPRF, két qua thu

duoc nhu sau:

40
36
35
30 29
24.5
25 4
21
20 +
15
- = 8.35
10 7.86 6.97
5.07

- : i
0 1 T i T T T T T T T I

DT TBD BNF DIH VDVN VDP MA MO MNT

Hinh 3.1: Diém danh gia chat luong thong tin vé hiéu chinh liéu ciia cac CSDL

Két qua nghién ctu cho thiy, théng tin vé& hiéu chinh liéu cho bénh
nhan suy than cé su chénh léch r rét. DIH cao nhat véi sé diém téi da 1a 36
diém, trong khi d6 TBD chi duoc 3/36 diém. Cac CSDL con lai chia thanh hai
nhom kha khac biét, mot nhom dat diém sb twong ddi cao (trén 20 diém) la
DT, BNF va VDP; nhém con lai c6 diém sb kha thip (duéi 10 diém) Ia
VDVN, MA, MO va MNT.
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3.2. Panh gia thong tin trong to hwéng din sir dung
3.2.1. Tinh pham vi

Theo cac tiéu chuan lya chon va tiéu chuan loai trir di dé ra, nhom
nghién ctru da thu thap duoc tat ca 34 to HDSD cua 3 hoat chat 13 ceftazidim,
cefuroxim (chi liy cac ché pham thudc tiém) va ciprofloxacin. Cac to& HDSD
duoc thu thap tai 6 bénh vién la: Bénh vién Bach Mai, Bénh vién Viét brc,
Bénh vién K, Bénh vién L&do khoa, Bénh vién Nhi Trung Uong va Bénh vién
Thanh Nhan. Do ca ba thudc nay déu khéng can hiéu chinh liéu cho bénh
nhan suy gan nén diém téi da caa mdi thude 1a 7 diém. Két qua danh gia tinh

pham vi nhu sau:

Bang 3.5: DBiém tinh pham vi cua to huéng dan sir dung

piém
n r r r -

Thap nhat Cao nhat X +SD
ceftazidim 16 3,0 6,0 57+08
cefuroxim 6 4,0 6,0 52+0,75
ciprofloxacin 12 4,0 7,0 525+1,1

Két qua cho thay khdng c6 su chénh Iéch rd rang ddi véi kha ning tim
thay thong tin vé liéu dung trong céc t& HDSD. Trong d6, thong tin vé
ciprofloxacin trong cac to& HDSD cua céc nha san xuat khac nhau cd sy chénh
léch 16n nhat 1a 1,1 (d6 léch khoang 21%), véi ceftazidim va cefuroxim thi
khong c6 chénh léch nhau nhiéu 0,8 va 0,75 (khoang 14%).
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3.2.2. Tinh khong thong nhit vé théng tin giiva cdc to hwéng din sir dung

trong higu chinh liéu cho bénh nhéin suy thin

Tién hanh so sanh mirc @6 khuyén cdo hiéu chinh liéu caa ba thubc

trong cac to& HDSD thu duoc két qua nhu sau:

Bang 3.6: Bang théng ké cac mic do khuyén céo hiéu chinh liéu caa 3 thudc

trong cac to HDSD
N (%)
Q NQ V C N K
ceftazidim 16 (100) 0(0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0)
cefuroxim 5(83,3) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 1(16,7)
ciprofloxacin 6(50) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 6 (50)

Cha thich: Q:khuyén cao co tinh dinh lwong, NQ: khuyén cao khong co tinh dinh luong,
V: tranh dang, chdng chi dinh, C: Sir dung than trong, N: khéng can hiéu chinh liéu, K:

khong dé cap dén viéc hiéu chinh liéu.

Co6 thé nhan thay rang mac do khuyén céo vé hiéu chinh liéu cho bénh
nhan suy than trong cac to HDSD cua cuing mot hoat chat c6 sy sai khac nhau.
Néu nhu 100% cac to HDSD cua ceftazidim dwa khuyén céo dinh luong thi
cac to HDSD cua ciprofloxacin lai c6 sy phan hoa rd rét vai 50% c6 khuyén
céo liéu cho bénh nhan suy than va 50% hoan toan khong dé cap dén véan dé
nay, 1/6 to HDSD cua ché pham chtra cefuroxim sir dung theo duodng tiém
truyén ciing khong khuyén céo liéu cy thé cho bénh nhan suy than.
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3.2.3. Chit lwong théng tin ciia to hwdng din siv dung vé hi¢u chinh liéu
cho bénh nhan suy than

Panh gia chat lugng théng tin vé lidu dung cho bénh nhan suy than
trong to& HDSD cua cac nha san xuat khac nhau dya vao danh muc chuan vé
hiéu chinh liéu cho bénh nhan suy than di dugc xay dung & trén (Phu luc 10),

két qua duoc trinh bay trong bang 3.7.

Bang 3.7: Biém chat luong thong tin hiéu chinh liéu cho bénh nhan suy than

i Piém
Co mau - - - —

Thap nhat Cao nhat X+SD
ceftazidim 16 3,0 3,0 3,0+£0,0
cefuroxim 6 0,0 3,0 25+12
ciprofloxacin 12 0,0 3,0 15+1,6

Chét lugng thdng tin vé hiéu chinh liéu cho bénh nhan suy than trong
cac to HDSD khéng ddng nhat. Véan dé nay dugc dé cap mot cach day du va
chinh xé4c theo danh muc chuan hoic hoan toan khong dugc dé cap dén. Biém
chat luong cua ceftazidim trong tat ca cac to HDSD déu dat muc téi da. Tuy
nhién, ddi vai ciprofloxacin chi c6 mot nira s6 to HDSD dé cap dén théng tin
nay nén chat lugng thong tin vé hiéu chinh liéu cho bénh nhan suy than thu

duoc tir cac to HDSD c6 su chénh 1éch rd rét.
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Chuong 4. BAN LUAN

Théng tin thudc 1a mot trong nhitng bd phan quan trong caa duge diéu
tri gitp ting cudng Su an toan trong chim séc bénh nhan bang cach giam
thiéu t6i da cac sai sot do str dung thubc [22]. Béi twong cua hoat dong tur van
thong tin thudc bao gom ca can bd y té va bénh nhan trén nhiéu linh vuc khac
nhau. Theo mot khao sat duoc thuc hién tai bénh vién Bach Mai vé céc loai
hinh cau hoi thuong gap trén 1am sang, liéu ding va hiéu chinh liéu 1a linh
vue duoc quan tdm nhat (chiém 64,6% tong sé cau hoi thu duoc) [9]. Trong
khi d6 cac ngudn CSDL hién nay vé théng tin thuc n6i chung va liéu ding,
hiéu chinh liéu noi riéng ngay cang phong phu va da dang. Do d6, viéc danh
gia, lva chon ngudn théng tin thudc nao 1a phd hop va tin cay dang tro thanh
mot van dé quan trong d6i véi nguoi duge si trong thuc hanh tra ciu thong
tin, nham dua ra cau tra 101 ding dan nhat. Xuat phat tir thuc té do, nghién
ctru ndy tién hanh danh gia va so sanh thong tin vé liéu dung cta mot sb
CSDL thudng ding trong thuc hanh tra ctu théng tin thudc tai Viét Nam bao
gom ca CSDL bang tiéng Viét, CSDL bang tiéng Anh va tiéng Phap.

Cac CSDL duogc danh gia dua trén ba tiéu chi: kha nang bao quat thong
tin vé cac khia canh cua liéu ding (tinh pham vi), su chénh léch va chét luong
cua théng tin vé hiéu chinh liéu & bénh nhan suy giam chtc ning than. Két
qua danh gia tinh pham vi cho thay, cac CSDL déu dat khoang trén 70% va
khong c6 sy chénh Iéch nhiéu. Diéu d6 cho thiy cac CSDL déu cd thé tra 1oi
c4c cau hoi co ban vé lidu dung nhu lidu mot 1an, khoang cach giira céac liéu.
Tuy nhién, théng tin vé s6 ngay trong mot dot diéu tri lai chua dugc coi trong.
Viéc dung khang sinh khéng du s6 ngay diéu tri ¢d thé gy ra tinh trang khang
thudc do vi khuan gay bénh chua duoc tiéu diét hoan toan. Nguoc lai, viéc

ding thudc kéo dai co thé gay ra nguy co gap phai cac tac dung khéng mong
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muén va ting chi phi diéu tri cho bénh nhan. Kha ning cung cp thong tin vé
lidu dung trén cac dbi twong dac biét: tré em, nguoi cao tudi, bénh nhan suy
gan, bénh nhan suy than ciing c6 su khac biét. Liéu dung cho tré em trong cac
CSDL déu kha dugc quan tdm. Liéu dung cho tré em chinh xac nhat 1 dwa
trén can ning co thé tré. Piéu nay thé hién rat rd trong DIH va DT vdi kha
ning cung cap thdng tin vé liéu dung cho tré em ¢ hai CSDL nay déu dat
96,3%. Tuy nhién, mot sé CSDL khac chi dé cap dén liéu ding cho tré em
theo khoang tudi hoic chi khuyén céo liéu chung ma khéng chia cu thé theo
can nang hay khoang tudi.

Cung Vvai tré em, ngudi cao tudi ciing 1a ddi twong ma nhitng thay doi
sinh 1y ¢6 anh hudng dén thude dugc str dung. Tuy nhién, thong tin vé licu
dung cho ngudi cao tudi thudng bi bé qua. Mot nghién ciru da chi ra rang viéc
st dung khang sinh & bénh nhan cao tudi c6 rat nhiéu sai sot vé liéu ding
(34%) do khong hiéu chinh liéu theo tudi va trong lugng co thé [42]. Theo két
qua nghién ctu cia chung toi, cling c6 ti 74,1 — 89,8% thong tin vé liéu ding
cho ngudi cao tudi bi bo qua.

O bénh nhan suy gan va suy than, nhimg thay d6i bénh ly l1am cho sé
phan cua thudc trong co thé bi thay d6i dang ké, do d6 khong thé su dung
muc liéu hoic nhip dua thube nhu khi diéu tri cho bénh nhan cé bat thuong
chtrc ning gan, than [2]. Trong nghién ctu nay, dua trén sy dong nhat cua it
nhit 2 trong 3 CSDL chuan, chiing tdi lya chon duoc 24 thubc can hiéu chinh
liu cho bénh nhan suy than va 2 thudc can hiéu chinh liéu cho bénh nhan suy
gan. Két qua so sanh cac CSDL trong nghién ctiu cho thy viéc hiéu chinh
liéu cho bénh nhan suy than kha duoc quan tdm, hau hét cdc CSDL déu dat
khoang trén 80%.

Mot CSDL c¢6 diém tinh pham vi cang cao chuang to CSDL d6 cang

cung cap duoc nhiéu théng tin vé cac khia canh khac nhau cua liéu dung.
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Trong cac CSDL bang tiéng Viét, DT c6 kha ning bao quét thong tin vé lidu
diing cao nhat (84%) trong khi VDVN chi dat s6 diém réat thap, khoang 35%.
O tat ca cac tiéu chi VDVN déu thap hon rd rét, chi bang mot nira s6 diém cua
cac CSDL khac. S& di c6 két qua nhu vay 1a do trong nhiéu trudng hop
VDVN chi cung cip tén biét duoc, thanh phan, dang bao ché va nong do/ham
lwgng ma khong dua ra bat ky thdng tin nao vé lidu dung. Diéu nay khdng xay
ra d6i véi VDP, vi vay kha ning cung cap théng tin cia VDP cao hon rat
nhiéu so v&i VDVN, chitng to thdng tin caa cac CSDL trong hé théng Vidal &
cac quoc gia khac nhau cé su khac biét rd rét. Con MA, MNT, MO trong hé
thdng MIMS & Viét Nam thi diém s6 lai kha twong dong.

Maic du van dé hiéu chinh liéu cho bénh nhan suy than di kha duoc
quan tam, tuy nhién muac do khuyén cao trong cac CSDL lai c6 su chénh léch
dang ké. Ty 18 khuyén cao dinh luong kha thap (dudi 40%), phan 16n cac
khuyén céo chi dirng & mirc dinh tinh nhu than trong, can giam liéu. Biéu nay
duoc thé hién rat rd trong ca ba tai liéu thuoc chudi tham khao cia MIMS va
TBD. Nhu vay, du di dugc dé cap dén nhung thong tin vé hiéu chinh liéu cho
bénh nhén suy than trong céac tai liéu nay chua thuc su hiru ich. Nghién ctu
ctia chang tdi con chi rang khuyén céo hiéu chinh liéu cua cing mot hoat chét
giira cac CSDL khac nhau khdng c6 sy dong nhat. Mot s thube dugc khuyén
cao khong can hiéu chinh liéu & CSDL nay nhung trong CSDL khéc lai
khuyén céo can hiéu chinh liéu. Noi bat nhat 1a truong hop cefixim khong
dugc khuyén céo hiéu chinh liéu trong TBD nhung trong tat ca cac CSDL con
lai déu khuyén cdo hiéu chinh liéu. M6t nghién ciu & Anh ciing cho két qua
tuong tu khi so sanh bén CSDL Martindale, AHFS, BNF, DPRF. Pang chu ¥
nhat 1a terbutalin khong dugc khuyén céo hiéu chinh liéu trong DPRF, nhung
& ba CSDL con lai thi day 1a treong hop chdng chi dinh véi bénh nhan suy
giam chirc nang than [46].
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Ngoai kha ning bao quat day du thong tin, cac CSDL con can cung cap
thong tin mot céch chinh xéac. Két qua danh gia tinh chét luong caa thong tin
thu duoc tir cac CSDL cho thay tat ca céc tai liéu nudc ngoai gdm BNF, DIH
va VDP déu cung cip thong tin kha day du va chinh xac. Nguoc lai, trong cac
CSDL bing tiéng Viét chi c6 DT dat diém kha cao, cac tai liéu con lai déu
chua dap tng duoc nhu cau théng tin vé lidu dung cho bénh nhan suy than.

Qua danh gia tinh pham vi va chat lugng cta cac CSDL, chling t6i nhan
thay DIH va DT c6 diém sé cao nhat & ca hai tiéu chi nay. Tuy nhién, khong
phai & tat ca cac truong hop diém tinh pham vi va diém chat luong ty Ié thuan
véi nhau. Mot CSDL ¢6 kha niang bao quét thong tin 16n nhung chwa chéac da
cung cap thong tin day du va chinh xac. Diéu nay thé hién rat rd & TBD hay
hé thong CSDL ciia MIMS. Trong khi diém tinh pham vi cua cac CSDL nay
déu dat khoang 70% thi diém chat luong chi dugc khong qua 10/36 diém.
Piéu d6 ching to cac CSDL chi cung cip cac thong tin thong thuong, con
thong tin cho cac ddi twong dic biét lai thuong bi bé qua. Theo khao st cua
Trung tdm DI & ADR Qudc gia, Vidal VN va MIMS Ia hai ngudn sach tham
khao dugc sir dung nhiéu nhat cua duoc si, bac si va y ta [11]. Pay thuc sy 1a
mot van dé dang quan tdm khi cac CSDL nay khong dap tmg duoc yéu cau
théng tin vé van dé hiéu chinh liéu cho bénh nhan suy than.

Ciing v&i cac tiéu chi nhu trén, ching toi tién hanh danh gia thong tin
vé liéu dung trong cac t& huéng dan sir dung - ngudn cung cap thdng tin truc
tiép cho céc can bo y té va bénh nhan. Két qua cho thiy, kha ning bao quéat
thong tin cua cac to HDSD cé sy chénh léch nhau. C6 truong hop to HDSD
cua ceftazidim chi dat 3/7 diém (Cadraten - DAEWOO PHARM, Han Qudc),
con vaéi ciprofloxacin c6 toi 1/3 sé to HDSD chi dat 4/7 diém. Cac truong hop
nay thuong chi ¢d théng tin chung ma khong dé cip dén thong tin cho cac dbi

tugng dac biét nhu ngudi cao tudi, tré em, bénh nhan suy gan...
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Tién hanh so sanh khuyén céo hiéu chinh liéu cua cac to HDSD, ching
t6i nhan thay, giira cac ché pham cua cing mot hoat chat ciing c6 su chénh
léch véi nhau. Mot s cung cap thong tin day du, chinh xac, sé con lai hoan
toan khong dé cap. Diéu nay twong ty voi mot nghién ciu vé céc thdng tin
duoc Iy 1am sang trén nhan thubc dugc dang tai trong Physicians’Desk
Reference (PDR), két qua cho thay trong sé 76 thuc dugc nghién ciu co ti
53 thudc khong dé cap dén hiéu chinh liéu cho bénh nhan suy than, 6 thudc c6
nhic dén nhung khong day du, chi c6 17 thube dé cap day da théng tin [41].
Mot nghién ciru khac trén 91 to HDSD & chau Au ciing cho két qua kha twong
ddng véi 65,8% khong cung cap thong tin vé liéu ding cho bénh nhan suy
than [15]. Piéu d6 cho thay mot s6 nha san xuat con chua quan tam dén viéc
hiéu chinh liéu cho bénh nhan suy than va théng tin trong cac to HDSD nay
khong dap ung dugc nhu cau tra ciu cia cac can bo y té.

Trong diéu kién tién hanh, dé tai ndy con mot so han ché nhat dinh.
Tha nhat, céc tiéu chi vé liéu dung 12 do nhém nghién ctu dua ra, co thé chua
bao quéat hét dugc cac linh vuc thdng tin vé lidu dung. Tha hai, sé luong
thudc duoc dua vao nghién ciru con kha nho. Thix ba, s6 lugng to HDSD cua
mdi hoat chat thu thap duoc con han ché. Cudi cung, d6i tugng tham gia
nghién ctru nay 1a sinh vién Duogc nam cudi, kha ning tra ciu théng tin con
han ché.

Nghién ctu caa ching tdi 1a nghién ciu dau tién duge thuc hién ¢ Viét
Nam vé canh giac thdng tin va c6 chung tiéng néi vai cac nghién ctiru khac da
duoc tién hanh trén thé gigi vé linh vuc ndy. Két qua nghién ctiru d& phan anh
duogc tinh da dang trong kha ning cung cap théng tin caa cac CSDL thudng
ding trong thuc hanh tra ciu thng tin thuéc & Viét Nam. Mac du liéu ding
va hiéu chinh liéu 1a vin dé quan trong va dugc quan tdm hang dau déi voi

cac can bo y té, tuy nhién, khong phai CSDL nao ciing cung cip day du va
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chinh xé&c nhiing thdng tin can thiét. Trong cac CSDL bang tiéng Viét, ngoai
Duoc thu, hé théng tham khao MIMS, Vidal, TBD — nhitng ngudn tham khao
cha yéu cua cac can bo y té [11] déu khong dap tmg duoc yéu cau vé thdng
tin thuc. Nghién ctu ciing phan anh sy khong ddng nhét thong tin gitra cac
CSDL. Piéu nay dan dén khé khan trong viéc lva chon ngudn CSDL trong tra
ctru thdng tin thude ciing nhu trong thuc hanh 1am sang. Viéc lya chon thdng
tin thubc chinh xé&c cé vai tro quyét dinh hiéu qua diéu tri cling nhu d6 an toan
cho bénh nhan [17], [28]. Nghién ctru con chi ra thdng tin trong cac to HDSD
cua cling mot hoat chat khac nhau vé kha ning bao quat thong tin cling nhu
chat luong thong tin dugc cung cap. Diéu nay cho thdy sy can thiét tang
cuong kiém soat noi dung va chat luong noi dung caa cac théng tin vé san
pham thudc trong qué trinh xét duyét cap sé ding ky tai Cuc Quan 1y Duoc
Viét Nam.
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Chuong 5. KET LUAN VA PE XUAT

5.1. Két ludn
Qua khao sat danh gia thong tin vé liéu dung va hiéu chinh liéu trong

cac CSDL thuong dung trong thuc hanh tra ciu thong tin thudc tai Viet Nam,
chung t6i rat ra duoc két luan nhu sau:

- C6 su khéc biét gitra cac CSDL Vvé kha nang cung cap thng tin trong
cac khia canh cua lieu ding va hiéu chinh liéu néi chung. Trong khi cac
CSDL bang tiéng nuéc ngoai 1a BNF, DIH va VDP cung céap théng tin kha
day du va chinh xac thi d6i véi cac CSDL bang tiéng Viét chi co DT dap tng
duoc yéu cau théng tin vé liéu dung, cac CSDL khac déu dat diém sé khé
thap. Thong tin vé hiéu chinh liéu cho bénh nhan suy than trong hé théng
MIMS, VDVN va TBD ciing chua thuc sy hitu ich.

- Kha ning cung cap thdng tin thudc lién quan dén hiéu chinh liéu cho
bénh nhan suy than ciing khong ddng nhat gitra cdc CSDL. Cac CSDL bing
tiéng Viét ngoai DT khuyén cao dinh lugng kha day du, cac CSDL khac
thuong khong khuyén céo liéu cu thé cho bénh nhan suy than. Nghién ctu
cling di ghi nhan duoc su sai khac vé mac do khuyén cdo cho bénh nhan suy
than caia ciing mot thudc giira cac CSDL.

- Kha ning bao quat thong tin vé liéu dung, mirc do khuyén céo va chat
lugng thdng tin vé hiéu chinh liéu cho bénh nhan suy than giira cac to HDSD
cling ¢6 su chénh léch ro rét.

5.2. Dé xuat

Can tiép tuc tién hanh hoat dong canh giac thong tin trén nhiéu linh vuc

khac nhau dé gop phan lya chon ngudn thong tin dang tin cay cho cac can bo

y té.
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Céac Co quan Quan ly can giam sét, kiém tra, kiém soat chat ché hon
nira dé dam bao chét lugng théng tin cua cac to HDSD trong qué trinh cap sb

dang ky luu hanh thudc trén thi truong.
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Phu luc 1: Cac CSDL théng tin thudc sir dung trong nghién ciru

Tén CSDL Viét tit Cap nhat Ngon ngir
Duoc Thu Qudc Gia Viét Nam DT 2009 Tiéng Viét
Thudc Biét Duoc va cach sir dung TBD 2009 Tiéng Viét
MIMS Cam nang sir dung thuéc MA 2010 Tiéng Viét
MIMS Cam nang Nha thuc Thuc hanh | MNT 2011 Tiéng Vieét
MIMS online MO http://mims.com i::ﬂg X:‘]ef: ¥
Vidal Viét Nam VDVN 2009 Tiéng Viét
Vidal Phap VDP 2010 Tiéng Phap
Drug Information Handbook DIH 2009-2010 Tiéng Anh
British National Formulary 58 BNF 2009 Tiéng Anh




Phu luc 2: Danh muc cic thude dwoc sir dung trong nghién ciru

TT Tén Thubc MaATC (TT Tén Thuéc Ma ATC
1 | Amoxicilin JO1CAO4 | 15 | Gentamicin JO1GBO03
Amoxicilin + acid JO1CRO2 | 16 | Tobramycin JO1GBO01
clavulanic
3 | Ampicilin JO1CAO1 | 17 | Metronidazol JO1XDO01
4 | Cefaclor JO1DCO04 | 18 | Clindamycin JO1FFO1
5 | Cefadroxil JO1DBO5 | 19 | Azithromycin JO1FA10
6 | Cefalexin JO1DBO01 | 20 | Clarithromycin JO1FAQ9
7 | Cefixim JO1DDO08 | 21 | Erythromycin JO1FAO1
8 | Cefotaxim JO1DDO01 | 22 | Ciprofloxacin JO1IMAQ2
9 | Ceftazidim JO1DCO02 | 23 | Levofloxacin JOIMA12
10 | Ceftriaxon JO1IDH51 | 24 | Moxifloxacin JOIMA14
11 | Cefuroxim JO1ICEO2 | 25 | Norfloxacin JOIMAO6
12 | Imipenem + cilastatin JO1DD04 | 26 | Ofloxacin JOIMAO1
13 | Phenoxy methylpenicilin | JO1IDD02 | 27 | Sulfamethoxazol + JO1EEO1
trimethoprim
14 | Amikacin JO1GBO06




Phu luc 3: Danh muc cic ché pham dwoc sir dung trong nghién ciru.

TT | Ténhoatchat |TT Tén Biét dwoc Cong ty, CSSX
1 | Eurig 1000 Cleatus Laboratories P.Ltd
5> | Gomtazime Daewoong Pharmaceutical Co,

Ltd
o |copon | 3 el Coporton v
4 | Goodzadim Inj Dae Han New Pharm. Co., Ltd
5 | Cefzid-1G Claris Lifesciences, Ltd
6 | Neounixan Alpha Pharm. Co., Ltd
7 | Inbionetcefozim BTO Pharmaceutical Co.,Ltd
1 | Ceftazidim 8 | Cadraten Inj Daewoo Pharm. Co., Ltd
9 | Ceftram Laboratorio Libra S.A
10 | Keftazim Laboratorio Reigjofre, S.A
11| Fortum ManufacturingSpA.
12 | Klocedim Klonal S.R.L
13 | Ditazidim Kyung Dong Pharma Co.,Ltd
14 | Cefozim BTO Pharm. Co.,Ltd
15 | Bestum Wockhardt Europe Limited
16 | Zefeta Dai Han Pharm. Co., Ltd
1 | Rogam Inj Daewoo Pharm. Co., Ltd
2| CKD Cefuroxime Inj Ig:rr\lac\)rr:garé:urli?;l?%orp.
> | cefuroxim 3 | Zyroxime 750 Inj Astral Pharmaceutical Industries

4 | Sulperole SRS PharmaceuticalsPvt. Ltd
5 | Cefuroxim Actavis Balkanpharma — Razgarad AD
6 | Zinacef GlaxoSmithKline

ManufacturingSpA.




Ciprofloxacin

1 | Ciprofloxacin Inj USP | Ben Venue Laboratories

2 | PMS-Ciprofloxacin CTCP Duoc pham Imexpharm

3 | Ciprolatil Boram Pharm Co., Ltd

4 | Axoflox Axon Drugs Private. Ltd

5 | Ciploxe C-Tri Pharm. Co., Ltd

6 | Ciprofloxacin Inj Claris Lifesciences Limited

7 | Ciptocin Inj [C)i eC;ZeFi)IIj::tang Coporation,

8 | silfo IV Daewoong Pharmaceutical Co,
Ltd

9 | Ciprofloxacin- Teva Teya Pha.rm_aceutical Works
Private Limited Company

10 | Scanax 500 Cty LD TNHH Stada-VN

11 | Ciprobay Tab Bayer Schering Pharma AG

12 | Ciprobay Inj Bayer Schering Pharma AG




Phu luc 4: Danh muc thuoc khong cin hi¢u chinh li¢u cho bénh nhan

suy gan, than

Danh muc thuéc khéng can hiéu chinh liéu cho bénh nhan suy than.

TT | Tén Thuéc
1 Cefaclor
2 Metronidazol
3 Moxifloxacin
Danh muc thudc khéng can hiéu chinh liéu cho bénh nhan suy gan.
TT | Tén Thuéc TT | Tén Thuéc
1 Amoxicilin 14 Amikacin
2 Amoxicilin + acid clavulanic 15 Gentamicin
3 Ampicilin 16 Tobramycin
4 Cefaclor 17 Clindamycin
5 Cefadroxil 18 | Azithromycin
6 Cefalexin 19 Clarithromycin
7 Cefixim 20 Erythromycin
8 Cefotaxim 21 Ciprofloxacin
9 Ceftazidim 22 Levofloxacin
10 | Ceftriaxon 23 Moxifloxacin
11 | Cefuroxim 24 Norfloxacin
12 Imipenem + cilastatin 25 tsrlijr:gtmhgtphr?r);ﬂo”
13 | Phenoxy methylpenicilin




Phu luc 5: Céc thuit ngir dwoc sir dung trong cac tai liéu dé khuyén cao

Danh muc Thuat ngir

Liéu thudng ding Liéu khoi dau
Q: Khuyén cdo mang | Liéu tdi da Liéu tdi da
tinh dinh luong Liéu hang ngay Liéu duy tri
Liéu trung binh Liéu cu thé

NQ: Khuyén céo
khong mang tinh dinh
luong

Giam liéu
C6 thé can giam liéu

C6 thé can hiéu chinh liéu
Nén than trong hoac giam liéu khi st
dung

V: Trénh sir dung

Tréanh dung
Khong nén st dung

CCP trong 1 sb truong hop

C: Str dung than trong

Than trong
Chu y theo ddi
Theo ddi khi sir dung

Chu y khi str dung
Theo ddi chat ché khi stir dung
C6 thé gay tich lity cac chat chuyén hoa

N: khong can hiéu
chinh liéu

Khdng can thiét hiéu
chinh licu

K: khong dg% cap dén
hi¢u chinh licu




Phu luc 8: Phiéu danh gia

Tinh khong théng nhat vé thong tin giira cac co sé dir liéu trong hiéu

2. Nguoi danh gia: ......

chinh liéu cho bénh nhan suy than

3. Quy dinh V& cach danh gia:

e Duya vao Bang cac thuat ngir duoc khuyén céo.

e Xem thong tin vé hiéu chinh liéu trong c4c CSDL.

e Dua vao cac thuat ngir ¢6 hoic céc thuat ngir tuong duong dé sap xép thdng tin vé
hiéu chinh liéu theo 6 mirc d nhu trong bang

Céc thudt nga duroc sir dung trong cac tai liéu dé khuyén céo

Danh muc Thuat ngir
Liéu thuong ding Liéu khoi dau
Q: Khuyén céo mang Liéu t6i da Lidu t6i da
tinh dinh luong Liéu hang ngay Liéu duy tri
Liéu trung binh Liéu cu thé
NQ: Khuyén cdo khong | Giam liéu C6 thé can hiéu chinh liéu
mang tinh dinh luong C6 thé can giam liéu Nén than trong hoac giam liéu khi st dung

V: Tranh st dung

C: Str dung than trong

Tranh ding CCDP trong 1 s6 truong h
ron
Khéng nén sir dung o8 & 50 gnop
Than trong Cha y khi su dung
Chu y theo doi Theo d6i chat ché khi str dung

Theo di khi sir dung Co thé gay tich lity cac chat chuyén hoa

N: khong can hiéu chinh
lieu

Khéng can thiét hiéu chinh liéu

K: khong dé cap dén hiéu
chinh lieu




Phan loai cac thudc vao 6 mtc d6 nhu trén.
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Phu luc 9: Phiéu danh gia

Tinh khong thdng nhat ve thdng tin giira cc t& HDSD trong higu chinh
lieu cho bénh nhan suy than

1. TN hoat ChAt ©o.. v

2. Nguoidanh gid: ............ccoiiiiiiiiiie,

3. Quy dinh vé cach danh gia:

e Dua vao Bang cac thuat ngir duoc khuyén céo.

e Xem thong tin vé hiéu chinh liéu trong c4c CSDL.

e Duya vao cAc thuat ngir d6 hogc cac thuat ngit twong duong dé sip xép thdng tin vé
hiéu chinh liéu theo 6 murc do nhu trong bang

Bang 1:Céc thudt ngir duwroc sir dung trong céc tai liéu dé khuyén cao

Danh muc Thuat ngir

Liéu thuong ding Liéu khoi dau
Q: Khuyén cao mang Liéu tdi da Liéu téi da
tinh dinh luong Liéu hang ngay Liéu duy tri
Liéu trung binh Liéu cu thé

NQ: Khuyén céo khong
mang tinh dinh lugng

Giam liéu
C6 thé can giam liéu

C6 thé can hiéu chinh liéu
Nén than trong hoac giam liéu khi sir dung

V: Trénh st dung

Tranh ding
Khéng nén sir dung

CCP trong 1 sb truong hop

C: Str dung than trong

Than trong
Cha y theo doi
Theo ddi khi str dung

Cha y khi st dung
Theo ddi chat ché khi sir dung
C6 thé gay tich lity cac chét chuyén héa

N: khong can hiéu chinh
licu

Khong can thiét higu
chinh liéu

K: khén\g dé cap dén hiéu
chinh lieu




Phan loai céc thudc vao 6 mac do nhu trén.
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Phu luc 10: DANH MUC LIEU DUNG CHUAN CHO BENH NHAN SUY THAN

TT

Tén thudc

Liéu chuan

Amoxicilin

CC >30ml/ph: 250-500mg, mdi 8h (ko hiéu chinh liéu)
CC 10-30ml/ph: 250-500mg, mdi 12h
CC<10ml/ph: 250-500mg mdi 24h

Ampicillin

CC >50 ml/ph khéng can hiéu chinh liéu
CC 10-50 ml/ph ding liéu thong thuong mdi 6-12h
CC <10 ml/ph ding liéu thong thuong méi 12-24h

Cefadroxil

CC 25-50ml/ph/1,73m?: 0,5-1g mdi 12h
CC 10-25ml/ph/1,73m?: 0,5-1g mbi 24h
CC <10ml/ph/1,73m?: 0,5-1g mdi 36h

Cefalexin

CC 11-40 ml/ph: 250-500mg/8-12h.
CC 5-10 ml/ph: 250 mg/12h
CC< 5 ml/ph: 250 mg/12-24h.

Ceftazidim

CC 31-50ml/ph: 1g mdi 12h
CC 16-30ml/ph: 1g mdi 24h
CC 6-15ml/ph: 500mg/24h
CC <5ml/ph: 500mg/48h

Cefuroxim

CC 10-20 ml/ph dung liéu750mg IM or IV mdi 12h
CC <10ml/ph dung liéu750mg IM or IV mdi 24h

Clarithromycin

CC <30ml/ph, liéu ding nén giam1/2 hodc ndi rong khoang cach ding
thudc 1én gap doi

Liéu cho bénh nhan chirc ning than binh thuong 1a 500mg x2 1an/24h thi
v6i bénh nhan c6 CC<30ml/ph ding liéu ban dau 1a 500mg, cac lidu tiép
theo 12 250mg x 2 1an/24h

Liéu cho bénh nhén chirc ning than binh thudng 1a 250mg x2 1an/24h thi
lidu tiép theo 13 250 mg /24h

Ciprofloxacin

CC 30-50 ml/ph: uéng 250-500mg mdi 12h; tiém truyén tinh mach liéu
thong thuong

CC 5-29 ml/ph: uéng 250-500mg mdi 18h, tiém truyén tinh mach 400mg
moi 18-24h

Levofloxacin

CC 20-50 ml/ph: liéu tiép theo la giam mot nua

CC 10-19 ml/ph: liéu sau d6 dugc giam xudng 1/4 liéu thong thudng
CC< 10 ml/ph: néu liéu thong thuong 250mg hogc 500 mg mdi 24h thi
can giam den lan Iugt la 125mg moi 48h hoac 24h; neu licu thuong dung
14 500 mg x 2lan moi 24h thi sé giam dén 125mg moi 24 gio

10

Norfloxacin

CC >30ml/ph/1,73m2: dung liéu binh thuong
CC <30ml/ph/1,73m2: dung liéu 400mg/24h

11

Ofloxacin

CC >50ml/ph: khdng can hié¢u chinh liéu
CC 20-50ml/ph: ding liéu théng thuong mdi 24h
CC <20ml/ph: ding % liéu thong thuong mdi 24h

12

Co-trimoxazol

CC >30 ml/ph: liéu thong thuong
CC 15-30ml/ph:1/2 liéu théng thuong
CC <15 ml/ph: khong nén st dung




