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HƯỚNG DẪN BÁO CÁO PHẢN ỨNG CÓ HẠI (ADR) CỦA CÁC THUỐC TRONG ĐIỀU TRỊ SỐT RÉT
Trong điều trị các bệnh nói chung và bệnh sốt rét nói riêng, việc xuất hiện các phản ứng có hại liên quan đến thuốc điều trị rất khó tránh khỏi do nhiều nguyên nhân, như: chất lượng thuốc, sai sót trong sử dụng thuốc, tương tác giữa thuốc dùng đồng thời, đáp ứng của cơ thể người bệnh với thuốc,… Các phản ứng có hại này có thể ở mức độ nhẹ, trung bình hay nghiêm trọng (dẫn đến kéo dài thời gian nằm viện, để lại di chứng nặng nề, đe dọa tính mạng người bệnh hoặc tử vong).Vì thế, việc phát hiện, xử trí, báo cáo, đánh giá và dự phòng phản ứng có hại của thuốc là một trong những nhiệm vụ quan trọng trong điều trị.

Viện Sốt rét - Ký sinh trùng - Côn trùng Trung ương, Chương trình Quốc gia Phòng chống sốt rét ban hành mẫu báo cáo và nội dung hướng dẫn báo cáo phản ứng có hại của thuốc trong điều trị sốt rét nhằm nâng cao nhận thức về an toàn trong sử dụng thuốc sốt rét, đồng thời khuyến khích cán bộ y tế báo cáo phản ứng có hại của thuốc sốt rét như là nhiệm vụ chuyên môn trong thực hành lâm sàng và là một phần trách nhiệm, đạo đức nghề nghiệp. Báo cáo phản ứng có hại của thuốc giúp thầy thuốc phát hiện sớm các vấn đề về an toàn thuốc để kịp thời xử trí, chủ động thực hiện các biện pháp dự phòng biến cố bất lợi xảy ra trong quá trình sử dụng thuốc trên người bệnh, tăng cường việc sử dụng thuốc hợp lý cho người bệnh. 

Mẫu báo cáo và nội dung hướng dẫn báo cáo phản ứng có hại của thuốc trong điều trị sốt rét được gửi tới các cơ sở y tế trực thuộc Chương trình Phòng chống sốt rét Quốc gia. Cán bộ y tế của Chương trình Phòng chống sốt rét có trách nhiệm báo cáo các phản ứng có hại của thuốc điều trị sốt rét và gửi báo cáo tới Trung tâm Quốc gia về thông tin thuốc và các phản ứng có hại của thuốc. Đây là nơi tiếp nhận các báo cáo phản ứng có hại của thuốc trên cả nước, có trách nhiệm xử lý và thẩm định các báo cáo này.

1. Khái niệm phản ứng có hại của thuốc (ADR):
Luật Dược Việt Nam năm 2005 quy định, phản ứng có hại của thuốc (Adverse Drug Reaction - ADR) là những tác dụng không mong muốn có hại đến sức khỏe, có thể xuất hiện ở liều thường dùng.
Theo định nghĩa của Tổ chức Y tế thế giới (WHO-1972), phản ứng có hại của thuốc là phản ứng độc hại, không định trước và xuất hiện ở liều thường dùng cho người với mục đích phòng bệnh, chẩn đoán, điều trị bệnh hay làm thay đổi chức năng sinh lý của cơ thể.
Theo Cộng đồng châu Âu (EU, áp dụng từ 07/2012): Một ADR là một phản ứng gây ra bởi một chế phẩm thuốc, có tính chất độc hại và không định trước.
2. Tầm quan trọng của việc báo cáo ADR:

Phản ứng có hại của thuốc là một trong những nguyên nhân làm tăng tỷ lệ mắc bệnh, tỷ lệ tử vong, kéo dài thời gian nằm viện, giảm tuân thủ điều trị và tăng chi phí điều trị cho bệnh nhân. Vì vậy, việc giám sát phản ứng có hại của thuốc đóng vai trò quan trọng nhằm giảm thiểu những nguy cơ liên quan đến thuốc trong quá trình sử dụng thuốc của bệnh nhân. Giám sát phản ứng có hại của thuốc bao gồm: phát hiện, xử trí, báo cáo, đánh giá và dự phòng ADR.
Báo cáo phản ứng có hại của thuốc nói chung và thuốc sốt rét nói riêng cần được coi là nhiệm vụ chuyên môn trong thực hành lâm sàng và là một phần trách nhiệm, đạo đức nghề nghiệp của cán bộ y tế.Việc báo cáo phản ứng có hại của thuốc giúp các nhà dược lý và lâm sàng có thể phát hiện sớm các nguy cơ ADR của thuốc liên quan đến đặc điểm bệnh nhân, các thuốc dùng kèm, bệnh lý mắc kèm, tuân thủ điều trị, hiện tượng kháng thuốc của ký sinh trùng,… Ngoài ra, báo cáo phản ứng có hại của thuốc giúp thầy thuốc xác định được tần suất xuất hiện ADR của mỗi thuốc và độc tính trường diễn của thuốc đó. Các dữ liệu về ADR còn là cơ sở để quyết định nới rộng hay hạn chế chỉ định của một thuốc, cảnh báo về an toàn thuốc với các đối tượng đặc biệt (phụ nữ có thai, nuôi con bú, mắc bệnh lý gan, thận), quyết định lựa chọn hoặc thay đổi thuốc trong phác đồ điều trị.
3. Các phản ứng có hại của thuốc trong điều trị sốt rét:
3.1. Thuốc điều trị sốt rét đặc hiệu:

Theo Quyết định số 3232/QĐ-BYT ngày 30 tháng 8 năm 2013của Bộ trưởng Bộ Y tếvề việcban hành “Hướng dẫn chẩn đoán, điều trị và dự phòng bệnh sốt rét”, các thuốc chủ yếu được dùng trong điều trị sốt rét gồm:
3.1.1. Điều trị sốt rét thể thông thường
a) Thuốc điều trị ưu tiên:
- Sốt rét do P.falciparum: dihydroartemisinin - piperaquin phosphat (DHA-PPQ) uống 3 ngày và  primaquin 0,5 mg bazơ/kg liều duy nhất.  
- Sốt rét phối hợp có P.falciparum: dihydroartemisinin - piperaquin phosphat uống 3 ngày và  primaquin 0,25 mg bazơ/kg x 14 ngày.  
- Sốt rét do P.vivax: chloroquin uống 3 ngày và primaquin 0,25 mg bazơ/kg/ngày x 14 ngày.
b) Thuốc điều trị thay thế: 
- Quinin điều trị 7 ngày + doxycyclin điều trị7 ngày.   
- Hoặc quinin điều trị 7 ngày + clindamycin điều trị 7 ngày cho phụ nữ có thai và trẻ em dưới 8 tuổi. 
3.1.2. Điều trị sốt rét thường ở phụ nữ có thai:
Phụ nữ có thai mắc sốt rét hay bị thiếu máu, hạ đường huyết, phù phổi cấp, dễ chuyển thành sốt rét ác tính, vì vậy việc điều trị phải nhanh chóng và hiệu quả.

a)  Phụ nữ có thai trong 3 tháng đầu: 
- Điều trị sốt rét do P.falciparum: quinin sulfat 7 ngày + clindamycin 7 ngày.
- Điều trị sốt rét do P.vivax: chloroquin x 3 ngày.
b) Phụ nữ có thai trên 3 tháng:
- Điều trị sốt rét do P.falciparum: dihydroartemisinin - piperaquin phosphat x 3 ngày.
- Điều trị sốt rét do P.vivax: chloroquin x 3 ngày.
Chú ý: Không dùng primaquin cho phụ nữ có thai, trẻ em dưới 3 tuổi và người thiếu enzym G6PD. Không điều trị dihydroartemisinin - piperaquin phosphat cho phụ nữ có thai trong 3 tháng đầu.
3.1.3. Điều trị sốt rét ác tính
a)Điều trị đặc hiệu:Sử dụng artesunat tiêm hoặc quinin theo thứ tự ưu tiên như sau:

- Artesunat tiêm: Liều giờ đầu 2,4 mg/kg, tiêm nhắc lại 2,4 mg/kg vào giờ thứ 12 (ngày đầu). Sau đó mỗi ngày tiêm 1 liều 2,4 mg/kg cho đến khi người bệnh tỉnh, có thể uống được, chuyển sang dùng thuốc phối hợp dihydroartemisinin - piperaquin phosphat trong 3 ngày.
- Quinin dihydrochlorid: tiêm hoặc truyền tĩnh mạch với liều 20 mg/kg cho 8 giờ đầu, sau đó 10 mg/kg cho mỗi 8 giờ tiếp theo, cho đến khi bệnh nhân tỉnh thì chuyển sang uống quinin sunfat + doxycyclin cho đủ 7 ngày hoặc dihydroartemisinin - piperaquin phosphat liều 3 ngày.

Chú ý:

- Trường hợp không có quinin tiêm thì sử dụng thuốc viên qua sonde dạ dày. 

- Khi dùng quinin đề phòng hạ đường huyết và trụy tim mạch do truyền nhanh.
b) Điều trị sốt rét ác tính ở phụ nữ có thai:
Phụ nữ có thai khi bị sốt rét ác tính có thể dẫn đến sẩy thai, đẻ non, thai chết lưu và dẫn đến tử vong. Do vậy phải tích cực điều trị diệt ký sinh trùng sốt rét kết hợp điều trị triệu chứng, biến chứng. 

- Điều trị sốt rét ác tính ở phụ nữ có thai trong 3 tháng đầu: dùng quinin dihydrochlorid + clindamycin.

- Điều trị sốt rét ác tính ở phụ nữ có thai trên 3 tháng: dùng artesunat tiêm như với người bệnh sốt rét ác tính, khi tỉnh có thể chuyển sang uống dihydroartemisinin - piperaquin phosphat.
Chú ý:
- Phụ nữ có thai hay bị hạ đường huyết, nhất là  khi điều trị Quinin, nên truyền glucose 10% và  theo dõi glucose máu.
- Khi bị sảy thai hoặc đẻ non cần phải điều trị chống nhiễm khuẩn tử cung.

3.2. Phản ứng có hại của thuốc điều trị sốt rét:
Các thuốc điều trị sốt rét hiện nay đều có những tác dụng phụ/ phản ứng có hại nhất định. Tùy từng loại thuốc mà tác dụng phụ khác nhau thể hiện trên hệ tim mạch, thần kinh trung ương, tiêu hóa, huyết học, cơ,… (xem bảng 1).

Bảng1. Một số tác dụng phụ của thuốc điều trị sốt rét
	STT
	Tên thuốc (hoạt chất, hàm lượng, dạng bào chế)
	Các tác dụng phụ của thuốc sốt rét
	Ghi chú

	1
	Artesunat 60 mg, ống tiêm
	Buồn nôn, nôn, đau đầu, đau bụng, ỉa chảy, hoa mắt, ù tai, tăng enzym gan, giảm bạch cầu trung tính, thay đổi điện tim thoáng qua.
	Nằm trong chính sách thuốc sốt rét Quốc gia

	2
	Arterakine, CV artecan (phối hợp Dihydroartemisinin 40 mg- Piperaquinphosphat 320 mg), viên bao
	Buồn nôn, nôn, đau bụng, tiêu chảy, nhức đầu, hoa mắt, chóng mặt, giảm bạch cầu.
	Nằm trong chính sách thuốc sốt rét Quốc gia

	3
	Chloroquin phosphat 250 mg, viên nén
	- Đau đầu, phát ban, ngứa, chán ăn, rối loạn tiêu hóa nhẹ (buồn nôn, nôn, ỉa chảy).

- Liều cao gây rối loạn tiêu hóa nhiều, độc với thần kinh và tâm thần như viêm dây thần kinh ngoại biên, rối loạn thính giác, thị giác, tổn thương da, suy tim, thiếu máu tan máu.
	Nằm trong chính sách thuốc sốt rét Quốc gia

	4
	Primaquin diphosphat 13,2 mg, viên bao đường
	- Buồn nôn, đau vùng thượng vị, co cứng cơ bụng nhẹ và vừa.

- Thiếu máu tan huyết (nước tiểu sẫm màu, giảm rõ rệt hemoglobin hoặc số lượng hồng cầu).
	Nằm trong chính sách thuốc sốt rét Quốc gia

	5
	Quinin:

- Quinin sulfat 250 mg; viên nén
- Quinin hydrochlorid, ống 500 mg

- Quinin dihydrochlorid, ống 500 mg
	- Hạ glucose huyết (đặc biệt sau khi dùng đường tiêm), tổn thương thận (thiểu niệu), rối loạn tạo máu; các ảnh hưởng lên tim mạch, tiêu hóa, thần kinh trung ương.

- Độc tính cao khi quá liều.

- Liều cao: quinin gây các loại khuyết tật khi sinh khác nhau và độc hại đối với thính giác, gây co bóp tử cung và có thể làm sảy thai, đặc biệt ở ba tháng cuối thai kỳ.
	Nằm trong chính sách thuốc sốt rét Quốc gia

	6
	Clindamycin, 

- Viên nang 75, 150 và 300 mg, 

- Dung dịch uống 1%, 

- Dạng tiêm: 300 mg/2 ml, 600 mg/4 ml, 900 mg/6 ml.

	- Buồn nôn và nôn, đau bụng.

- Tiêu chảy (viêm kết tràng do kháng sinh).

- Mẩn, ngứa, mẩn dị ứng, hiếm gặp hội chứng Steven Johnson.

- Hiếm gặp quá mẫn.

- Vàng da.

- Thay đổi các chỉ số trong xét nghiệm chức năng gan, giảm bạch cầu trung tính, giảm tiểu cầu.
	Nằm trong chính sách thuốc sốt rét Quốc gia

	7
	Doxycyclin 100 mg, viên nang
	- Gây kích ứng đường tiêu hóa (buồn nôn, nôn, ỉa chảy, viêm lưỡi, viêm miệng, viêm trực tràng), thường gặp hơn sau khi uống, nhưng hiếm khi phải ngừng thuốc.

- Khi phơi nắng, da người dùng thuốc dễ mẫn cảm với ánh sáng.

- Liều cao gây độc với gan (cả đường uống và tiêm).

- Người mang thai dễ bị thương tổn gan nặng do doxycyclin (vàng da, tăng ure máu, nhiễm acid và sốc không hồi phục). 

- Thường gặp:Viêm thực quản, biến màu răng ở trẻ em. 
	Nằm trong chính sách thuốc sốt rét Quốc gia

	8
	Mekofan (Sulfadoxin 500 mg – Pyrimethamin 25 mg), viên nén
	- Mẩn, ngứa, hiếm gặp hội chứng Steven - Johnson, hội chứng Lyell.

- Rối loạn tiêu hóa bao gồm buồn nôn, nôn, viêm miệng.

- Hiếm gặp viêm gan, giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu, thiếu máu nguyên hồng cầu khổng lồ và xuất huyết.

- Mệt mỏi, đau đầu, sốt, viêm đa dây thần kinh.
	Không nằm trong chính sách thuốc nhưng lưu hành rộng rãi trên thị trường


4. Hướng dẫn báo cáo phản ứng có hại của thuốc trong điều trị sốt rét

4.1. Đối tượng viết báo cáo:
Người trực tiếp viết báo cáo: là bác sĩ, y sĩ, dược sĩ, dược tá, hộ sinh viên, điều dưỡng viên, kỹ thuật viên và các nhân viên y tế khác. Khuyến khích nhiều người tham gia viết hoàn thiện báo cáo.
Thông tin về người báo cáo, bệnh nhân, đơn vị báo cáo ghi trong phiếu báo cáo phản ứng có hại của thuốc được Chương trình phòng chống sốt rét Quốc gia, các Trung tâm Thông tin thuốc và theo dõi phản ứng có hại của thuốc bảo mật theo quy định hiện hành.
4.2. Các trường hợp cần báo cáo:

- Báo cáo tất cả các biến cố bất lợi xảy ra trong quá trình điều trị nghi ngờ là ADR do thuốc sốt rétgây ra, bao gồm cả thuốc y học cổ truyền dùng trong điều trị sốt rét.

- Ưu tiên báo cáo: 
+ Phản ứng có hại nghiêm trọng dẫn đến một trong những hậu quả sau: tử vong, đe dọa tính mạng, buộc người bệnh phải nhập viện để điều trị hoặc kéo dài thời gian nằm viện, để lại di chứng nặng nề hoặc vĩnh viễn cho người bệnh, gây dị tật bẩm sinh ở thai nhi, hoặc bất kỳ phản ứng có hại nào được cán bộ y tế nhận định là gây hậu quả nghiêm trọng về mặt lâm sàng.
+ Tất cả phản ứng có hại của thuốc mới đưa vào sử dụng trong điều trị sốt rét.

+ Phản ứng có hại mới chưa từng được biết đến của thuốc, chưa được mô tả trong hướng dẫn sử dụng thuốc, Dược thư Quốc gia Việt Nam, MIMS, Vidal hay các tài liệu tham khảo thông tin thuốc khác.

+ Phản ứng có hại xảy ra liên tục với một thuốc hoặc một lô thuốc trong thời gian ngắn tại cơ sở khám chữa bệnh. 

- Khuyến khích cán bộ y tế báo cáo các vấn đề về chất lượng thuốc sốt rét và sai sót trong sử dụng thuốc.
4.3. Thời gian gửi báo cáo:

- Báo cáo cần được gửi trong thời gian sớm nhất có thể sau khi xảy ra phản ứng, kể cả khi chưa có đầy đủ thông tin (báo cáo ban đầu), bổ sung báo cáo nếu thu thập thêm thông tin (báo cáo bổ sung).
- Báo cáo trong khi người bệnh chưa xuất viện giúp khai thác đủ thông tin, tiến hành làm các xét nghiệm cần thiết để xác định nguyên nhân gây ra ADR.
- Gửi báo cáo tới Trung tâm Quốc gia về thông tin thuốc và theo dõi phản ứng có hại của thuốc (Trung tâm DI&ADR) đúng thời hạn:

+ Báo cáo phản ứng có hại nghiêm trọng gây tử vong hoặc đe dọa tính mạng người bệnh: gửi trong thời gian sớm nhất có thể nhưng không muộn hơn 7 ngày làm việc kể từ thời điểm xảy ra phản ứng;
+ Báo cáo phản ứng có hại nghiêm trọng còn lại: gửi trong thời gian sớm nhất có thể nhưng không muộn hơn 15 ngày làm việc kể từ thời điểm xảy ra phản ứng;

+ Báo cáo phản ứng có hại không nghiêm trọng có thể tập hợp gửi hàng tháng, trước ngày mùng 5 của tháng kế tiếp.

4.4. Hướng dẫn điền mẫu báo cáo phản ứng có hại của thuốc điều trị sốt rét
4.4.1. Nguyên tắc chung:
- Hoàn thành mẫu báo cáo với đầy đủ thông tin nhất có được từ hồ sơ bệnh án.

- Mỗi người bệnh sử dụng một bản báo cáo riêng.

- Trường hợp dùng thuốc để điều trị ADR nhưng lại gây ra một ADR khác cho người bệnh thì nên tách thành một báo cáo riêng.

- Chữ viết trong bản báo cáo cần rõ ràng, hạn chế viết tắt (trừ những quy ước quốc tế đặc biệt), viết chính xác tên thuốc, không phiên âm tên thuốc theo tiếng Việt.

- Điền thông tin chính xác, thống nhất, tránh mâu thuẫn giữa các thông tin trong báo cáo

4.4.2. Mẫu báo cáo ADR của thuốc điều trị sốt rét: xem phụ lục 1.

4.4.3. Các thông tin tối thiểu cần điền trong mẫu báo cáo ADR của thuốc sốt rét:

- Thông tin về người bệnh (A): họ tên (mục A.1), tuổi (hoặc ngày, tháng, năm sinh, mục A.2), giới tính (mục A.3), cân nặng (mục A.4), dân tộc (mục A.5), tiền sử người bệnh (dị ứng thuốc, đang có thai, cho con bú, nghiện rượu, nghiện thuốc lá, có mắc bệnh gan, thận, … không, mục A.6), mắc sốt rét do ký sinh trùng Plasmodium nào (mục A.7);

- Thông tin về phản ứng có hại (B): ngày xuất hiện phản ứng có hại (mục B.8); thời điểm xuất hiện phản ứng so với lần dùng thuốc cuối cùng (mục B.9); gạch chân hoặc khoanh vào các triệu chứng của phản ứng xảy ra trên người bệnh trong số danh mục các triệu chứng đã liệt kê ở mục B.10 (nếu có triệu chứng nào khác, cần mô tả rõ); kể tên các xét nghiệm đã tiến hành liên quan đến phản ứng (mục B.11), ví dụ xét nghiệm máu (số lượng hồng cầu, bạch cầu, tiểu cầu, công thức máu), các xét nghiệm sinh hóa (xác định ASAT, ALAT, creatinin), điện tâm đồ, xác định G6PD; mô tả rõ cách xử trí phản ứng có hại (mục B.12), ví dụ ngừng thuốc, sử dụng thuốc trợ tim, trợ hô hấp,…; mức độ nghiêm trọng của phản ứng (mục B.13, tích dấu ( vào ô thích hợp); diễn biến kết quả sau khi xử trí phản ứng (mục B.14);

- Thông tin về thuốc điều trị sốt rét nghi ngờ gây ra ADR (C): chọn trong số danh mục thuốc đã liệt kê ở mục C.15(với đầy đủ tên thuốc, dạng bào chế, hàm lượng): ghi rõ tên nhà sản xuất, số lô, liều dùng thuốc một lần, số lần dùng trong ngày, đường dùng thuốc, ngày - thời điểm bắt đầu và kết thúc dùng thuốc, lý do dùng thuốc;

- Mô tả diễn biến sau khi xử trí ADR: sau khi ngừng thuốc hoặc giảm liều thuốc phản ứng có thải thiện không (mục C.16) hoặc tái sử dụng thuốc nghi ngờ phản ứng có xuất hiện lại không (mục C.17);
- Thông tin về người và đơn vị báo cáo (D): tên đơn vị báo cáo, họ tên người báo cáo, nghề nghiệp/chức vụ, số điện thoại hoặc địa chỉ e-mail (mục D.19), dạng báo cáo (D.21), ngày báo cáo (D.22);
- Với các thông tin còn lại trong mẫu báo cáo: khuyến khích cán bộ y tế thu thập và bổ sung tối đa thông tin.

4.4.4. Hướng dẫn chi tiết các thông tin cần điền trong báo cáo ADR:
- Thông tin hành chính:
+ Nơi báo cáo: ghi tên Khoa/Phòng điều trị, tên cơ sở khám - chữa bệnh hay nơi phát hiện phản ứng ADR của thuốc điều trị sốt rét và tên tỉnh/thành phố.

+ Mã số báo cáo của đơn vị: do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tự quy định để thuận tiện cho việc theo dõi và quản lý báo cáo ADR. Đơn vị cũng có thể sử dụng mã số bệnh án của người bệnh để thay thế mã số báo cáo này.
+ Mã số báo cáo (do Trung tâm Quốc gia về Thông tin thuốc và theo dõi phản ứng có hại của thuốc quản lý): phần này do Trung tâm Quốc gia hoặc Trung tâm khu vực điền sau khi nhận được báo cáo.

- Thông tin về người bệnh:
+ Mục 1: ghi họ và tên của người bệnh.

+ Mục 2: ghi tuổi của người bệnh theo một trong hai cách sau:


Cách 1: Ngày sinh: điền ngày, tháng, năm sinh của người bệnh hoặc chỉ điền “năm sinh” trong trường hợp không rõ ngày, tháng.


Cách 2: Tuổi: điền tuổi của người bệnh cho tới thời điểm xảy ra ADR. 

Trường hợp bệnh nhi dưới 72 tháng tuổi, cần ghi rõ tháng tuổi hoặc ngày tuổi.

+ Mục 3:đánh dấu ( vào một trong hai ô lựa chọn Nam hoặc Nữ.
+ Mục 4: điền cân nặng của người bệnh.
+ Mục 5: ghi rõ người bệnh thuộc nhóm dân tộc nào (Kinh, Tày, Nùng, H’Mông,…).
+ Mục 6: điền thông tin về tiền sử của người bệnh (nếu khai thác được thông tin) bao gồm: tiền sử xảy ra ADR (trước đó người bệnh đã từng gặp phản ứng có hại tương tự với thuốc nghi ngờ gây ADR hoặc các thuốc cùng nhóm hay chưa), tiền sử dị ứng, có thai hay không, tình trạng thai nghén, có đang cho con bú không, nghiện thuốc lá, nghiện rượu, bệnh lý gan, thận (nếu có) của người bệnh.
+ Mục 7: Khoanh tròn vào các ý a, b, c, d, e, f cho phù hợp với kết quả xét nghiệm tìm ký sinh trùng sốt rét ở người bệnh. Nếu người bệnh nhiễm phối hợp nhiều chủng Plasmodium khác nhau thì khoanh đồng thời nhiều ý. Nếu người bệnh sốt rét lâm sàng, không có ký sinh trùng thì khoanh tròn vào ý f.
- Thông tin về phản ứng có hại (ADR):
+ Mục 8:điền thông tin thời điểm bắt đầu xuất hiện phản ứng có hại trên người bệnh theo ngày, tháng năm.
+ Mục 9: điền khoảng thời gian từ thời điểm lần dùngcuối cùng của thuốc nghi ngờ gây ra ADR tới thời điểm xuất hiện phản ứng có hại. 

+ Mục 10: Gạch chân các biểu hiện triệu chứng ADR xuất hiện trên bệnh nhân. Nếu bệnh nhân có thêm các triệu chứng khác với các triệu chứng đã liệt kê ở mục 10 thì mô tả rõ ở phần triệu chứng “Khác”. Chú ý mô tả cụ thể và rõ ràng các dấu hiệu, triệu chứng bất thường xuất hiện trên người bệnh, diễn biến lâm sàng của các triệu chứng bất thường đó, đặc biệt khi giảm liều/ngừng sử dụng hay tái sử dụng thuốc nghi ngờ gây phản ứng. Không ghi chung chung, ví dụ: phản ứng dịch truyền,…
+ Mục 11: điền kết quả các xét nghiệm lâm sàng có liên quan đến phản ứng và diễn biến của các kết quả này trong quá trình xử trí ADR, đặc biệt lưu ý ghi nhận các kết quả xét nghiệm bất thường, ví dụ: hàm lượng ASAT, ALAT, bilirubin, nồng độ creatinin huyết thanh, số lượng hồng cầu, bạch cầu, haemoglobin,…

Ghi chú: mục 11 nên được bác sĩ/y sĩ điều trị cho bệnh nhân trực tiếp ghi hoặc kiểm tra lại thông tin nếu thông tin được điền bởi cán bộ y tế khác.

+ Mục 12: điền thông tin các biện pháp đã thực hiện để xử trí phản ứng, gồm: cách xử trí, thuốc điều trị triệu chứng phản ứng có hại, thuốc điều trị hỗ trợ và các biện pháp đảm bảo chức năng sống cho người bệnh.
+ Mục 13: đánh dấu ( vào một hay nhiều ô thể hiện mức độ nghiêm trọng của phản ứng có hại (theo nhận định của người báo cáo), bao gồm: tử vong, đe dọa tính mạng, nhập viện/kéo dài thời gian nằm viện, tàn tật vĩnh viễn/nặng nề, dị tật thai nhi. Trường hợp người báo cáo nhận định phản ứng có hại ở mức độ nhẹ, đánh dấu vào ô “không nghiêm trọng”.
+ Mục 14: đánh dấu ( vào một trong các ô tương ứng thể hiện kết quả sau khi xử trí ADR, gồm: tử vong do ADR, tử vong không liên quan đến thuốc, chưa hồi phục, đang hồi phục, hồi phục có di chứng, hồi phục không có di chứng. Trường hợp người báo cáo không theo dõi được kết quả sau khi xử trí phản ứng ở bệnh nhân thì đánh dấu váo ô “không rõ”.

- Thông tin về thuốc điều trị sốt rét nghi ngờ gây ADR:
+ Mục 15: Mục 15 đã liệt kê 10 thuốc thông dụng hiện nay dùng trong điều trị sốt rét (trong đó có cả thuốc không nằm trong chính sách thuốc sốt rét của Việt Nam nhưng lưu hành rộng rãi ở thị trường các tỉnh miền Trung và một số tỉnh miền Nam) bao gồm các thông tin về tên thuốc (cả tên biệt dược và tên chung quốc tế - INN), hàm lượng hoạt chất, dạng bào chế.

Lựa chọn trong số đó thuốc nghi ngờ gây ADR và bổ sung thông tin. Ghi rõ ràng, đầy đủ các mục yêu cầu, gồm: tên nhà sản xuất, số lô, liều dùng, đường dùng, ngày và thời gian bắt đầu dùng thuốc, ngày và thời gian kết thúc dùng thuốc, lý do dùng thuốc cho người bệnh. Chú ý: không nhầm lẫn giữa “lý do dùng thuốc” và “biểu hiện ADR”.


Trường hợp thuốc nghi ngờ gây ADR là thuốc sốt rét nhưng không có trong danh mục đã liệt kê thì người báo cáo có thểgửi một báo cáo khác theo mẫu của Bộ y tế đã ban hành (xem phụ lục 2). Trường hợp này hiếm gặp, chủ yếu liên quan tới những người vừa từ vùng sốt rét ở nước ngoài về và có sử dụng thuốc theo chính sách thuốc của họ.
+ Mục 16: ghi diễn biến ADR sau khi ngừng thuốc hoặc giảm liều thuốc nghi ngờ. Ở cột số thứ tự (STT, tương ứng 15.), ghi mã số thuốc nghi ngờ gây ADR bằng số La mã tương ứng với tên thuốc ở mục 15.Sau đó, đánh dấu ( vào một trong các ô trống thể hiện diễn biến ADR của thuốc.

Trường hợp ngừng thuốc hoặc giảm liều thuốc, đánh dấu ( vào một trong hai lựa chọn Có / Không để xác định ADR có cải thiện sau khi ngừng thuốc hoặc giảm liều thuốc hay không.

Trường hợp vẫn duy trì sử dụng thuốc nghi ngờ: đánh dấu ( vào ô “Không ngừng/giảm liều”

Nếu không có thông tin về diễn biến ADR sau khi ngừng thuốc hoặc giảm liều thuốc nghi ngờ thì đánh dấu ( vào ô “không có thông tin”.
+ Mục 17: diễn biến ADR sau khi tái sử dụng thuốc nghi ngờ, đánh dấu ( vào từng dòng theo thứ tự tương ứng với thuốc nghi ngờnhư đã mô tả ở mục 16.

Trường hợp tái sử dụng lại thuốc nghi ngờ: đánh dấu ( vào một trong hai lựa chọn “Có/Không” để xác định ADR có xuất hiện lại sau khi tái sử dụng thuốc hay không.
Trường hợp không tái sử dụng lại thuốc nghi ngờ: đánh dấu ( vào ô “Không tái sử dụng”.

Trường hợp không có thông tin về diễn biến ADR sau khi tái sử dụng lại thuốc nghi ngờ thì đánh dấu ( vào ô “không có thông tin”.
Chú ý: cần thận trọng khi tái sử dụng thuốc nghi ngờ. Chỉ sử dụng lại thuốc nghi ngờ gây ADR khi không có thuốc điều trị thay thế hoặc khi lợi ích của thuộc vượt trội hơn so với nguy cơ, đồng thời đảm bảo được các biện pháp cần thiết xử trí ADR.

+ Mục 18: Liệt kê các thuốc dùng đồng thời với thuốc nghi ngờ gây ADR (không ghi các thuốc sử dụng để điều trị phản ứng có hại) theo các mục yêu cầu: tên thuốc, dạng bào chế, hàm lượng, đường dùng thuốc, liều dùng (liều dùng một lần, số lần dùng 1 ngày, tổng liều), lý do dùng thuốc, thời gian bắt đầu và kết thúc sử dụng các thuốc đó.
- Thông tin về người báo cáo:

+ Mục 19: điền đầy đủ các thông tin cá nhân gồm: họ và tên, chức vụ, nghề nghiệp, điện thoại liên lạc hoặc địa chỉ e-mail (nếu có). Thông tin về người báo cáo sẽ được bảo mật. Các thông tin này giúp Trung tâm Quốc gia về Thông tin thuốc và theo dõi phản ứng có hại của thuốc liên hệ trong trường hợp cần thiết và để phản hồi thông tin thẩm định cho người báo cáo.
+ Mục 20: người báo cáo ký xác nhận.

+ Mục 21: khi có thêm thông tin bổ sung cho một ca báo cáo ADR đã gửi đi trước đó, người báo cáo nên điền vào một bản báo cáo ADR mới và ghi chú bằng cách đánh dấu ( thích hợp vào nội dung số 21 của báo cáo (Dạng báo cáo: lần đầu hay bổ sung). Người báo cáo có thể ghi chú thích trên bản báo cáo bổ sung hoặc thông báo qua điện thoại, fax, hoặc e-mail cho Trung tâm về ngày báo cáo hoặc mã số của báo cáo lần đầu tương ứng.
+ Mục 22: điền ngày, tháng, năm làm báo cáo.

4.5. Hình thức gửi báo cáo:

4.5.1. Với các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có Khoa Dược: cán bộ y tế gửi báo cáo ADR tới khoa Dược và khoa Dược là đầu mối tập hợp báo cáo ADR của cơ sở khám-chữa bệnh đó. Trong trường hợp khẩn cấp, cán bộ y tế có thể gửi báo cáo trực tiếp đến Trung tâm Quốc gia về Thông tin thuốc và theo dõi phản ứng có hại của thuốc hoặc các Trung tâm khu vực, sau đó thông báo lại cho khoa Dược.
4.5.2. Với các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh không có Khoa Dược:cán bộ y tế có thể gửi báo cáo trực tiếp đến Trung tâm Quốc gia về Thông tin thuốc và theo dõi phản ứng có hại của thuốc hoặc các Trung tâm khu vực bằng một trong 5 hình thức sau:

- Cách 1: gửi qua bưu điện;


- Cách 2: gửi qua thư điện tử (e-mail);


- Cách 3: Báo cáo ADR trực tuyến



+ Truy cập vào trang web: http://baocaoadr.vn


+ Đọc và làm theo hướng dẫn trên trang web.

- Cách 4: gửi qua fax;

- Cách 5: điện thoại báo cáo trực tiếp cho Trung tâm Quốc gia về Thông tin thuốc và theo dõi phản ứng có hại của thuốc trong trường hợp rất khẩn cấp. Thông tin sau đó cần được điền vào mẫu báo cáo và gửi vềTrung tâm theo một trong 4 cách nêu trên.
4.6. Nơi nhận báo cáo:


Gửi báo cáo về địa chỉ sau:

Trung tâm Quốc gia về thông tin thuốc và theo dõi phản ứng có hại của thuốc

- Địa chỉ: Trường Đại học Dược Hà Nội, 13-15 Lê Thánh Tông, Quận Hoàn Kiếm, Hà Nội.

- Điện thoại: 043 933 5618

- Fax: 043 933 5642

- E-mail: di.pvcenter@vnn.vn
- Cổng thông tin điện tử: http://canhgiacduoc.org.vn
5. Xử lý báo cáo ADR của thuốc trong điều trị sốt rét:

5.1. Khi nhận được báo cáo ADR, Trung tâm Quốc gia về thông tin thuốc và theo dõi phản ứng có hại của thuốc sẽ gửi thư xác nhận cảm ơn tới đơn vị/cá nhân đã báo cáo.

5.2. Các báo cáo ADR sẽ được Trung tâm Quốc gia thẩm định theo Quy trình xử lý báo cáo ADR của Trung tâm.
5.3. Định kỳ hàng năm, Trung tâm Quốc gia tổ chức tổng kết, phân loại báo cáo ADR, gửi báo cáo tổng kết công tác báo cáo ADR về Chương trình Phòng chống sốt rét Quốc gia, Trung tâm Phòng chống sốt rét/Trung tâm Y tế dự phòng các tỉnh và các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đã gửi báo cáo ADR của thuốc sốt rét.

5.4. Trong trường hợp cần phản hồi khẩn cấp, đặc biệt với các ADR nghiêm trọng, Trung tâm Quốc gia sẽ thu thập thông tin và thẩm định để gửi phản hồi cho cán bộ y tế, hoặc cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đã gửi báo cáo trong thời gian ngắn nhất.

PHỤ LỤC 1: MẪU BÁO CÁO ADR CỦA THUỐC DÙNG TRONG ĐIỀU TRỊ SỐT RÉT

PHỤ LỤC 2: MẪU BÁO CÁO PHẢN ỨNG CÓ HẠI CỦA THUỐC (DO BỘ Y TẾ BAN HÀNH)
BỘ Y TẾ


VIỆN SỐT RÉT - KÝ SINH TRÙNG - CÔN TRÙNG TRUNG ƯƠNG


CHƯƠNG TRÌNH PHÒNG CHỐNG SỐT RÉT QUỐC GIA




















HƯỚNG DẪN BÁO CÁO PHẢN ỨNG CÓ HẠI (ADR) CỦA CÁC THUỐC TRONG ĐIỀU TRỊ SỐT RÉT



































HÀ NỘI - 2013










