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viết tắt 
Thuật ngữ Tiếng Anh Thuật ngữ Tiếng Việt 

ADR Adverse Drug Reaction Phản ứng có hại của thuốc 

ASCIA 
Australasian Society of Clinical 

Immunology and Allergy 

Hội Dị ứng và Miễn dịch Lâm 

sàng Úc 

BCPNN 
Bayesian Confidence 

Propagation Neural Network 
  

CI Confidence Interval Khoảng tin cậy  

COPD 
Chronic Obstructive Pulmonary 

Disease 
Bệnh phổi tắc nghẽn mạn tính 

COX-1 Cyclooxygenase-1  

CSDL   Cơ sở dữ liệu 

EAACI 
European Academy of Allergy 

& Clinical Immunology 

Viện Dị ứng và Miễn dịch lâm 

sàng Châu Âu 

FAAN 
Food Allergy and Anaphylaxis 

Network 

Hệ thống giám sát Phản vệ và 

Dị ứng thức ăn của Hoa Kỳ 

FAERS 
FDA Adverse Event Reporting 

System 

Hệ thống báo cáo biến cố bất 

lợi của Cục Quản lý Dược 

phẩm và Thực phẩm Hoa Kỳ 

FDA Food and Drug Administration 
Cục quản lý Thực phẩm và 

Dược phẩm Hoa Kỳ 

GFR Glomerular Filtration Rate Mức lọc cầu thận 

JADER 
Japanese Adverse Drug Event 

Report  

Hệ thống báo cáo biến cố bất 

lợi của Nhật Bản 

ICU Intensive Care Unit Đơn vị điều trị tích cực 

LDL Low Density Lipoprotein  Lipoprotein tỉ trọng thấp 

MGPS 
Multi - item Gamma Poisson 

Shrinker 
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NIAID 
National Institute of Allergy 

and Infectious Diseases 

Viện Quốc gia về Dị ứng và 

Bệnh truyền nhiễm Hoa Kỳ 

NSAIDs 
Non-steroidal anti-

inflammatory drugs 

Thuốc chống viêm không 

steroid 

OR Odds Ratio Tỷ số chênh 

PRR Proportional Reporting Ratio   

ROR Reporting Odds Ratio  Tỷ suất chênh báo cáo 

Trung tâm 

DI&ADR 

Quốc gia 

The National Centre of Drug 

Information and Adverse Drug 

Reactions monitoring 

Trung tâm Quốc gia về Thông 

tin thuốc và Theo dõi phản 

ứng có hại của thuốc 

UMC Uppsala Monitoring Centre 
Trung tâm Giám sát thuốc 

toàn cầu Uppsala 

VAERS 
Vaccine Adverse Event 

Reporting System 

Hệ thống báo cáo biến cố bất 

lợi của vaccin của Hoa Kỳ 

WAO World Allergy Organization Tổ chức Dị ứng Thế giới  

WHO World Health Organization Tổ chức Y tế Thế giới 
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ĐẶT VẤN ĐỀ 

Đảm bảo sử dụng thuốc hợp lý, an toàn và hiệu quả có thể được xem là mục tiêu 

quan trọng nhất của hệ thống y tế của mỗi quốc gia. Bên cạnh các thuốc đã được sử 

dụng rộng rãi trên lâm sàng, việc nghiên cứu, phát triển và cho ra đời thuốc mới đem 

lại rất nhiều tác động tích cực giúp người dân kiểm soát bệnh tật [1]. Tuy nhiên, hệ 

quả kèm theo là những vấn đề liên quan đến thuốc, đặc biệt là phản ứng có hại của 

thuốc (ADR), đang trở thành mổi quan tâm của toàn cầu. Trong đó, phản vệ là một 

trong những ADR nghiêm trọng trong thực hành lâm sàng do có thời gian khởi phát 

nhanh, không thể dự đoán trước, và có thể dẫn đến tử vong nếu không được xử trí 

kịp thời. 

Trên thế giới, các nghiên cứu về phản vệ gây ra do thuốc đã giúp đánh giá 

nguyên nhân, hậu quả, yếu tố nguy cơ cũng như đưa ra các cảnh báo kịp thời, hướng 

dẫn xử trí và dự phòng nhằm giảm thiểu nguy cơ trong sử dụng thuốc. Theo Tổ chức 

Dị ứng Thế giới (2020), tỷ lệ phản vệ chung trên thế giới là 50-112 trường 

hợp/100000 người, trong khi tỷ lệ này ở Châu Âu thấp hơn, ước tính khoảng 1,5-7,9 

trường hợp/100000 người [2], [3]. Tỷ lệ này có sự khác nhau giữa các nghiên cứu, 

phụ thuộc vào định nghĩa được sử dụng, phương pháp nghiên cứu và khu vực địa lý 

[2]. Xu hướng nhập viện do sốc phản vệ do thuốc ngày càng tăng và tỷ lệ dao động 

khoảng 0,5-51/100000 người [4], [5]. Vì vậy, hoạt động giám sát phản vệ do thuốc 

là một trong những nhiệm vụ cần được đặt lên hàng đầu khi sử dụng thuốc trên lâm 

sàng. 

Trong các phương pháp phát hiện và giám sát ADR nói chung và phản vệ nói riêng, 

nghiên cứu trên cơ sở dữ liệu báo cáo ADR tự nguyện là phương pháp đơn giản, ít tốn kém, 

được áp dụng phổ biến tại tất cả các quốc gia và ghi nhận nhiều kết quả đáng chú ý. Tại 

Việt Nam, một số nghiên cứu về sốc phản vệ cũng đã được tiến hành từ năm 2010 và 

kết quả cho thấy phản vệ đã nổi lên như một mối quan tâm mới và yêu cầu cấp thiết 

là phải ghi lại dữ liệu liên quan đến phản vệ nhằm mục đích tăng cường cảnh báo với 

nhân viên y tế khi sử dụng thuốc cho bệnh nhân. Năm 2019, nghiên cứu của Trương 

Thị Mẫn và cộng sự cho thấy trong giai đoạn 2010 – 2019, trong cơ sở dữ liệu báo 

cáo ADR tự nguyện tại Việt Nam ghi nhận 10.027 báo cáo phản vệ, chiếm 14,0% 

tổng số báo cáo [6]. Các nghiên cứu trước đó của Lê Thị Thùy Linh giai đoạn 2010 

Tr
un

g 
tâ

m
 D

I&
A

D
R

 Q
uố

c 
gi

a 
- t

ài
 li
ệu

 c
hi

a 
sẻ

 tạ
i C

A
N

H
G

IA
C

D
U

O
C

.O
R

G
.V

N
 v

à 
fa

ce
bo

ok
 C

A
N

H
G

IA
C

D
U

O
C



2 

 

– 2014 và nghiên cứu của Nguyễn Khắc Dũng giai đoạn 2010 – 2016 cũng ghi nhận 

tỷ lệ tương tự [7], [8]. 

Trong những năm trở lại đây, đã có nhiều sự thay đổi trong hoạt động y tế tại 

nước ta như sự mở rộng của các chương trình y tế quốc gia và sự ra đời của nhiều 

văn bản pháp quy và hướng dẫn chuyên môn khẳng định sự cần thiết và tầm quan 

trọng của hoạt động Cảnh giác Dược, giám sát an toàn của thuốc trong thực hành 

lâm sàng [1]. Điều này dẫn tới việc sử dụng thuốc để chẩn đoán, điều trị, dự phòng 

cho bệnh nhân cũng có sự thay đổi đáng kể so với các giai đoạn trước đó và có thể 

ảnh hưởng tới hình ảnh của phản vệ trong giai đoạn này. Đặc biệt, đại dịch COVID-

19 xuất hiện từ cuối năm 2019 đã gây ra ảnh hưởng lớn đến hoạt động y tế nói chung 

và việc ghi nhận báo cáo ADR nói riêng của toàn thế giới. Nghiên cứu của Manfred 

Hauben trên cơ sở dữ liệu nội bộ của Pfizer đã cho thấy tổng số báo cáo ADR toàn 

cầu đã giảm bắt đầu từ tuần 8 năm 2020 và giảm mạnh vào tuần 15 năm 2020 (sau 

khi đại dịch COVID-19 diễn ra) [9]. Trong bối cảnh ấy, hình ảnh về ADR của thuốc 

được ghi nhận tại Việt Nam có thể có sự thay đổi. Vì vậy, hoạt động định kỳ tổng 

kết báo cáo ADR tự nguyện và tiến hành nghiên cứu tín hiệu an toàn thuốc (trong 

đó có tín hiệu về phản vệ) là cần thiết, từ đó giúp tăng cường cảnh báo với nhân viên 

y tế và góp phần thúc đẩy sử dụng thuốc hợp lý trên lâm sàng. 

Xuất phát từ thực tế trên, chúng tôi thực hiện đề tài “Phân tích sự hình thành 

tín hiệu phản vệ từ cơ sở dữ liệu báo cáo ADR tự nguyện tại Việt Nam giai đoạn 

2017 - 2022” với hai mục tiêu sau: 

1, Khảo sát tình hình các báo cáo phản vệ được ghi nhận từ hệ thống báo cáo 

tự nguyện của Việt Nam giai đoạn 2017 - 2022. 

2, Phân tích đặc điểm tín hiệu phản vệ của các thuốc trong cơ sở dữ liệu báo 

cáo ADR tự nguyện giai đoạn 2017 - 2022. 
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KẾT LUẬN 

Nghiên cứu đã mô tả đặc điểm của báo cáo phản vệ và phân tích sự hình thành 

tín hiệu phản vệ trên dữ liệu báo cáo ADR tại Việt Nam giai đoạn 2017 – 2022, kết 

quả thu được như sau: 

Về đặc điểm các báo cáo phản vệ ghi nhận từ dữ liệu báo cáo ADR: 

+ Số lượng báo cáo phản vệ tăng trong giai đoạn 2017-2019 và có xu hướng 

giảm trong giai đoạn 2020-2022, tỷ lệ báo cáo phản vệ giữ ổn định quanh giá trị 

trung bình là 14,8%. Điều này cho thấy tác động của đại dịch COVID-19 lên xu 

hướng ghi nhận báo cáo phản vệ ở giai đoạn này. 

+ 86,0% báo cáo được khai thác tiền sử dị ứng, Có 312 bệnh nhân (2,8%) có 

tiền sử dị ứng với thuốc nghi ngờ hoặc thuốc cùng nhóm với thuốc nghi ngờ. 

+ Các biểu hiện phản vệ phân loại theo hệ cơ quan gồm có hệ tuần hoàn 

(75,6%), hệ hô hấp (75,9%), da/niêm mạc (60,8%), hệ tiêu hóa (24,7%). 

+ Các nhóm dược lý nghi ngờ gây phản vệ nhiều nhất gồm: kháng sinh 

cephalosporin và carbapenem, kháng sinh penicillin, thuốc cản quang, NSAIDs, 

kháng sinh quinolon, thuốc điều trị ung thư và điều hòa miễn dịch, thuốc gây mê, 

gây tê, chất thay thế máu và dịch truyền và đặc biệt ở giai đoạn 2020-2022, có sự 

xuất hiện của nhóm vaccin (0,9% lên 4,0%, p< 0,001) 

+ Cefotaxim, ceftriaxon và ceftazidim là 3 hoạt chất nghi ngờ gây phản vệ nhiều 

nhất trong giai đoạn 2017-2019, còn trong giai đoạn 2020-2022, thứ tự của bộ 3 này 

là: ceftriaxon, cefotaxim và cefoperazon, Ngoài ra, các vaccin COVID-19 chiếm 

3,1% tỷ lệ thuốc nghi ngờ gây phản vệ trong giai đoạn 2020-2022 

+ Adrenalin được sử dụng phổ biến trong xử trí phản vệ và tỷ lệ đã tăng đáng 

kể (74,2% lên 81,9%, p< 0,001) và được sử dụng chủ yếu qua đường tiêm bắp. 

Về tín hiệu phản vệ trong cơ sở dữ liệu báo cáo ADR giai đoạn 2017-2022: 

+ Trong toàn bộ cơ sở dữ liệu, có 117 thuốc hình thành tín hiệu phản vệ trong 

ít nhất một giai đoạn 

+ Có sự hình thành và duy trì theo thời gian về tín hiệu phản vệ của một số 

nhóm thuốc được coi là tác nhân phổ biến của phản vệ trong y văn như kháng sinh, 

NSAIDs, thuốc cản quang, thuốc gây mê, gây tê, thuốc điều trị ung thư và điều hòa 

miễn dịch 
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+ Ngoài ra, các thuốc có sự hình thành tín hiệu mới trong giai đoạn 2020-2022 

bao gồm: omeprazol, famotidin, butylscopolamin, sắt dextran, cefamandol, 

gentamicin, amoxicilin, piperacilin, ticarcilin/acid clavulanic, acid mefenamic, 

vaccin COVID-19 và fluorescein. 
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ĐỀ XUẤT 

Với những kết quả thu được trong nghiên cứu này, chúng tôi xin đưa ra một số 

đề xuất như sau: 

+ Tiếp tục theo dõi, phân tích định kì các tín hiệu liên quan đến phản vệ để có 

những thông báo khuyến cáo kịp thời cho các cơ sở khám chữa bênh và cơ quan 

quản lý. 

+ Các cơ sở khám, chữa bệnh cần tăng cường tập huấn, đào tạo, cập nhật cho 

cán bộ y tế những kiến thức liên quan đến phát hiện, xử trí và dự phòng phản vệ, đặc 

biệt là các thông tin cập nhật mới của Thông tư 51/2017/TT-BYT về việc sử dụng 

adrenalin cũng như xử trí phản vệ trong một số trường hợp đặc biệt, Hơn nữa, cần 

đặc biệt lưu ý đảm bảo khai thác kĩ tiền sử dị ứng của bệnh nhân trước khi sử dụng 

thuốc. 

+ Các cơ sở khám chữa bệnh cần lưu ý trong quá trình sử dụng các thuốc được 

ghi nhận có nguy cơ cao gặp phản vệ như kháng sinh, thuốc cản quang, thuốc gây 

mê, gây tê và đặc biệt là các chế phẩm dùng theo đường tĩnh mạch. Ngoài ra, các 

đơn vị điều trị cần xây dựng và ban hành các hướng dẫn trong thực hành lâm sàng 

để đảm bảo giảm thiểu nguy cơ phản vệ khi sử dụng các nhóm thuốc có nguy cơ cao 

này 
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