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LOI CAM POAN
T6i xin cam doan day 1a cong trinh nghién ctu cua téi. Cac so liéu, két qua néu

trong luan &n 1a trung thuc va chua timg duogc ai céng b trong bat ki cong trinh
nao khac.

Tran Thi Lan Anh



LO1 CAM ON
Trong suét thoi gian thuc hién va hoan thanh Luan 4n, toi di nhan duoc rat nhiéu
su giup d& va tao diéu kién cua nhiéu Lanh dao cac co quan, don vi, ddng
nghiép, cuu sinh vién, gia dinh va ban be.

Loi dau tién, tdi xin bay to long biét on chan thanh va sau sic toi tap thé
thiy co6 gido huong din PGS.TS. Nguyén Thi Thanh Hwong va PGS.TS.
Nguyén Hoang Anh, thay c¢6 1a nguoi da tan tinh diu dat, huéng dan, trang bi
cho t6i nhitng kién thic khoa hoc quy gia va luén dong vién tdi trong sudt qua
trinh thyc hién Luan an.

T6i xin chan thanh cam on cac thay ¢ va déng nghiép tai B¢ mdn Qudn ly va
Kinh té duoc truong Pai hoc Dwoc Ha Néi da nhiét tinh gitip d&, hd tr cho toi rat
nhiéu trong thoi gian hoc tap va déng hanh ciing toi trong qua trinh thyc hién Luan
an.

T6i xin chan thanh cam on Ban Gidm déc va cdc dong nghiép tai Trung
tAm quoc gia vé Thang tin thugc va theo ddi phan ing co hai cia thuéc da nhiét
tinh gitp d& va hd tro. TOi xin chan thanh cam on Ban Quan ly dy an “Ho tro hé
théng y té”, hop phan 2.1 d3 tao diéu kién hd tro tdi trong qué trinh hoan thanh
Luan an.

T6i tran trong cam on Ban Gidm doc, Lanh dao khoa Diwoc va cdc Diroc
si khoa Duoc bénh vién di tao diéu kién giup d& t6i trong qua trinh nghién cau
thuc hién luan an.

TO6i xin gtri 101 cam on chan thanh téi cac cyu sinh vién truong Pai hoc
Dugc Ha Noi khoa 64, 65, 66 da ¢ong hanh cuing toi trong thoi gian trién khai
nghién cau.

TO6i xin chan thanh cam on Ban Giam hiéu, Phong Sau dai hoc Truong
dai hoc Duoc Ha Ngi dd quan tAm tao diéu kién, gitp d& t6i trong qua trinh hoc
tap va nghién cuu.

T6i xin dugc giri 10i cam on chan thanh nhat dén gia dinh minh, cing cac
anh chi va ban bé di dong vién, ¢ vii nhiét tinh vé mat tinh than cho t6i trong
qua trinh thuc hién Luan an.

Ha Noi, ngay thang nam 2017

Tran Thi Lan Anh
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DAT VAN BE

Sy ra doi caa nhiéu thuéc méi da mang lai loi ich to 16n trong diéu tri va
cho cong ddng, song ciing dat ra nhiéu thach thtc trong cong tac dam bao st
dung thudc hop Iy, an toan. Dt liéu vé tinh an toan caa thudc van con han ché do
diéu kién cua céc thir nghiém trude khi thude duge dua ra thi truong khdng phan
anh dung diéu kién thyuc té ma thubc duoc sir dung. Hon nita, mot s6 phan tng
hiém gap hoic xuat hién muon co thé chi dugc biét dén khi thuée duogc luu hanh
rong rai. Bai hoc tir tham hoa Thalidomid nam 1961 gay dj tat cho gan 10.000 tré
em trén toan thé giséi cho thay can phai trién khai hé thong Canh giac Duoc tai
mdi qubc gia nham thu thap, phan tich, xt tri va du phong cac phan tng cd hai
cua thudc (ADR) [81]. Trong cic phuong phép dich t& hoc dé phét hién va theo
d6i ADR ma Canh giac Dugc dang ap dung, bio céo tu nguyén tir nhan vién y té
tai cc co s kham, chira bénh hién 1a phuong phép don gian, it ton kém va duoc
ap dung pho bién nhat. Tuy nhién trong cdng tac bao cao ADR hién van con vén
dé ton tai, d6 1a hién twong bdo cdo thip hon thuc té (under-reporting) vé sb
luong va chat luong [63]. Mot s6 nguyén nhan lién quan dén nhan vién y té anh
huong dén hién tuong nay da duoc chi ra bao gédm: thiéu hiéu biét vé hoat dong
bdo c4o, khdng tu tin khi béo cdo, thd o véi hoat dong nay, cho rang mét bao
céo don 1é khong c6 ¥ nghia cho céc kién thic y té, kho xac dinh mdi quan hé
nhan qua gitra thuc va bién cb bat loi va cho rang céc thude di duge luu hanh
trén thi truong déu an toan [79]. Nghién ctu tai cac bénh vién cua Viét Nam
(giai doan 2011-2012) cho thay c6 dén 65,5% béo cao ADR thiéu cac thong tin
quan trong dé danh gia méi quan hé nhan qua thudc-ADR [3]. Do vay, viéc thlc
day hoat dong béo cdo ADR ca vé s lugng cling nhu chat lwong [a nhiém vu
quan trong hang dau trong cong tac Canh giac Duoc, doi hoi nhiing giai phap
thich hop dé dam bao hiéu qua. Cac giai phap nay da dugc mot s6 nghién cau
truéc day chi ra, bao gom: dao tao, tap huan cho nhan vién y té, cap nhat mau
bao c4o, cung cap cac kénh théng tin vé an toan thudc, gui phan hoi chi tiét toi
nguoi bao cao [57].

Cong tac theo ddi phan tng cd hai caa thudc tai Viét Nam da duogc bat
dau tir nam 1994. T d6 dén nay, hé thong theo ddi da trai qua nhiéu giai doan
phét trién khac nhau. B4o cdo ADR tir nhan vién y té hién 1a phuong phap chi
yéu dé giam séat phan @ng c6 hai caa thudc trong cac co so kham, chita bénh &



nudc ta. Tuy nhién thuc trang bédo cao ADR hién nay da twong xing vai qui mo
diéu tri caa cac co so kham, chira bénh hay chwa? Chat luong bao céo da dap
tmg duoc phat hién kip thoi céc tin hiéu an toan thudc hay khéng? Hoat dong
b&o c4o ADR tai cac co s& kham, chita bénh da c6 hiéu qua dén mirc d6 nao va
nhitng yéu t6 nao gay anh huong dén hoat dong nay. Cac yéu té nay phu thudc
vao moi trudng bén ngoai nhu hanh lang phap 1y, diéu Kién co so vat chat, hay
cac yéu t6 noi tai tir cAc nhan vién y té. Tir d6 cau hoi nghién ciru dit ra 1a: Lam
thé nao dé nang cao hoat dong béo cé4o ADR tai cac co s kham, chita bénh? Ké
tir ndm 2011, nhiéu vin ban phap quy duoc ban hanh d3 quy dinh cu thé trach
nhiém bao cdo ADR ciing nhu huéng dan viéc thuc hién cong tac nay trong céc
co s& khdm, chita bénh. Can ct nhiing tac dong vi mo vé mat quan ly trén day,
tir cudi nam 2012, mot sé hoat dong hd tro cho hoat dong béo céo ADR thuoc du
an “HO tro hé thdng Y t&”, hop phan 2.1 “Canh giac Duoc” cling da duoc trién
khai. Cac giai phap da thuc hién tai cac co s¢ kham, chira bénh cé hiéu qua hay
khong va hiéu qua & mic do nao? Bén nay chwa c6 mot nghién ciru nao tai Viét
Nam danh gia mot cach tong thé hoat dong bdo cao ADR vé thuc trang va hiéu
qua cua cac giai phap can thiép. Trong mang ludi co sé kham, chira bénh cua
nudc ta hién nay, hé théng bénh vién da khoa tuyén tinh c6 sb luong bdo cao
ADR giri vé Trung tim DI&ADR Qudc gia cao hon so véi cac bénh vién chuyén
khoa va cac tuyén khac. Do d6 ching tdi thuc hién nghién ctu “Nghién ciu
hoat dong bao cao phan ng c6 hai ciia thudc (ADR) tai mét s6 bénh vién da
khoa tuyén tinh” nham danh gia hiéu qua caa cac giai phap tac dong vao hoat
d6ng bao c4o ADR Vi cac muc tiéu cu thé sau:

1. Phan tich thyuc trang hoat dong bao c&o phan ng c6 hai cua thudc tai ba

bénh vién da khoa tuyén tinh giai doan 2010-2012.
2. DPénh gia tac dong mot sb can thiép dén hoat dong bao cao phan tng co
hai caa thudc tai cac bénh vién trén.

Tur d6 dé xuat mot s6 giai phap ting cuong hiéu qua hoat dong béo cao phan ung
c6 hai cua thudc trong giai doan tiép theo.



Chuong 1: TONG QUAN

1.1. Canh giac Dwoc va sw can thiét cia hoat dong Canh giac Dwoc trong
bénh vién
1.1.1. Dinh nghia va muc tiéu cua Canh gidac Duwoc

Canh giac Dwoc (Pharmacovigilance), theo T6 chuc Y té thé gidi
(WHO), duogc dinh nghia 1a mon khoa hoc va hoat dong chuyén moén lién quan
deén viéc phat hién, danh gid, hiéu va phong tranh tac dung cd hai hodgc bdt ky
M6t Vén dé nao khdc lién quan dén thuéc.

Pham vi ciia Canh giac Dugc khdng chi ding lai & ADR ma con bao gém
ca cac van dé bat loi lién quan dén thudc nhu thuc kém chat luong, sai sot lién
quan t&i thude, that bai diéu tri, lam dung hoic dung sai thude, st dung thudc véi
c4c chi dinh chua duoc co quan quan ly phé duyét, ngd doc thude, tir vong lién
quan téi thude, twong tac bat loi gitra thuc véi thude, thire n hoic xét nghiém.
Nhu vay, thuc chat Canh giac Duoc 1a mot hoat dong chuyén mén vé giam sat
tinh an toan caa thudc [13].

Sai s6t lién quan téi thudc (Medication Errors - ME) 1 bat ky bién cé c6
thé phong tranh nao c6 khd nang gdy ra hodc dan dén viéc sir dung thusc khdng
hop Iy, hodc gay hai cho bénh nhan trong khi thuée dioc kiém soat bai nhan
vién y té, bénh nhan, hodc nguoi tiéu ding. Cac bién cé nhuw vay c6 thé lién quan
téi thuc hanh chuyén mén, cac san phdm chim séc sirc khée, quy trinh va hé
thong, bao gom: ké don va qud trinh chuyén giao don thude, ghi nhan, déng goi
va danh phap; pha ché, cap phat, phan phéi; quan ly; gido duc; gidm sét va si
dung [54].

Bién cd bat lgi cta thudc (Adverse Drug Event — ADE) duoc dinh nghia
la bat ky bién cé nao xdy ra trong qua trinh siz dung thuéc nhung khéng nhat
thiét do phdc dé diéu tri bang thusc gay ra. Vai nhitng bién cb bat loi gay ra do
thude, ngudi ta sir dung thuat ngir phan ¢ng c6 hai caa thuc. Phan &ng co6 hai
ciia thudc (Adverse Drug Reaction - ADR) duoc dinh nghia 1a phan iéng déc
hai, khéng dwoc dinh trudc va xudt hién ¢ liéu thwong ding cho nguwoi dé phong
bénh, chdn dodn bénh hodc chira bénh, hodc lam thay déi mét chire nang sinh 1y
[113].



Muc tiéu cu thé caa hoat dong Canh giac Duoc 1a:

- Cai thién viéc cham soc bénh nhan va tinh an toan trong mdi lién quan
gitta str dung thudc va sy can thiép cua diéu tri va hd trg diéu tri.

- Cai thién sic khoe cong dong va tinh an toan trong st dung thudc.

- GOp phan danh gi4 loi ich, nguy co, hiéu qua va d6 an toan cua thudc,
thac day st dung thudc an toan, hop Iy va hiéu qua hon (bao gdbm ca yéu tb
kinh té).

- Thuc day sy hiéu biét, gido duc va dao tao trén 1am sang trong Canh giac
Duoc va truyén thdng hiéu qua vé an toan trong sir dung thudc toi cong dong
[114].

1.1.2. Sw can thiét ciia hoat déng Cdanh gidc Dwoc trong bénh vign

Phan ung c6 hai caa thude dé lai di chitng bénh tat, kéo dai thai gian nam
vién, tham chi gay tr vong cho bénh nhan [45]. Nghién ctu tai nhiéu nudc cho
thay trén 10% sé ca nhap vién l1a do ADR [38] [47]. Theo mét phan tich meta
cua Lazarou va cong su, ADR dung thir tw dén thir sau trong cac nguyén nhan
gay tir vong hang dau tai My, trong d6 ty 1& gap ADR ¢ bénh nhan noi tri wdc
tinh khoang 15,1% [75]. Bién ¢ c6 hai cua thudc ciing 1 ganh nang tai chinh
khdng hé nho, udce tinh tir 15% dén 20% ngan sach bénh vién [40] [110]. Nhiéu
nghién ciu chi ra rang 28% — 90% cac bién ¢ bat loi cua thudc cé thé phong
tranh duoc [38] [42]. Trong khi do, chi tinh riéng nam 2004, 21 bénh vién trong
mot nghién ciu & Ha Lan phai chi t6i 161 triéu euro dé xur tri cac bién cd nay
[66]. Chinh vi vay, van dé an toan thudc ndi chung va cac phan tng ¢ hai cua
thudc ndi riéng 1a mébi quan tam 1on trong thyc hanh 1am sang tai bénh vién. Hon
nira, bénh vién cling 1a noi tap trung dong bénh nhan va luong thudc sir dung lon
nén co6 diéu kién thuan loi ¢é phét hién sém cac sai s6t trong st dung thubc va
cac ADR, dic biét 1a ADR cua thubc méi, ADR nghiém trong va ADR c6 thé
phong tranh duoc [103]. Tir nhitng ly do trén, c6 thé noi, bénh vién 1a thanh phan
khdng thé thiéu cua hé thong gidm sét an toan thudc sau khi dua ra thi truong va
1a d4i tc vo cuing quan trong caa hé thong Canh giac Duogc qubc gia [114].

Véi muc tiéu dam bao an toan trong sir dung thudc va cai thién cham soc
bénh nhan, hoat dong Canh giac Dugc trong cac co s kham chira bénh da tro
thanh mot phan khong thé thiéu cua thuc hanh 1am sang tai bénh vién [114]. Hé



thdng trao d6i thdng tin cia Canh giac Duoc gilp phat hién nguy co cua thude
cling nhu cac yéu td nguy co va so sanh doc tinh cta cac thuc cé hiéu qua
tuong duong trong ciing mot nhoém diéu tri [103]. Bén canh dé, Canh gidc Duoc
con gidp phét hién nhiéu van dé str dung thudc khéng hop ly va thuéc gia, thude
kém chat lrong. Nhu vay, Canh giac Dugc dong vai tro quan trong trong Vviéc
phat hién va do luong nguy co vé phan ung cé hai caa thudc, tir d6 giup ngin
chan kip thoi cac bién ¢ bat lgi c6 thé xay ra, dam bao an toan cho bénh nhan va
giam bot ganh nang kinh té khong dang c6 cho hé thong cham soc y té tai co so
kham, chira bénh [114].

1.1.3. Hé théng Cdanh gidc Dwoc tgi Vigt Nam

Hoat dong Canh giac Dugc tai Viét Nam hién nay tap trung vao viéc theo
ddi cac van dé lién quan dén tinh an toan cua thudc, ké ca vic xin, sinh pham y
té dung truc tiép trén nguoi, thudc y hoc ¢ truyén va thude co ngudn géc duoc
licu. Cac van dé lién quan dén tinh an toan cua thudc bao gom phan tng c6 hai
cua thudce, sai sot lién quan dén thube, cac van dé vé chét luong thude (thude gia,
thudc kém chat luong). Céc hoat dong Canh giac Duogc duoc trién khai theo tién
trinh di tir b4o céo (gui théng tin), phat hién tin hiéu, danh gia nguy co, ra quyét
dinh can thiép va truyén théng vé tinh an toan cua thudc voi sy tham gia cua cac
c4 nhan, don vi khac nhau trong hé thdng. Cu thé, vai tro cia mdi ca nhan, don
vi dugc mo ta trong hinh 1.1.
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thong béao, ban tin va cic phuong chuc ning thude  va
tién truyén théng khéc) -Phuong tién thong tin dai truyén

ching thong

Hinh 1.1. Quy trinh hoat @dng ciia hé théng Canh gidc Dwoc [4]

1.2. Hé thdng béo cao tw nguyén phan #ng cd hai ciaa thudc

1.2.1. Hé théng bao céo tw nguyén ADR cdc nwéc trén thé gidi

Vao nam 1961, tap chi Lancet da dang tai bac thu cia mot bac si nguoi
Uc c6 tén la WG McBride. Trong birc thu nay, 6ng chia sé sy quan sat caa minh
trén nhitng dt:a tré ma me cua ching st dung thalidomid trong suét qué trinh
mang thai. Nhiing dua tré nay co tan suat mac nhiing di tat bam sinh cao hon




nhitng dua tré khac khong phoi nhiém véi thalidomid trong giai doan bao thai.
Nhiéu nam sau, né trd thanh bing chimg ching minh cho viéc hang nghin tré em
duoc sinh ra vai di tat chan tay la do qua trinh sir dung thalidomid ctia nguoi me.
Nham muc dich ngan chin cac tham hoa tuong tu ¢ thé xay ra, nhiéu hé théng
da duoc thanh 1ap tai nhiéu quéc gia dé theo ddi va giam sat tinh an toan cua
thudc. Hé théng béo céo tu nguyén ADR dugc thiét 1ap va da tré thanh phuong
phap cha dao trong viéc thu thap théng tin vé tinh an toan cua thudc trong giai
doan sau khi thuéc duoc cap phép luu hanh. Chirc ning chinh cua hé théng nay
la phét hién sém céc dau hiéu cua cac ADR moi, hiém va nghiém trong. Hé
théng bao cao tu nguyén cho phép bac si, duoc si, cac nhan vién y té khac va
bénh nhan béo co cac bién ¢ bat lgi nghi ngd do thude cho céc trung tdm Canh
gidc Dugc. Bao céo ty nguyén ciing dugce cac don vi san xuat dugc pham &p
dung dé thu thap thong tin vé& san pham ctia minh dang luu hanh trén thi truong.
Nhu vay, hé théng bao cao tu nguyén cé thé theo dbi tat ca cac thudc trén thi
truong trong sudt vong doi cua ching véi chi phi thap [61].

Hién nay, & mét sé quéc gia, bao céo tu nguyén da dugc md rong pham
vi, khong chi céc bién c6 c6 hai caa thubc duoc bao cdo ma cac truong hop
khiém khuyét chat luong thudc (thudc gia, thubc kém chat luong), sai sot lién
quan dén thude ciing ¢ thé dugc ghi nhan théng qua hé thdng nay.

Sy thanh cong hay that bai cia hoat dong Canh giac Dugc phu thudc rat
I6n vao cong tac béo cao ADR tu nguyén. Cac bdo cao ADR tu nguyén khéng
chi gilip phét hién cac nguy co vé ADR méi ma con 1a nguon dit liéu quan trong
dé thyc hién cac nghién ctru phén tich sau hon nham quy két méi quan hé nhan
qua gitra viéc str dung thudc va bién cb xay ra [81].

“Hé thong béo céo ty nguyén 1a hé théng thu thap cac bao cao don 16 vé
phan ung ¢6 hai caa thudc va cac van dé lién quan dén sir dung thude, duoc cac
nhan vién y té cling nhu cic cong ty san xuat kinh doanh dugc pham béo céo
mot cach tu nguyén vé co quan c6 tham quyén quan Iy vé cac phan ang co hai
cua thude” [108].

Hé théng bao c4o tu nguyén ra doi lan dau tién & Anh véi tén goi “Yellow
Card” dua trén mau phiéu mau vang, sau do 1a hé théng “MedWatch” ciia My va
“Blue Card” cua Uc [81]. Viét Nam bat dau trién khai hé thong béo céo tu
nguyén vé phan &ng c6 hai cua thudc tir nam 1994.



Muc dich chinh ctia hé théng 1a x4ac dinh dau hiéu an toan, dua ra gia
thuyét va cung cap nhiing thong tin quan trong vé nhom nguy co, tac nhan nguy
co sau d6 duoc danh gia thong qua cac phuong phap khai pha dir licu (data
mining), phat hién dau hiéu [73] [108]. Viéc thu thap thdng tin tir cac b&o céo
ADR tu nguyén gidp quy két méi quan hé nhan qua gitra thudc nghi ngo va phan
g xay ra, tir 46 giup co quan quan 1y dua ra cac quyét dinh phu hop véi thube
[37].

Viéc bao c4o ADR Vé 1y thuyét dién ra kha don gian: Cac bao cao dugc
gui di trén nén tang tu nguyén, thong tin dugc nhap chung vao co sd dir liu
quéc gia va dugc sang loc thuong xuyén dé phat hién cac tin hiéu an toan thudc.
Cac yéu td gop phan vao su thanh cong trong hoat dong ctia mot hé thdng bao
c4o ty nguyén bao gdm ngudi bao céo, su don gian trong quy trinh béo céo,
nhitng goi y khi ghi nhap bao cao vao mot co so dir liéu, theo ddi nhitng bao cao
nghiém trong, cac cong cu phan tich tin hiéu, qua trinh xir ly tin hiéu va cong tac
phan hdi t6i nguoi bao céo [108].

Ngudn cung cap bao cdo tu nguyén quan trong nhat 1a cac nhan vién y té,
bén canh d6 nhitng b4o céo tir bénh nhan dang dugc nhiéu quéc gia khuyén
khich du ¢ nhitng quan ngai vé chat luong cua bao cao ADR dén tir ngudn nay.
Rat nhiéu nghién ctu trén thé gioi da khang dinh nho cac hoat dong ting cudng
Canh gidc Duoc cho nhan vién y té trong bénh vién nhu dao tao tap huan, cung
cap thdng tin thudc, phan hdi bao céo... ma sé lugng ciing nhu chat lugng bao
c4o ADR di ghi nhan sy cai thién tich cuc [43] [52] [85] [109].

Hau hét cac qudc gia déu co trung tdm hoic don vi Canh gidc Duoc dé
tién hanh theo ddi phan @ng c6 hai do thudc. Nhiing trung tam nay chu yéu
quan tam dén viéc thu thap cac bao cao ADR tu nguyén, sau do tién hanh tham
dinh, phan hoi dén ngudi bao céo va co quan quéan 1y ciia qubc gia minh. Nhitng
bao céo nay sau d6 duoc gui vé trung tam theo ddi ADR toan cau cua To chic
Y té thé gisi tai Uppsala, Thuy Dién. Tai day, thong tin tir bao cio ADR cuia
nhiéu qubc gia s& duoc tong hop vao hé thong VigiBase. Nhitng phan tng
khong mong muén s& dugc theo ddi va danh gia sdu hon tir d6 gui di nhiing

canh bao vé ADR tiém tang va nghiém trong.Viéc mé rong cac hé théng bao
cao ty nguyén da duoc trién khai tai nhiéu qudc gia va thu dugc nhiéu két qua
boi nhiéu vu diém song cling ton tai mot s6 han ché (bang 1.1) [81].



Bang 1.1. Uu diém va han ché ciia bao céo tw nguyén

U'u diém

Han ché

Dé thyc hién, it ton kém

Gap nhiéu sai sb

Bao phu duoc tat ca cac thude, cac ddi
tugng va tat ca cac loai phoi nhiém

Thu nhan dugc cac ADR trong thuc té
st dung thudc tir khap noi trén thé gioi

La hé thong rat hiru ich dé phat hién
nhitng ADR hiém gap, nghiém trong,
hd tro canh bdo sém, dac biét voi céc
thudc méi

B4o cdo it hon so véi thuc té (under-
reporting) do nhan thirc chua dung vé
bao cao ADR nhu khong bao cdo ADR
da biét, nhitng ADR nghiém trong da
duoc ghi nhan, khéng chic chan vé
mdi lién quan thudc - ADR [59] [73]
[108]

it co kha ning bi anh huéng bai thoi
quen ké don cua nhan vién y té [73]
[108]

Kho danh gia chac chan moi quan hé
nhan qua gitta bién ¢ va viéc sir dung
thudc

Cung cip dir lidu trong truong hop
phét sinh nhiing van dé an toan thudc
khan cap

Khong xac dinh duwoc quan thé phoi
nhiém (khong c6 mau s)

Hinh thanh gia thuyét (tin hiéu)

Chat luong cua ditr liéu thuong khéng
cao va khong dong nhat

1.2.2. Tinh hinh giam sat ADR thong qua b&o cao tw nguyén trén thé gidi
Nhan thirc dugc vai tro cua bao céo tu nguyén trong viéc theo ddi va phat

hién phan &ng c6 hai cua thudc, chuong trinh giam sat qudc té bién cb bat lgi cua
thuéc caa WHO (WHO International Programme for Adverse Reaction
Monitoring) da dugc xay dung va phét trién trong hon 30 nim qua véi muc dich
phét hién cac ADR hiém gdp chua dugc phét hién trong cic giai doan nghién
ctru phét trién thude. Viéc thu thap tbi da cac bao céo tu nguyén ADR luu trit
trong mot co so dir liéu théng nhat, s& cung cap nhitng diéu kién téi wu dé phat
hién cac dau hiéu an toan thudc trong thoi gian sém nhat. Quy mé chwong trinh
theo ddi cuia WHO dang ngay cang dugc mo rong dé co thé thuc hién cong tac
theo d&i tinh an toan cua thubc & muc d6 toan cau mot cach co hiéu qua hon
[92].

MJi qudc gia thanh vién trong mang ludi gidam séat bién cb bat lgi cua
thudc quéc té déu co cac trung tam ADR quéc gia vai nhiém vu thu thap cac bao



céo ty nguyén ADR tir nhan vién y té tai quic gia d6. Cac bao céo nay sau d6 sé
dugc chuyén sang mau bao céo cua WHO va duogc gui dinh ky vé Trung tam
Uppsala (Uppsala monitoring centre - UMC). Bén thang 7/2015 da c¢6 121 nuéc
tham gia chuong trinh theo ddi thudc cia WHO. Tai UMC, béo céo sé& duoc
kiém tra d6 chinh xac va sau d6 duoc nhap vao co so dir ligu caia WHO. Theo
béo cdo hang nim ctia UMC, dén nim 2014, trung tam da lvu trir 11.223.221
béo cao tir cac qudc gia thanh vién [121].

1.2.3. Hé théng béo céo tw nguyén tai Viét Nam

1.2.3.1. Qua trinh hinh thanh

Cong tac theo ddi phan tng cd hai caa thudc tai Viét Nam da duogc bat
dau tir nam 1994. T d6 dén nay, hé thong theo ddi da trai qua nhiéu giai doan
phat trién khac nhau.

Giai doan hoat dong dudi su tai trg caa SIDA: Trung tam theo déi ADR
Ha Noi duoc thanh 1ap nam 1994 trén co s& la mot hoat dong ctia chuong trinh
Hop tac Y té Viét Nam- Thuy Dién. Trung tdm nay hoat dong dua trén ngudn
kinh phi duoc hd tro tir Co quan Hop tac Phét trién Qubc té Thuy Dién (SIDA)
cho dén khi chuong trinh hop tac nay két thiic vao nim 2006. Nam 1998, Viét
Nam tr¢ thanh thanh vién cua Hé thdng giam sat thudc toan cau cua To chuc Y
té thé gioi.

Ngay 24/3/2009, Bo Y té c6 quyét dinh 991/QP-BYT thanh lap Trung
tam quéc gia vé thong tin thudc va theo ddi phan wng cd hai cua thudc (Trung
tam DI/ADR Qudc gia), dit tai trudng dai hoc Dugc Ha Noi. Vi chirc ning
gilp Bo Y té xay dung va cung cap co so dit lidu thdng tin vé thudc, bao gom ca
thong tin vé Canh giac Duoc, dao tao, nghién ciu khoa hoc, chi dao tuyén, hop
tac qudc té, tu van dich vu vé thong tin thudc va Canh giac Duoc, viéc thanh l1ap
Trung tdm DI/ADR Qudc gia di danh ddu mot budc chuyén trong qué trinh xay
dung hé théng Canh giac Duoc ¢ Viét Nam.

Trong qua trinh hinh thanh va phat trién hé thong theo ddi phan tng co6
hai cta thudc, mot s6 van ban tai lidu 1a co s¢ phap Iy tao diéu kién cho viéc
khuyén khich céng tac thuc hién bao céo cta nhan vién y té da duoc ban hanh.
Nhiing co s& phap 1y nay da gop phan tang cuong s6 luong va chat luong béo
cao ADR [9] [15] [30]. Hon nira, Quyét dinh s6 68/QD-TTg ngay 10 thang 01
nam 2014 vé viéc Phé duyét chién lwoc quac gia phat trién nganh dwoc giai
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doan dén ndam 2020 va tam nhin dén ndm 2030 d3 néu 1o 1 trong 4 quan diém
phét trién: “Str dung thudc hop ly, an toan, hiéu qua; ddy manh hoat dong Dugc
lam sang va Canh giac Duoc” [21].

1.2.3.2. Qui trinh xzz ly bao cao

Co s& dir liéu bao cao ADR tai Trung tam DI& ADR Qudc gia cho thay
s6 luong bao cao ting 1én dang ké trong 11 nim trd lai day, tir 711 bao cdo nim
2003 da 1én téi 9266 bao cao vao nam 2015, trong d6 c6 8566 bao cao duoc gui
tur cac co s& kham, chira bénh [24].

Quy trinh xir ly bdo cdo ADR nhan duoc tai Trung tdm DI & ADR bao
gom cac budc sau: Sau khi thu nhan, bao céo ADR sé& dugc cac chuyén vién cua
trung tdm phan loai thanh b&o c&o nghiém trong (bdo cdo khan va bao cao
nghiém trong khac) va bao cao khdng nghiém trong theo tiéu chi sau:

+ B4o cao khan bao gém béo cdo ADR dan dén hau qua tr vong; de doa
tinh mang, d3 can thiép Xt tri nhung ngudi bénh chwa hoi phuc; de doa tinh
mang, ngudi bénh dang hdi phuc nhung phan (ng xay ra thanh chudi voi mot
thudc hoac mot 16 thube trong maot thoi gian ngan (3 béo céo tra 1én).

+ B&o cao nghiém trong khac duoc xac dinh 1a khi ADR dan dén tir vong;
de doa tinh mang; budc ngudi bénh phai nhap vién dé diéu tri hoac kéo dai thoi
gian nam vién caa nguoi bénh; dé lai di chung nang né hoidc vinh vién cho nguoi
bénh; gay di tat bam sinh & thai nhi; hoic bat ky ADR dwoc nhan vién y té nhan
dinh 1a gay ra hau qua nghiém trong vé mat 1am sang.

+ Béo cao khéng nghiém trong: la cac bao cao khdng thudc hai loai trén.

Sau d6, cac théng tin nay duoc phan hoi dén cac don vi va ca nhan sau:

+ Ngudi bao cao, co s¢ kham chira bénh.

+ Co quan quan ly

+ Cong dong
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Qua trinh San pham Trach nhiém

Tiép nhan | BaocioADR | Can bé TT ADR
_4/ \__‘_“——‘
—
Bao cao khong
nghiémtrong
Phan loai Can bé TTADR
Nghiémtrong (khac)
+Bao cao kém chat lugng
Héi déng chuyén
gia thim dinh
Kétquatham o
Thim dinh dinhlan 1 Can bé TTADR
‘L W
Két qua tham djnh Két qua tham . )
lan2va 3 dinh (3 1an) Héi déng chuyén
gia tham dinh

Phan hdi ca
nhan bao Can bo TT ADR
cdo

Nhap dir | CsDL quéc gia Can b6 TT ADR
liéu g
Giri bao
cao cho | CSDLWHO-UMC | Can bé TT ADR
WHO-UMC
Bao cio qui | Bao cao "1"‘3 két qui | Can bé TT ADR
B?-.c;:o | Bao cdo tong két nam ‘ Cén bd TTADR

Hinh 1.2. Quy trinh xir ly b4o c4o ADR tai Trung tm DI&ADR Qudc gia [25]
1.3. Cac phwong phap nghién ciru va danh gia thyc hién trong nghién cau
vé béo cdo ADR
1.3.1. Phuwong phap nghién curu o ’

MO0 ta thuc trang hoat dong bado cdo ADR va céac yéu to anh huong den
hoat dong nay dugc cac nha nghién ciu tiép can theo nhiéu cach khac nhau [62]
[79] [102] [106] [116]. Dya vao ban chat cua nghién ciu, c¢d thé phan loai cach
tiép can van dé thanh hai phuong phéap: dinh tinh va dinh lugng, trong d6
phuong phap dinh luong duoc sir dung trong phan Ién cac nghién cau.

Phuong phap dinh luong 14 phuong phép kiém dinh gia thuyét khach quan
bang cach khao sat méi quan hé giira cac bién s6. Céc bién sb nay duoc luong
gia bang cong cu do ludng chuan xac va phan tich bang phwong phap théng ké
thich hop [46]. Muc dich cua nghién ctru 1a quan sat va do luong do 16n caa mot
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van dé hién hitu (c6 that) trén mot mau da lén, duoc lya chon ngu nhién va dai
dién cho quan thé. Do d6 két qua thu duoc mang tinh khach quan, chinh xac va
cho phép ngoai suy trén ca quan thé [18].

Dién hinh cho viéc sir dung phuong phap dinh lwong trong nghién cau la
khao sat kién thirc - thai do - thuc hanh (knowledge — attitudes - practices -
KAP) cia nhan vién y té. Trong d¢6 mot s6 nghién ctru duoc tién hanh duwa trén 7
Iy do khéng bao cdo lién quan dén thai d6 cia bac si ma Inman dua ra [69]
[106]. Cac nghién ciu nay thu thap dir liéu chu yéu bang bo cau hoi dugc guri
qua duong buu dién, thu dién tir hay truc tiép tir nguoi phong van. Cac hinh thac
chuyén phat cho két qua vé ty 18 hoi dap khac nhau. Theo tong quan hé thong
thuc hién boi Lopez-Gonzalez va cong su, ty 18 hdi dap cao nhat khi bo cau hoi
duoc dua bai nguoi phong van va dién truc tiép (100%) va thap hon khi giri qua
buu dién hoic mang noi bo (25-87%) [79]. Két qua cua mot nghién ciu tong
quan khac cho thay khoang 20% bo cau hoi khong dugc guri vé khi chuyén phét
qua duong buu dién hoic thu dién tar [63]. Mac du vay, day van la hinh thac
dugc sir dung trong phan Ién céc nghién ciu do mot sé wu diém ndi bat nhu don
gian, nhanh chong, chi phi thap, ¢ mau 16n, ngudi tham gia c6 thé tra loi khi
nao thuan tién va dic biét hitu ich khi cach xa vé dia ly. Hinh thic khai thac
thdng tin trong bo cau hoi ciing rat da dang: phé bién nhat 1a cau hoi c6 nhiéu
dap an lya chon (multiple choice) va danh gia mirc do dong y bang thang diém
Likert. Ngoai ra, mot so nghién ctu con khai thac thém thong tin dudi dang vin
ban (free-text) [79]. Nhiing thong tin thu dugc tir phuong phap dinh lugng cho
phép tra loi nhitng cau hoi nhu: nguyén nhan nao déng vai tro chii yéu khién
nhan vién y té khong bao cao trong cac 1y do dugc dua ra va ty 1¢ twong tng cu
thé 12 bao nhiéu ciing nhu c¢6 sy khac biét giita cac nhom déi twong tham gia
khao sat hay khong. Tuy nhién, phuong phéap dinh luong khéng thé dua ra nhitng
ly giai vé hanh vi khdng bao céo ciing nhu nhiing tac dong cua cac yéu to bén
ngoai dudi quan diém cua chinh nhan vién y té - 1a “nhiing nguoi trong cudc”.

1.3.2. Phwong phdp ddnh gid chit lwong bao cao

Mot hé thdng béo cdo ADR tu nguyén hoat dong c hiéu qua phai dam
bao dugc ca 2 yéu té: sb lwgng va chat lwgng bao céo. Hién tuong sb lugng va
chat lwong b&o céo thip hon so vai thuc té (under-reporting) von 1a mot thach
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thic 16n cua hé thdng béo cdo ADR ty nguyén & nhiéu qubc gia trén thé gioi
[63] [76] [79]. Mot sb cong cu da duoc xay dung dé danh gia chat lugng cac béo
céo tu nguyén vé phan ung c6 hai cua thubc. Trong do, cac phuong phap duoc
dé xuit bai T chirc Y té Thé gidi va Trung tam giam sat UMC (Uppsala
Monitoring Center) duoc sur dung rong rdi nhat véi cac phién ban duoc dé xuét
vao cac nim 1996, 2012 [111] [112] va phién ban nam 2013 [39]. Ngoai ra, mdi
quéc gia déu c6 cach thirc tham dinh, xay dung ciing nhu lua chon cac phuong
phéap danh gia chat lugng bao cao tu nguyén riéng phu hop véi co ciu, quy md
cta trung tim Canh gidc Dugc va phu hop véi mé hinh, dic diém ADR cia ting
quéc gia [41] [86] [100].

Trong cac phuong phap d3 4p dung trén diy, phuong phap danh gia chat
luong bao cdo ADR theo khuyén cédo nam 2013 cta Trung tam WHO-UMC [39]
cd tinh toan dién cao, don gian trong viéc thuc hién va twong déi phd hop Voi
dic thu co sé dit liéu ADR cua Viét Nam. Trong phuong phap nay, su day du va
phl hop cua thdng tin trong bdo cdo van déng vai trd quan trong nhu phuong
phap danh gia dugc dé xuat boi trung tAm nay nam 2012 nhung cé sy mé rong
s6 lwong tiéu chi. Thuat todn duoc sir dung dé tinh diém béo céo bang céch géan
trong sé vai truong dir liéu cu thé trong bao céo. Diém xuat phat cho mdi truong
dir liéu trong béo céo 1a 1, can ctr theo mirc do day du va phi hop cua théng tin
trong trudng dit lidu nay, diém sb s& duoc giam di trong ang vai trong sé.

Phuong phap c6 uu diém 13 di bo sung dwoc mot truong théng tin quan
trong lién quan dén lidu sir dung caa thudc nghi ngo va cach tinh diém don gian
hon so véi phuwong phap dénh gid cong bd nam 2012. Tuy nhién phuong phap
ndy Van chua bao ham dugc cac truong théng tin quan trong nhu thong tin vé
cac thudc str dung ddng thoi, bénh mic kém cua bénh nhan va tién sir - céc
truong thdng tin nay khong c6 mat trong hé thdng VigiBase va theo tac gia, cac
trong s cho tung trudng thdng tin van can tiép tuc dugc hiéu chinh dya trén
phan hoi ciia cac nhan vién y té vé mirc do quan trong cila cac truong thong tin
nay [39].
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1.4. Thuc trang bao cdo ADR tw nguyén
1.4.1.Thuec trang vé kién thiee va thdi dé ciia nhan vién y té dai véi hoat déng bao
cao ADR ’ ’ o

Mot bdo cdo ADR chu yéu xuat phéat tir viéc nhan vién y té diéu tri hay
chiam séc bénh nhan nghi ngd mot thude nao d6 13 nguyén nhan giy ra bién cd
cu thé trén ngudi bénh do vay rat can thiét sy san sang tham gia caa ho trong hé
théng bao cao tu nguyén.

Dua trén cac quan diém caa Inman, nhiéu nghién ciru da thyuc hién khao
sat kién thuc va thai do caa NVYT ddi véi hoat dong béo céo ADR bing phuong
phap phong van theo bo cau hoi 6 nhiéu lua chon hoic tinh diém theo thang do
Likert. Tuy nhién céc nghién ctru ciing chi ra rang khéng phai tt ca cac ly do ma
Inman dwa ra déu hoan toan chinh xéc [79].

Tong hop cac nghién cau thyuc trang vé Kién thic va thai do cia NVYT
duoc trinh bay ¢ bang 1.2.

Bang 1.2. Kién thirc va thai do cia NVYT ddi véi hoat déng bao cao ADR

Noi dung Ty 1€ xac dinh Tén tac gia chinh
theo nghién ciu [TLTK]
Kién thirc cia NVYT

Khoéng biét dén quy dinh va quy 4,5% Ghazal Vessal [107]

trinh béo cao 66,1% Joseph O Fadare [71]
16% Elisabet Ekman [50]
71,9% Sandeep A [96]
54,4% Zoriah Aziz [34]
69% Enwere O.Okezie [91]
51% [48]

Khong biét loai ADR nao can 48,3% Joseph O Fadare [71]

béo cao 22.7-74.0% Zoriah Aziz [34]
42% [48]
86,7% Hasford J. [62]

Khong biét dén hé thong béo cdo 52,2% Li Qing [77]

ADR

0-44,9%

Zoriah Aziz [34]
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Noi dung Ty 1€ xac dinh
theo nghién ciru

Tén tac gia chinh
[TLTK]

Khéng chiac chan vé mdi quan 43%

Ghazal Vessal [107]

hé nhan qua 26,5% Enwere O.Okezie [91]
81,9% Changhai Su [99]
74% Zoriah Aziz [34]
63,5-71,7% Hasford J. [62]
Thiéu kién thirc 1am sang 68,6% Changhai Su [99]
36,4% Kazeem A Oshikoya
32,3% [74]
[58]
Thai do cia NVYT
Khoéng thay lgi ich cia bdo cao  50,0% Sandeep A [96]
57% Changhai Su [99]
ADR di dugc biét qua rd 23% Ghazal Vessal [107]
26,2% Changhai Su [99]
68,9% Elisabet Ekman [50]
41,4% Zoriah Aziz [34]
85% Williams D. [115]
ADR nhe khong dang dé bao 27% Ghazal Vessal [107]
cao 43,9% Zoriah Aziz [34]
70,8-71,7% Hasford J. [62]
So bi quy két trach nhiem 46,49% Rajesh A Kamtane [73]
0,7-0,8% Hasford J. [62]
28,8% Santosh KC [98]
Mau bao cao khong co san 60,4% Li Qing [77]
23% Ghazal Vessal [107]
30,5% Changhai Su [99]
93,61% Rajesh A Kamtane [73]
26,1% Santosh KC [98]
Khoéng co thoi gian dé bao cao 9% Ghazal Vessal [107]
(viéc bao cao mat thoi gian) 22,5% Elisabet Ekman [50]
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Noi dung Ty Ié xac dinh Tén tac gia chinh

theo nghién ciu [TLTK]
45,7% Changhai Su [99]
17,2% Zoriah Aziz [34]
35% Anneke Passier [93]
36,4% Santosh KC [98]
Khong co kinh phi ho tro 0% Ghazal Vessal [107]
4,2% Zoriah Aziz [34]
18,2% Kazeem A Oshikoya
6,5-13,1% [74]
Hasford J. [62]
Tin rang cé4c thudc luu hanh trén  33,2% Santosh KC [98]

thi truong déu an toan

Bén canh d6, thai do caa nhan vién y té con duoc nghién cau thdng qua
mong muébn phan hdi vé bao cao ADR. Phan hdi cho nguoi béo co cd thé 1a mot
thu xac nhan da nhan duoc bao cdo két qua danh gia phan tng cd hai cua thube
V6i tu van thdng tin thudc kém theo hay mot 4n pham nhu ban tin Thong tin
thudc/Canh giac Duoc, cac thdng tin canh bao an toan thubc hoac hoi thao tong
két hoat dong chuyén mén dé truyén tai nhitng théng tin mai nhat vé tinh hinh
b&o cao ty nguyén trong nudc va ap dung nhiting thong tin nay trong sir dung
thudc hop 1y, an toan téi cac doi tac trong hé thong.

M6t nghién ctu khao sat cac bac si bénh vién thuc hién ¢ Thuy Bién cho
thdy 79% céac ddi twong khao sat mong mudn nhan dugc thu phan hoi cé danh
gia mdi quan hé nhan qua giira phan ung va thudc nghi ngd [50]. Theo mot
nghién ctu ¢ Nepal, cac NVYT mong muén nhan dugc cac phan hdi thuong
xuyén dudi hinh thirc gui thu. Trong d6 71,2% ddi twong duoc phong van mong
mudn nhan dugc thdng tin vé an toan thudc trong nudc, vé cac ADR mGi
(65,8%) va thong tin vé an toan thudc trén thé gisi (64%) [98].

Mot nghién ciu lua chon ngiu nhién gém dugc si, bac si phong kham da
khoa va céc bac si chuyén khoa trong s6 1200 ngudi di tiing béo céo ADR téi
trung tdm Canh giac Duoc ciia Ha Lan (Lareb) dé giri bo cau hoi khao sat. Két
qua cho thay da s6 NVYT khong hai 1ong néu nhu ho chi nhan duoc thu xac
nhan. Viéc phan hdi day du két qua danh gia ADR duoc coi rat quan trong doi
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véi hoat dong bao cao ADR trong tuong lai. 80,3% nguoi tra loi cho rang nhitng
phan héi nhu vay da gop phan nang cao kién thic caa ho trong phét hién, xu tri
va du phong ADR [68].

1.4.2. Thuc trang sé lwong va chdt lweng béo céo

Mot hé thdng béo cdo ADR tu nguyén hoat dong c hiéu qua phai dam
bao duoc ca 2 yéu td: sb luong va chat lwong béo céo. Tuy nhién, hién tuong s6
lugng thap hon so véi thuc té (under-reporting) va chat lugng bao céo thap von
la mot thach thuc 16n cua hé théng bao cdo ADR ty nguyén ¢ khip noi trén thé
gici [63] [76] [79].

Ty 1é cac ADR xay ra trén thyc té 1am sang duoc bao céo véi cac ADR
nghiém trong chi khoang 10%-15% [33] [36] [73] [109]. Mot nghién ctu & Thuy
Dién cho thiy cd tdi 56% céc trung tim y té co s tai nudc ndy khdng cd béo cao
nao trong nam 2008 [63]. Trong Mot nghién ciru so sanh cac ADR dugc phét
hién bai 81 béac si & Phap trong 3 ngay lién tiép va sb luong bao cdo ADR Trung
tam Canh giac duoc ving Bordeaux nhan duoc tir cac bac si cho két qua sd
luong ADR trung binh 1a 1,99 truong hop mdi ngay va chi ¢ 1 trong 24.433
ADR d3 dugc bao céo dén trung tam [88].

Mot sé nghién ctru d3 tong hop s6 lwong bao cdo caa mot co sd y té, mot
nhém bénh cu thé hay trung tm canh giac dugc trong mot giai doan nhat dinh.
Céc két qua nay duogc tong hop trong bang 1.3.
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Bang 1.3. Tong hop mét so két qua vé s6 lweng béo cdo ADR tiry vin

Chi tiéu . . P A,
o Noi thuc hién Keét qua nghién ciu TLTK
nghién ciu
Phéap 197.580 (giai doan 1986-2001) [53]
An bo 3024 (giai doan 2011-2013) [101]
Viét Nam 1288 [20]
S6 luwong Viét Nam 4064 (9939) [23]
bao cao Viét Nam 1351 [19]
BV Thanh Nhan 101 [26]
BV Phu san trung
165 [27]
uong
An bo 44,8% [53]
Ha Lan 58,8% - 21% - 52,8% [67]
Ty 1¢ bao cao Viét Nam khoang 80% [20]
nghiem trong [~ B\/ Thanh Nhan >60% [26]
BV Phu san trung
42,4% [27]
uong

Noi dung trong béo céo thiéu cac dit liéu chinh, thiéu kiém soat va chua
hop Iy ¢6 thé 1a do nhan vién y té thiéu thoi gian dé ghi chép, quén thdng tin
hodc mic sai s6 nhé lai. Tai Viét Nam, c4c nghién ctru ciing chi ra rang ty 1¢ bao
céo thap hon thuc té vé sb lugng & céc bénh vién con dang rat cao [23]. Hién
tuong niy gy khé khan trong viéc phat hién va hinh thanh gia thuyét vé cac
nguy co an toan mot cach day du va toan dién.

Mot nghién cau tong quan hé théng da udce tinh ty 1& bao céo thiéu dya
trén s6 bao cao dugc giri dén hé théng béo céo ty nguyén so véi cac bao céo theo
su giam sat cua cac bac si tai phong kham da khoa dao dong tir 36% dén hon
99% theo cac nghién ciru duoc thuc hién & mot sé nude chau Au, trong do ty 18
bao céo thiéu cac bao céo nghiém trong chiém ty Ié cao, dao dong tir 47% dén
hon 99%. Viéc udc tinh ty 1& bao c&o thiéu con dugc so sanh giira cac bao céo
duoc gui dén hé thong véi cac ADR duogc gidm sat xay ra trong bénh vién, cu thé
la tir 59% dén 100%, b&o cao nghiém trong tir 86% dén hon 99% [63].
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Vin dé béo céo thiéu cac phan ang nghiém trong, loai phan @ng can dugc
ru tién bao cdo ciing da duoc nghién ciu cu thé. Nicole Mittman va cong su tai
Canada da tiép can van dé nay thdng qua hdi ciu cac truong hop ngudi bénh
mac hoi chimg tiéu thuong bi nhiém doc do thudc (toxic epidermal necrolysis-
TEN) va so sénh s bao céo dugc gui dén Chuong trinh giam sat ADR Canada
(Canadian adverse drug reaction monitoring program - CADRMP) véi s6 ca ghi
nhan tai cac co so diéu tri bong va dir liéu tai Vién théng tin Y té Canada
(Canadian Institute for health information - CIHI) trong giai doan 1995-2000. Ty
1& béo céo thiéu dugc thong ké 1a 10% theo dir liéu tai cac co sd diéu tri bong va
4% theo CIHI [89]. Mot nghién ctru khac duoc tién hanh tai 5 bénh vién tai Thuy
Pién bang phuong phap hoi ciru cac ca bénh vai cac bénh ly mach méau nghiém
trong theo ma ICD-10 (xuat huyét ndo, nghén mach phéi, thuyén tic va huyét
khdi dong mach, viém tinh mach va tic tinh mach, thuyén tic va huyét khéi tinh
mach khac) trong giai doan 5 nim 1996-2000. Trong s6 1349 trudng hop ghi
nhan sau d6 duoc ra soat, danh gia kha nang lién quan vai thudc nghi ngo theo
cé4c tiéu chi cia WHO va dbi chiéu vai s6 bao cao dugc giri dén co quan quan Iy
ADR cua Thuy Dién, két qua cho thay ty & bao céo thiéu 12 86% [36].

Thuc trang nay con duoc mé ta bang két qua thu dugc tir cac nghién ciu
thong qua bo cau hoi khao sat thai do, kién thirc caa nhan vién y té (bac si, duoc
sT va diéu dudng) d6i voi hoat dong bao cao ADR va Canh giac Duoc néi chung,
bao gom cau hoi dé xac dinh ty 16 NVYT da gap ADR xay ra trén ngudi bénh
nhung chua bao cao ADR. Ty I nay xac dinh tur cac nghién ciru dugc dugc tdm
tit trong bang 1.4.
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Bing 1.4. Ty I& bao cao thiéu xac dinh biing phwong phap phéng van theo
bo cau héi theo mét so nghién ciru

Tén téc gia chinh Nim  Poéitwong TYIENVYTda Tylé NVYT
xuat  phéngvan gip ADR /Ty lé digap ADR

ban NVYT da bao nhung
cado ADR khdéng béo
cao

Li Qing [77] 2004  Bacsi 90,1% /28,5%

Diéududng  85,5% /22,8%
Zoriah Aziz [34] 2007 Bacsi 81,4%
Enwere O. Okezie 2008 Bacsi 89,5% /32%
[91]
Ghazal Vessal [107] 2009  Duoc si 42%
Joseph O Fadare [71] 2010 Bacsi 42,7% [75%

Duoc si

Diéu dudng
Santosh KC [98] 2013 Bacsi 74,8% / 20,1%

Duoc si

Diéu dudng
Akram Admah [31] 2013  Duoc si 47% 137%

Pé danh gia chat luong cac bao céo ADR, nghién ciu cua Gedde-Dahl da
&p dung thang diém danh gia chat lugng (Quality of documentation) cua To chiic
Y té thé gidi cong bd vao nam 1996 cho cac béo cao ADR cua duoc si tai Na Uy
VvGi c& mau 1a 304 bao cao ADR cho thdy 45% béo cao dat diém 0, chi ¢6 1,83%
bao céo dat diém 3 [55]. Tuong tu, phuong phap tinh diém hoan thanh cua béo
cao theo khuyén céo cua Trung tdm gidm sat UMC cua T6 chic Y té thé gigi
(WHO UMC) nam 2013 khi tinh todn trén 7 triéu béo céo trong hé thong
vigiBase tinh dén thang 1 nam 2012 c6 diém trung binh 1a 0,45 va 13% s6 bao
céo dugc xép loai tét [39].
Tai Viét Nam, mot s6 nghién ciru da ap dung cac phuong phap danh gia
chat luong béo céo do WHO cbng b6 nam 1996 [111] dé danh gia bao cao ADR
cua bénh vién Bach Mai trong 2 nim 2011-2012 cho thay chat lwong bao céo
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ADR tai Bénh vién Bach Mai nam 2012 cao hon nam 2011 do c6 can thiép thay
dbi hinh thuc bao céo tir sé khoa phong sang sir dung biéu mau béo céo [2].

Nghién ctru danh gid mirc diém hoan thanh béo cdo ADR lién quan dén
thudc diéu tri lao, L& Thuy Linh sir dung phuong phap danh gia chat lwong bao
cao ADR dua trén mirc do hoan thanh bao cao (Report completeness score) cua
hé thdng cham diém thu nhan théng tin (Documentation grading) [112]. Két qua
cho thay sé bao céo dudi 0,5 diém chiém 23,2%, day 1a nhitng bao céo thiéu
nhiéu théng tin téi thiéu. Trong dé, bao cdo & mirc diém 0 chiém 7,3%, day la
nhitng bao cao khdng co thdng tin vé ADR [19].

Sau d6, Nguyén Hoang Anh va cong su da sir dung phwong phap tinh diém
hoan thanh cua bao céo theo khuyén céo cua Trung tam giam sat UMC cua To
chirc Y té thé giéi (WHO UMC) nam 2013 dé dénh gia chat lugng béo céo ca
nudc giai doan 2011-2013 cho thay diém chat luong béo céo trung binh 16n hon
0,8 va trén 70% sb béo céo cé chat lugng tét [1]. Trong khi d6 két qua danh gia
chat luong bdo cdo ADR cua BV Phu san Trung uong giai doan 2010 - 2014 c6
diém chét lugng cao hon 90% va diém trung binh la 0,95 [16].

1.4.3. Thuc trang vé ngi dung béo cdo ADR

Mic dd mau bao cdo ADR duge qui dinh khac nhau & mdi quéc gia song
khi danh gia mot bao co, cac nghién ciu chi yéu md ta thyc trang gdom: thudce
nghi ngo gy ADR [53] [67], t6 chiic co thé bi anh hudng boi ADR [53] [67]
[95], thoi gian tri hodn bao céo [53].

Vé d6i tuong bao cdo lién quan dén chat luong bao céo, theo két qua
nghién ctu cho thay tai Y, Thuy Si va Tay Ban Nha bao céo ctia duoc si c6 chét
luong t6t chiém hon 50%; & An Do ty I nay 1a 47%. Trong khi 72% cac bao céo
guri tir bac si ¢ Y dat chat lugng tét, ty 18 nay & Nigeria chi dat 29% [39].

O cac nuéc c6 mic do phét trien cia Canh giac Duoc khac nhau, két qua ghi
nhan vé thuc trang bao cdo ADR c6 su khéc nhau. Tong hop cac két qua tir mot
s6 nghién ctru dugc trinh bay & bang 1.5.
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Bang 1.5. Chi tiéu va két qua nghién ceu vé mét so thong tin ghi nhan trén
bao cdo ADR theo mét so nghién cwu tai nwéc ngoai

Chi tiéu nghién ciu Két qua nghién ciu TLTK

Thuoc hé than kinh (17%), thuoc  [53]
tim mach (19%), khang sinh (17%)
statin (3,3% dén 8,2%), thuéc tc  [67]
ché bom proton (3,4% dén 4,3%),

Ty I¢ cac nhom thuéc nghi ngo  thuoc —an than nhom

dugc ghi nhan nhiéu nhat trong ben’ZOdlaze’Pme (4,1% dén 4,7%),

b4o co thuoc chong dong (3,1% dén
4,5%)

Thuéc khang sinh, chéng dong,  [95]
digoxin, thudc lgi tiéu, thuéc ha
glucose huyét va  cac thudc
NSAID (60-70%)

R4i loan da va mé dudi da (29%),  [53]
R&i loan than kinh (19%), réi loan
tiéu hoa (12%), réi loan toan than
(12%)
Pau co (0,7%-3,6%), mét mdi [67]
Céc co quan bi anh huéng boi (1,1-3,2%), dau dau (1,7%-2,9%),
ADR duoc ghi nhan nhidu nhit  chong mat (0,9%-2,7%), buon ndn
(1,8-2,3%)
R6i loan da va mé dudi da [60]
(31,14%), rdi loan toan than
(20,91%), réi loan than Kinh
(17,48%), roi loan tiéu hoa

(16,10%)
Céc khoa phong chinh ghi Ung thu, Cap ciu, Cham soc dac  [95]
nhan biét, Tam than va Khoa Ngoai
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Tai Viét Nam, c&c nghién ciru khao sat vé thuc trang hoat dong bao cao
ADR trong ting giai doan da duoc thuc hién bao gém: phan tich thuc trang
chung cua ca nuéc tir naim 2006-2008 [23], phan tich thuc trang tai mot s6 bénh
vién nhu bénh vién Bach Mai tir nam 2010-2012 [2], bénh vién Thanh Nhan tur
12/2014 dén 5/2015 [26], bénh vién Phu san trung wong giai doan 2012-9/2013
[27], va trén mot sb ddi teong va nhom thube cu thé nhu d6i tugng bénh nhi tir
nim 2010-2012 [20] va nhém thubc khang lao giai doan 2009-2011 [19]. Cac
nghién ctru nay déu st dung phuong phap moé ta hdi ctru trén co so dit liéu cua
Trung tdm DI& ADR Quéc gia. Céc chi tiéu nghién cau vé thuc trang bao céo
duoc tong hop tai bang 1.6.

Trong cé&c nghién cau nay, biéu hién ADR ghi nhan trong béo cao dugc
chuan héa bang thuat ngir tiéng Anh (PT- preferred term) va phan nhém theo to
chuc bi anh huong bai phan wng c6 hai (SOC-System Organ Class) cua bo tur
dién thuat ngir WHO-ART, ngoai trir mot nghién ctu tong quan cua Inch J. va
cong su khdng phan loai theo tiéu chi trén. Nhu vay thuc trang bao cdo ADR tai
Viét Nam kha twong dong véi nhom céc nude chau Phi va cac nude ¢ hé thong
Canh giac Duoc d3 phat trién nhu Phap, Ha Lan, Anh vé dic diém co quan bi
anh huong boi ADR bao gom réi loan da va mé dudi da, rdi loan toan than 1a cac
co quan dugc ghi nhan bi anh huong nhiéu nhat trong cac bao céo. Tuy nhién ty
1& cac nhom thude nghi ngd gay ADR c6 su khéc biét. Tai Viét Nam, cac thube
nghi ngd nhiéu nhat thuoc vé nhém khang sinh trong khi cac thuc chuyén khoa
sau nhu thudc hé than kinh, tim mach, Chéng dong 1a cac nhom thudce duoc ghi
nhan nhiéu & céc québc gia khac.
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Bang 1.6. Chi tiéu va két qua nghién ceu vé mét so thong tin ghi nhan trén
béao cao ADR theo mét so nghién cwru tai Viét Nam

Chi tiéu nghién cau

Két qua nghién ciu

TLTK

Péi turgng tham gia b4o cao

Bac si (61-63,2%), Duoc si (11,3-
16,2%), Biéu dudng (10,2-14,3%)
Bac si (15,1%), Diéu dudng (6,3%),
Dugc s1(6,2%),

Duoc si (69,7%), Béc si (17,6%),
Piéu dudng (10,3%)

[23]

[26]

[27]

Ty lé cac nhom thudce nghi ngo
duoc ghi nhan nhiéu nhat trong
bao céo

Cac co quan bi anh huong boi
ADR duoc ghi nhan nhiéu nhat

Cefotaxim  (19,2%), ceftriaxon
(8,7%)

Ceftriaxon (5,9%), streptomycin
(5,8%), cefotaxim (5,3%),
rifampicin ~ (3,7%), paracetamol
(3,2%)

Streptomycin (58,2%), rifampicin
(35,6%), pyrazynamid (34,6%)
Khang sinh quinolon (28,7%),
khang sinh beta-lactam (21,7%),
thubc can quang (13,8%)

Réi loan da va mo duéi da (56,6%),
rbi loan toan than (24,9%), rbi loan
hé tiéu hda (6,1%)

Réi loan da va phan phu (47,3%),
rbi loan toan than (18,6%), rbi loan
hé TKTW va ngoai bién (7,0%)

Réi loan tong quat co thé (50,6%),
rbi loan da va mé dudi da (46,3%)
Réi loan da va md dudi da (50,5%),
rbi loan hé tim mach (13,9%),

[20]

[23]

[19]

[26]

[20]

[23]

[19]

[26]
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1.5. Giai phap va hiéu qua caa cac giai phap nang cao hoat dgng bao cao ADR
1.5.1. Cac gidgi phap nang cao hoat dong bao cao ADR

Cac bién phap tang cuong cong tic bao ADR dugce dé xuat bai NVYT
trong mot khao sat tai Viét Nam nim 2009 ciing nhu mot s khao sat trén thé
gidi bao gom:

* Giai phap lién quan dén t6 chiic quan Iy va nguon luc:

- Cung ¢b co sé phéap ly nham hd tro, khuyén khich NVYT tham gia bao
cao tu nguyén.

- Tao diéu kién dé viéc bao céo duoc dién ra dé dang nhu cung cap mau
bao cao cho cac khoa phong; da dang hoa cac hinh thic bao cdo nhu qua email,
fax, dién thoai, béo céo truc tuyén.

- C6 hinh thire hoi dap phu hop cho nguoi va don vi tham gia béo céo, vi
du nhu thu x4c nhan d3 nhan duoc béo cdo, phan hoi vé két qua danh gia moi
quan hé nhan qua gitra thudc va phan ang xay ra, tong két hang nam vé tinh hinh
béo céo trong ca nudce cling nhu trong tirg co s¢ kham, chira bénh [13].

* Giai phép lién quan dén kién thirc, thai do cua NVYT

- Tang cuong nhan thic caa NVYT vé tim quan trong cua viéc thuc hién
bdo c40 ADR va cac van dé khac lién quan dén d6 an toan cua thude bang céch:

+ Pao tao, tuyén truyén, tap huin cho NVYT vé kién thic va ky ning
giam sat ADR va cac van dé khac lién quan dén d6 an toan caa thudc.

+ Long ghép noi dung giam séat phan ng c6 hai cua thude vao chuong
trinh giang day cho sinh vién y, dugc va cac nganh khoa hoc strc khoe khac [13].

Trong cé4c nghién ciu st dung phuong phap thu thap sé liéu bang bo cau
hoi dé khao sat Kién thire, thai do va thuc hanh cia NVYT, hoac céc rao can di
Vv6i hoat dong bao cao ADR, cac dé xuat cia NVYT vé bién phap gilp nang cao
hiéu qua cta hoat dong bao cao ADR ciing dd dugc khao sat. Két qua tir cac
nghién ctru nay da chi ra cac giai phap tuong tu:

- Phan hdi thong tin cho nguoi béo cao [80] [82]

- Tang cuong phdi hop gitra cac NVYT trong hoat dong bao cao ADR [73] [74]

- Tang cuong nhan thirc cia NVY T vé vai tro cua bao cao ADR [74] [77]

-Pao tao, tap huan cho NVYT vé kién thic Canh giac Duoc va ADR, ky ning
thuc hanh bao cdo ADR, vai tro cta bao cao ADR [74] [77] [82].
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Bang 1.7.Tong hop mot s6 két qua tir y viin vé dé xuat cac bién phap

nang cao hoat dong bao cao ADR cia NVYT

CA4c bién phap dwoe dé xuat

Két qua

Tén tac gia chinh [TLTK]

Giai phéap lién quan to

chirc quan ly va nguon luc

HG tro cua khoa Dugc/Phdi hop giita 32,9% Changhai Su [99]
cac NVYT 67,0% Santosh K.C [98]

59,2% Kazeem A Osshkoya [74]
Bé4o cdo truc tuyén hoic bdo cdo qua 45,9% Kazeem A Osshkoya [74]
dién thoai
Phan hoi théng tin cho ngudi bao cao 22,0% Changhai Su [99]

79% Elisabet Ekman [50]

Giai phap lién quan kién thiec va thai dd caa NVYT

Tang cudng nhan thic caa NVYT vé | 82,4%-92,1% | Li Qing [77]
vai tro cua bao cdo ADR 63,3% Kazeem A Osshkoya [74]
Pao tao, tap huan kién thic vé ADR/ 79,5% Li Qing [77]
b&o cdo ADR 66,7% Changhai Su [99]

76,0% Santosh K.C [98]

95,9% Kazeem A Osshkoya [74]

1.5.2. Hiéu qud ciia cac gidi phap

Trong sb cac giai phap nhu da duge dé xuat trén day, mot nghién ciu tong
quan hé théng da duoc thyuc hién dé danh gia xem bién phap can thiép nao co
hiéu qua. Nghién ctru nay tong hop theo 43 bai bao, bao gém 46 can thiép trong
cho thay cac bién phap can thiép déu cd hidu qua va su phdi hop cac bién phap
can thiép co tac dong tét hon khi thyc hién mot bién phap. Cac giai phap can

thiép trong cac nghién cau bao gom:

- Pao tao: thao luan nhém, thuyét trinh hay gui to roi vé qui trinh bao céo,

tam quan trong cua bao céo ADR.

- Piéu chinh mau béo céo

- Thay di qui trinh bao céo: b4o cdo bang email hay dién thoai.
- Khen thuéng: bang tién hay hinh thtc khac.

- HO tro tir cdc NVYT khac.

- Ting tinh sdn ¢ cua mau bao cao.
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- Thuc day hoat dong phan hdi cho ngudi béo céo.

Ty Ié céc can thiép da tién hanh duogc tong hop tir nghién ctu nay bao gém:
hoat dong dao tao (87%), thay doi qui trinh bao co (52%) bao gom thay doi
mau bao céo (50%) va thay ddi qui trinh (75%), hd tro tai chinh (24%), tang tinh
san c6 cua mau bao cao (28%) va phan hdi cho nguoi béo cao (28%) [57].

Tong hop mot s6 két qua vé danh gia tac dong caa cac giai phap can thiép
dugc tom tit & bang 1.8.

Bang 1.8. Hiéu qua ciia mot sb tac dong dén hoat déng bao cao ADR
ghi nhan tiry van

Tén tac gia
chinh [TLTK]

Bién phap can thiép,
thai gian

Panh gia can thi¢p

Chiara Biagi [44]

Gui ban tin an toan
thuéc — 1 thang/lan
trong 10 thang

Sb lugng bao cdo ting 49,2% so
vé6i thoi diém trude can thigp

Backstrom Martin
[35]

Ho tro tai chinh (10
Euro cho 1 bao céo
ADR) - 6 thang

Nhom can thiép: S6 luong bao céo
tang 59% (40% bdo cido nghiém
trong)

Nhom ching: sé luong bao céo
khong thay ddi (32% béo cao
nghiém trong)

Marie-Louise
Johanssaon [83]

Gui ban tin vé thong
tin ADR

So sanh s luong béo céo cua 2
nhom chang va nhom can thiép
(p=0,34)

Chat luong bao céo cua nhém can
thiép cao
(p=0,048)

hon nhoém chung

Consuelo  Pedros

[94]

Ho tro tai chinh
bao tao

Trung Vi (t& phan vi 25%-75%) so
luong bao céo trong khi can thiép
la 224 (98-248) so voi trudc can
thi¢p 1a 40 (23-55)

Elena Lopez-
Gonzalez [78]

Pao tao - 13 thang

S6 luong béo cao ¢ nhom can thiép
tang 65,4% sau 8 thang can thiép,
tang cao nhit trong 4 thang dau.

28




Két qua cho thay, hau hét cac can thiép déu c6 anh huang tich cuc toi su
thay d6i hanh vi caa nhan vién y té va gia ting sb luong bdo cdo. Ngoai ra, chat
luong dit liéu cling dugc cai thién, thé hién qua su gia ting ty 18 bao cdo cac
ADR nghiém trong, ADR ngoai du kién, ADR cua thuéc méi va ADR c¢6 mdi
quan hé rd rang tgi thudc. Cac can thiép phdi hop co tac dong rd rang hon so Vo
can thiép chi str dung mot bién phap véi ty 1¢ bao cao ADR gia tang lan luot la
5,9 va 2,6 lan. C6 bang ching cho thay, cac can thiép khuyén khich sy tham gia
cha dong caa nhén vién y té (nhu hoi thao, thao luan) hiéu qua hon so véi nhiing
hoat dong mang tinh chét giang day thu dong. Tuy nhién, nhin chung tic dong
ctia cac bién phap thuong giam dan theo thoi gian can thiép [57]. Trong mot
nghién ctu khéc, bién phép can thiép dugc tién hanh qua dién thoai va hoi thao
nham thay d6i quan diém sai lam cua nhan vién y té khi tin rang cac ADR
nghiém trong d biét r5 trudc khi thude dugc dua ra thi truong hay chi céc ADR
nghiém trong va ngoai du kién (unexpected) méi can duoc bao céo va chi bao
céo khi chéc chan vé méi quan hé giita thuc va phan ng. Sau 4 thang can thiép,
s6 luong bao cao ADR duoc cai thién dang ké: ty 1é bao céo cac ADR ting 3,22
lan, trong d6 ADR nghiém trong ting 3,87 1an va ADR ngoai duy kién ting 5,02
lan so véi nhém ching [64] (bang 1.8).

Nhin chung, cac can thiép phdi hop nhiéu bién phap va tac dong vao nhiéu
mat, dac biét 1a kién thtc va thai d6 caa nhan vién y té bang gi4o duc thay doi
nhan thirc va cung cap kién thirc c6 thé ting cuong hoat dong béo cado ADR. Tuy
nhién, can can nhic giira chi phi va hiéu qua gia ting ma can thiép dem lai [57].

1.6. Cac yéu t6 anh hwéng dén hoat dong bao cao ADR ,

Hanh vi cta con nguoi khéng chi chiu anh hudng boi kién thice, thai do
ma con chiu anh huong boi cac yéu té ngoai canh. Sy Iy giai vé hanh vi caa con
nguoi Va cac yéu té anh huong chi co thé hiéu duoc khi gan voi hoan canh nhat
dinh. Véi tam diém 13 hoan canh ma hanh vi duoc Xay ra, phuong phap dinh tinh
cho ta cai nhin toan canh va sau sic vé hanh vi caa c4 nhan trong méi quan hé
Vi cac yéu té bén ngoai [17]. Phuong phap dinh tinh 14 phuong phap tham do va
tim hiéu ¥ nghia ma cac ca nhan hoic nhém nguoi gan cho mot van dé. Dit ligu
vé nhan thic khac nhau cua cac ca nhan ddi véi van dé duoc thu thap va phan
tich quy nap theo nhitng chu dé chung, tir 46 giup ngudi nghién ciru dua ra su
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phién giai vé ¥ nghia cta dit liéu [46]. Khac véi phuong phap dinh lugng, khai
thac thong tin bang bo cau hoi duoc thiét 1ap sin, phuong phap dinh tinh cung
cap thdng tin tir quan diém caa di twong nghién ctu qua phong van hoic quan
st truc tiép méi truong dién ra hanh vi thay vi dung trén goc nhin caa nguoi
nghién cuu [17].

Hiéu biét sau sic vé cac rao can ddi voi hoat dong bao cao ADR la bude
quan trong dé lya chon va phan tich nguyén nhan cua cac giai phap nham han
ché rao can. Mot s6 nghién ciru da tiép can van dé nay bang phuong phap dinh
tinh, thu thap di liéu cha yéu qua phong van sau va thao luan nhém trong tam
[102] [103] [116]. M&i cong cu thu thap dit liéu nay déu co nhimg wu diém va
han ché nhat dinh [17].

Dé co hiéu biét toan dién dua trén bang chiing vé céc rao can dbi véi hoat
dong béo cao ADR, mét nghién ctru dinh tinh tai Iran tién hanh thu thap dit liéu
théng qua thao luan nhom trong tdm. Céc van dé trao ddi trong thao luan xoay
quanh cac yéu té chu yéu anh huéng dén hanh vi cua nhan vién y té va rao can
d6i véi sy thay ddi hanh vi dugc bao trim trong 12 khung ly thuyét (theoretical
domains framework - TDF), d6 1a: kién thac; k§ ning; dic diém va vai trd xa
hoi/chttc nang chuyén mon; niém tin vé kha nang; niém tin vé két qua; dong luc
va muc dich; qua trinh ghi nhd, tap trung va dua ra quyét dinh; hoan canh mai
trudng va nguodn luc; anh huéng cua xa hoi; cam xdc; sy diéu chinh hanh vi; ban
chat caa hanh vi. Cac cudc thao luan dugc ghi &m va go bang, sau d6 phan tich
theo 12 khung ly thuyét trén. Viéc ap dung khung ly thuyét trong nghién cau nay
cho phép tim hiéu sau va phan loai c4c rao can d6i véi sy thay d6i hanh vi bao
c4o ADR, tir ¢6 phat hién mot s6 rao can méi lién quan dén sy phdi hop gitra cac
nhan vién y té ma chua duoc xéac dinh trong cac nghién ciru trude do [116]. Két
qué thao luan nhém trong nghién ciu khac tai Tay Ban Nha cho thdy mot sé van
dé nhan vién y té gap phai trong hoat dong bao cdo ADR nhu: kho phat hién
ADR, qué tai cong viéc va e ngai quy két trach nhiém. Bén canh d6, nghién cau
con tim hiéu nhimg d& xuat cia ngudi tham gia thao luan dé ting cuong hoat
dong nay [103]. Phong van sau va thao luan nhom ciing dugc két hop dé thu thap
dir liéu nhu trong mot nghién ctu tai Canada. Nghién cau nay tim hiéu céc ly do
khong bao cao theo biéu db hinh xuwong ca dugc dua ra bai Ishikawa miéu ta mot
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chudi cac nguyén nhan dan téi su thiéu quan tdm cua nhan vién y té ddi véi hoat
dong bao cao ADR [102].

Phuong phép dinh tinh va dinh luong 1 hai cach tiép can khac nhau duoc
str dung trong nghién cau. Tuy nhién, ngudi ta ¢ thé ap dung 16ng ghép ca hai
phuong phap nay trong cing mot nghién ctiru nham giai thich két qua dinh luong
bang phuong phap dinh tinh. Ngoai ra, ciing c6 thé tham do, thu thap théng tin
bang phuong phap dinh tinh trudce dé thiét ké nghién ctu dinh lwong mot cach
hoan chinh hoic phuong phéap dinh tinh dugc tién hanh sau dé kiém tra tinh kha
thi cua céc giai phap duoc dé xuat tir nghién ciru dinh luong [18].

B4o cdo ADR tu nguyén dugc xem nhu xwong song cia hé thong Canh
giac Dugc, tuy nhién phuong phap ndy van chwa phat huy hiéu qua tiém ning do
thue trang ché béo céo thiéu xay ra & bat ky hé thdng béo céo tu nguyén nao
[51]. Cac yéu té anh huong dén hoat dong bao cdo ADR di dugc danh gia qua
nhiéu nghién ciru va tong hop thanh md hinh Iy thuyét.

Nam 2004, Herdeiro va cdng sy da dua ra mo hinh ly thuyét bao quat két
qua cua rat nhiéu nghién ctru trudce do.

MO HINH MO HINH
KIEN THUC THAIDO THUC HANH THOA MAN NHU CAU
Cac trong Ciac kénh
dao tao v - dwoc théng tin

Méi quan hé
\I/ \|, v&#i nha san xuit dwge pham

Kién thirc
lién quan dén ADR

L

v
oy
Thai d6 d6i véi
hoat déng bio cio ADR /

\ MGi quan hé
v6i bénh nhin

Mbi quan hé
v&#i cdc cap quan 1y

Thoi quen bédo cao ADR

Hinh 1.3. M8 hinh ly thuyét két hgp cac yéu to anh huéng dén hoat dong
béao cao ADR tir nhan vién y te theo Herdeiro [65]
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Theo m6 hinh nay, hoat dong bao cdo ADR tu nguyén chiu anh hudng hai
nhom yéu t6:

(1) Yéu té bén trong: bao gdm nhiing yéu té thudc vé nhan vién y té. Anh
huong cua nhiing yéu té bén trong nay duoc giai thich bang thuyét kién thirc -
thdi do - thuc hanh (knowledge - attitude - practice) vé su hinh thanh théi quen
trong khoa hoc stc khoe. Kién thuc tir truong hoc va cac kénh théng tin trong
cdng viéc tao nén kién thuc va thai do cia nhan vién y té ddi véi hoat dong béo
cao ADR, tir d6 anh huong téi hanh vi va hinh thanh théi quen bao céo.

(2) Yéu té bén ngoai: bao gdm nhiing yéu té c6 lién quan dén twong tac
cua nhan vién y té voi méi trudng 1am viéc. Anh huong cua yéu td bén ngoai
duogc giai thich bang thuyét théa man nhu cdu (the satisfaction of needs). Tuong
ddng vé kién thire, thai 6 co thé dan dén céc hanh vi khac nhau vi hanh vi ciing
anh huong boi cac yéu to bén ngoai. Trong qua trinh 1am viéc, nhan vién y té
tuong tac v6i trinh dugc vién, cac cip quan ly va bénh nhan, xuat hién nhu cau
can hai hoa voi moéi truong 1am viée. Nhu vay, hoat dong bao cao ADR chiu anh
huong boi ca kién thirc, thai do cua nhan vién y té va nhiing yéu té thuéc moi
trrong lam viéc [65].

Nhiéu nghién ctu cho thay kién thirc va thai 6 c6 anh hudng ro rang dén
thuc hanh béo c4o ADR cua nhan vién y t&. Nam 1976, Inman 14 ngudi dau tién
dua ra 7 1y lo khong bao cao lién quan dén kién thirc va thai do cia bac si vé
hoat dong béo cdo ADR, bao gom:

(1) Khéng c6 kinh phi h tro.

(2) E ngai quy két trach nhiém.

(3) Mubn ty minh cdng bd chudi cac truong hop phan ng.

(4) Tin rang cac ADR da biét rd trudc khi thuée duoce dua ra thi truong va
chi thuéc an toan méi duoc phép luu hanh.

(5) Khong chéc chin vé thudc nghi ngo, khong tu tin vai chan doan.

(6) Tho o véi sy dong gop vao kién thic chung.

(7) Khong biét can thiét phai bao céo ADR [70].

Sau d6, cac nghién ctru dya trén phat hién cua Inman da chi ra rang mot so
ly do tac gia nay dua ra khong dong vai tro chu dao, vi du nhu: khong c6 kinh
phi hd trg, e ngai quy két trach nhiém hay muén ty minh cng bb. Bong thoi cac
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nghién ctu nay ciing bd sung thém maot sb 1y do khac. Két qua luong gia muac do
anh huong cua cac yéu té nay dbi véi hoat dong bao cdo ADR tuong dbi khéc
nhau giita cac nghién ctzu. Nhin chung, mot s6 yéu to lién quan dén kién thic va
thai do cia nhan vién y té anh huong rd rang dén hoat dong bao cdo ADR, bao
gom: thiéu kién thirc vé& hoat dong bao cdo ADR va kién thuc chuyén mon vé
ADR, chua nhan thic duoc tim quan trong caa hoat dong béo cdo [79]. Nhiéu
nghién ctru da chi ra mét sé yéu té anh huong dén sy thanh cdng cua hé thdng
nay bao gom: ngudn luc va quan Iy (yéu té bén ngoai), kién thirc va thai do cua
NVYT (yéu té bén trong) [32] [65].

Mic du ¢6 nhitng han ché nhat dinh song bao céo tu nguyén van duoc coi
1a phuwong phap don gian, tiét kiém va dé thuc hién trong hoat dong giam sat an
toan thubc. Pay 1a phuong phap co ban va quan trong nhat trong hé théng Canh
giac Duoc ctia mdi qudc gia. Cac phuong phap nghién ciu chu yéu sir dung
trong nghién ctu vé thuc trang hoat dong bao céo ADR va danh gia hiéu qua cua
c4c giai phap can thiép: mé ta cat ngang, thu thap sb liéu bang hinh thicc phong
van theo bo cau hoi. Ngoai ra mot s nghién ctru duoc thuc hién theo phuong
phap dinh tinh bang hinh thac thao luan nhom. Tuy nhién chua c6 nghién ctu
nao thyc hién két hop 2 phuong phap dinh luong va dinh tinh.

Tai Viét Nam, mot sd nghién cau vé hoat dong bao cio ADR di duoc
thuc hién, khao sat tai mot bénh vién hay mot nhom thudc cu thé. Trong d6 co
nghién ctru da thuc hién so sanh két qua mot sé tiéu chi trong hoat dong bao cao
ADR sau khi thuc hién viéc thay d6i mau bao cdo [2] hay Dé an Duoc 1am sang
[16]. Tuy nhién céc giai phap can thiép ma cac nghién ctru da khao sat mai chi la
céc bién phap riéng Ié. Hon nira céc nghién ciru ndy ciing chua phan tich cac yéu
t6 anh huong dén hoat dong bao cdo ADR. Do d6 voi muc dich xac dinh duoc
giai phap hiéu qua giup cai thién hoat dong bao cao ADR tai cac co s& kham,
chira bénh, chung toi thuc hién nghién ciru “Nghién ciu hoat dgng bao cao
phan wng cé hai cia thuoc (ADR) tai mdt s6 bénh vién da khoa tuyén tinh”.

Bénh vién da khoa tinh Quang Ninh, bénh vién da khoa Pa Nang, bénh
vién Nhan dan Gia Dinh 1a 3 bénh vién da khoa tuyén tinh trén dia ban 3 thanh
phd 16n thuoc 3 khu vuc dia Iy cia nudc ta: mién Bic, mién Trung va mién
Nam. Cac bénh vién ndy c6 quy mé diéu tri (céng suat sir dung giwdng bénh
thuc té ndm 2014 tir 1000-1500 giuvong) va s luong béo cao hang nim gui vé
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Trung tdm DI& ADR Québc gia kha twong déng. Mat khac, ba bénh vién nay
déu duoc thu hudng cac tac dong can thiép tir Dy an “HJ tro hé théng y t&” hop
phan 2.1, dong thoi c4c thu tuc hanh chinh dé trién khai nghién ciru duoc thuc
hién don gian. Do d6 ching toi lya chon 3 bénh vién nay dé tién hanh nghién
cuu.
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Chuong 2. POI TUQNG, NOI DUNG VA PHUONG PHAP NGHIEN CUU
2.1. Pdi twong nghién cieu
- Bao cao ADR cua 3 bénh vién nghién cau (Bénh vién da khoa tinh Quang
Ninh, Bénh vién da khoa Pa Néng, Bénh vién Nhan dan Gia Binh) da gui vé va
duoc luu trir tai Co s¢ dix liéu caa Trung tdm DI & ADR Qudéc gia tir ngay
1/1/2010 @én 31/12/2015.
- Sb theo d&i ADR cuia khoa Dugc cac bénh vién trén
- Béc si, diéu dudng tai cac Khoa lam sang va duoc si tai Khoa Dugc cua 3 Bénh
vién trén.
- C4c bénh vién nay duoc ma hoa theo céc chir s6 1, 2, 3 trong nghién ctu.
2.2. Pia diém va thoi gian nghién céu
2.2.1. Pia diém nghién citu
- Bénh vién da khoa tinh Quang Ninh
- Bénh vién da khoa Pa Nang
- Bénh vién Nhan dan Gia Binh
2.2.2. Thei gian nghién ceiru

Thaoi gian nghién cuu tur 1/1/2010 - 31/12/2015

Thoi gian thu thap di liéu tir thang 1/2013 dén thang 3/2013 va tir thang
1/2016 dén thang 3/2016.

2.3. Phuwong phap nghién ciru

2.3.1. Thiét ké nghién cizu

- M6 ta cét ngang

+ Hoi cau

+ So sanh trudc va sau can thigp:

Giai doan trudce can thiép (TCT): nam 2010-2012
Giai doan sau can thi¢p (SCT): nam 2013-2015
+ Két hop nghién ctru dinh luong va dinh tinh.

- So d6 nghién ctru dugc tom tat theo hinh 2.4.
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: Thu thap s6 liéu Chi tiéu nghién ctu -
Trudc can thiép |«—— Sau can thiép
Bo cong cu IPAT  Tb chirc hoat dong va quan ly lién quan dén
CGD va ADR

Bo cau hoi khao sat  Kién thirc, thai d6 cua NVYT doi véi bao
cao ADR

Hoi ctu dit lieu tai Thuc hanh bdo cdo ADR thdng qua sb
TT DI&ADR luong va chit lwong béo cao

Cac giai phap can thiép duoc
thuc hién boi Dy an "Ho tro hé

R bé X“_%t giai phap théng Y t&", hop phan 2.1 "Tang _
>| can thicp cudng cac hoat dong CGD" ~
: >
1/2010 3/2013 12/ 2015 | 312016
So sanh cac chi tiéu nghién cuu — —
Phan tich thuc trang hoat dong | Da,nh gia h'_e.AU qua mot so glal
béo c4o ADR tir 2010-2012 phap can thiép

Hinh 2.4. So @b tom tit nghién ciru
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Bang 2.9. C4c giai phap dé xuat va can thiép dwoc thuc hién

trong giai doan 2013-2015

Giai phap can thiép

Nhém s (Dir &n "Hé trorhé thong Y té", hop
e Giai phap deé xuat A . . ) )
giai phap phan 2.1 "Tang cuwong cac hoat dong
CGD" trién khai tir nam 2013-2015)
Ban hanh van ban quy pham phap luat,
huéng dan chuyén mén trong linh vuc
T4 chie | BAD hanh quy dinh, x4y | CGD (Quyét dinh 1088/QD-BYT,
(0] . X .
uan IV dung quy trinh thuc hién | Quyét dinh 2111/Qb-BYT)
a —— 7 z
a y b&o cdo ADR Cung cap kénh bao cao ADR truc tuyén
qua website caa Trung tam DI& ADR
Quéc gia
j . , _ | Pao tao va hé tro kinh phi cho can b
Tang cuong can bo ] . ; . i
chuvén trich va ADR phu trach cong tac ADR tai bénh vién
y (02 cén bo/bénh vién)
Tang cudng dao tao, tap S6 lugng NVYT duoc dao tao co ban vé
Ngudn | huan vé ADR, cach thic | CGD tai mdi BV: BV1 (44), BV2 (56),
luc béo cdo ADR cho NVYT | BV3 (5)
« ... .. .. |Cung cap tai khoan truy cap s dun
Cung cap tai li¢u va thiet| 0 apA o _y o St Gy g
Y , . . |cong théng tin  Micromedex va
bi dé tra ctu théng tin .. A ) R
thudc Medicine Completes dé tra cuu théng
tin vé thubc va CGD
Trung tam DI & ADR Qudc gia g
.\ . . | phanhdicho NVYT di bao cao ADR vé
bay manh cong tac phan |, Y 2 . s s
N . ., | ket qua tham dinh ADR va bao cao
hoi, tham dinh b&o cao 2 L o e, .
Truvén | ADR div dii va Kip thoi ADR tong két nam cua ca nudc cho cac
u \ 14
thé{}‘; y P BV. (Ty 1¢ phan hdi: 40,1% dén 48%

téng sé bao cao nhan dugc)

Xuat ban cac ban tin vé
Théng tin thuc va CGD

Trung tdm DI & ADR Quéc gia phat
hanh ban tin Canh gidc Dugc hang quy
gui cho cac bénh vién
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2.3.2. C4c bién sé nghién ciru
Bang 2.10. Cac bién sé nghién ciru

. . L , Loai | Cach thwc
TT Tén bien Khéi niégm/Cach tinh toan
’ bien | thuthap
1) (2) 3) 4) ®)
A CA4c bién vé té chirc hoat dong va quan ly trong béo cdo ADR
Piém danh gia vé | La tong diém vé viéc thanh 1ap | Dang | Phong van
co cau té chuc | cac bo phan, phan cong nhiém | sé | (Phu luc 7)
. vu, quy dinh su phdi hop gitra va nghién
cac bo phan, cad nhan trong cac cuu tai liéu
hoat dong lién quan ADR va an
toan trong st dung thudc
Diém danh gia vé | LA tong diém vé viéc sir dung | Dang | Phong van
, |co sO vat chat va | nhan luc, ngudn kinh phi, cac| s6 |va nghién
nhan luc trang thiét bi cho hoat dong bao ctu tai liéu
cao ADR
Piém danh gia vé | LA tong diém vé tinh trang san | Dang | Phong van
trién khai cac | c6 va sir dung cac biéu mau bao| s6 |va nghién
3 |biéu miu lién | cdo ADR, cac biéu mau lién ctru tai lieu
quan ADR quan dén an toan trong st dung
thudc tai bénh vién
Piém danh gi4 vé | La tong diém vé viéc thuc hién | Dang | Phong van
A cac hoat dong | va co san cac béo céo vé nghién| sé |va nghién
nghién ctu ctru lién quan dén su dung thudc ctu tai ligu
va chét lugng thudc
Piém danh gia vé | La tong diém vé viéc thuc hién | Dang | Phong van
5 | hoat dong thong | thdng tin vé an toan thudc day da | sé |va nghién
tin, truyén théng | vé s luong, kip thoi vé thoi gian ctu tai lieu
5 Céc bién vé kién thire, thai d9 va thuc hanh
bao cdo ADR caa NVYT
. Kién thuc cua | Kién thuc day dia vé ADR dugc| Nhi | Phong van
NVYT vé khai|xac dinh theo dinh nghia cua| phan |theo b céu
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o . o i Loai | Céach thikc
TT Tén bien Khai niém/Céch tinh toan .
’ bien | thuthap
niém ADR WHO) héi  (Phu
luc 4,5)
Thai d0 cua|Quan diém cia NVYT doi voi| Nhi |Phong van
NVYT vé béo |tdm quan trong cta bdo cdo| phan |theo bo cau
5 cao ADR ADR, nguyén nhan dan téi héi  (Phu
NVYT chua thyc hién bao cao, luc 4,5)
kho khan trong hoat dong bao
cao ADR
Thuc hanh bao | La viec NVYT tra loi da gui bdo | Nhi | Phong van
2 cdo ADR lién | cdo ADR bao gdom thoi diém guri | phan | theo bo cau
quan dén thai d6 | va noi guri b4o céo hoi  (Phu
cua NVYT luc 4)
C Céc bién vé béo c4o ADR tai 3 bénh vién
S6 lwong bao céo | S6 lugng bao cdo ADR cua bénh | Dang | Nghién cuau
vién duoc xac dinh theo sé lwong | s6 | tai liéu
bao céo cac BV giri V& va luu trix
tai Trung tim DI & ADR Qudc
L gia.
S6 luwong béo céo ADR theo sé
theo doi ADR cua khoa Duogc
bénh vién 1a sb luong cac ADR
xay ra dugc ghi chép tai s6 cua
khoa Dugc trong 1 nam.
Mtrc @6 nghiém | Bao cdo ADR nghiém trong la| Nhi | Nghién ctu
trong cua bao bao cao duoc phan loai 6 mac d6 | phan | tai liéu
2 |cao ADR 3 va mic d6 4 do nhom nghién
ctu tu danh gia theo thang phéan
loai cia WHO [117] (Phu luc 3)
Poi tugng tham | NVYT viét bao cdo ADR theo | Pinh | Nghién cau
3 | gia béo céo mau do Bo Y té qui dinh phan| danh | tai liéu

loai theo bac si, diéu dudng,
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o . o i Loai | Céach thuc
TT Tén bien Khai niém/Céch tinh toan
’ bien | thuthap
dugc si dugc ghi trong phan
Thong tin vé ngudi bao céo
Moi lién quan Do céac chuyén gia cua Trung | Binh | Nghién ctu
giira thudc - tam DI&ADR quéc gia tham | danh | tai liéu
4 | ADR dinh dua trén céc cap thudc-
ADR ctia mdi bao cdo ADR theo
thang diém cta WHO
biém trung binh | M3i bédo cdo ADR duoc tinh | Dang | Nghién ctu
. béo cao diém trung binh theo thang danh | s tai ligu
gia VigiGrade [39], nhan gid tri
tir 0 dén 1. (Phuy luc 2)

2.3.3. Mdu nghién ciu
2.3.3.1.Thuc trang hoat dong bao cado ADR tai 3 bénh vign
Bang 2.11. Phwong phap chon miu va cach tinh c& mau vé thuc trang

hoat dong bao cdo ADR

N&i dun Mau nghién
t g Phwong phap chon miu Ciru da thuc
nghién ciu ) a
hién
. . | M&i bénh vién tién hanh Phong van Trudéng
Thuec trang vé to , X £ 2
i . khoa Duogc, Truong phong Ké hoach tong hop
chac hoat dong 5 i . , X 06
. hoac Pho Giam doc bénh vién phu trach van
vaquanly | 4 o
de st dung thuoc trong bénh vién
Thuc trang vé | Tat ca bac si, diéu dudng tai cac khoa Lam
kién thuc, thai | sang va Dugc si tai khoa Dugc dang 1am viéc
d6 va thuc hanh | tai cac bénh vién trén trong thoi gian tién 1248
b4o cdo ADR | hanh thu thap sé liéu.
cua NVYT
Bé4o cao ADR cua 3 bénh vién gui vé va dugc
Thuc trang béo | luu trit tai Trung tam DI & ADR Quéc gia c6 .

cao ADR

ngdy nhan bdo céo tr 01/01/2010 dén
31/12/2012
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2.3.3.2.Pdnh gid hiéu qud mét sé can thiép dén hoat déng béo cao ADR

- Banh gia hoat dong bao cao ADR sau can thiép

Bang 2.12. Phwong phap chon miu va cach tinh ¢& miu vé danh gia

hiéu qua sau can thiép

Mau
Noi dung nghién ) x nghién ciu
ciU Phwong phap chon mau di thyc
hién
T6 chic hoat dong | Mai bénh vién tién hanh Phong van 01 Lénh
s 03
va quan ly dao khoa Duogc
Kién thuc, thai do S6 lwong NVYT tai mdi bénh vién
cia NVYT vé|tham gia khao sat duoc tinh theo cong thic
ADR va b&o cdo | c& miu udc tinh ty & cho quan thé hiru han
ADR [118], nhu sau:
_ Np(1-p)
n — 2
(N_ljzz +p(1_p)
N: Sb lugng NVYT tai mdi BV
d: sai s6 bién (5%)
o= 0,05 770

p: Nhém nghién ctu lya chon ty 1€ NVYT
c6 nhan thirc dung vé ADR tir khao sat kién
thie, thai d0 NVYT trudc can thiép (p=
0,27)

Xac dinh ty 16 mau can lay thém dé tranh
hao hut: 25%. C& mau can lay tai mdi BV:
BV1 (235), BV2 (286), BV3 (302)

Véi ting bénh vién, can cu trén danh sach
phan loai theo bac si, dugc si va diéu dudng
tai mdi khoa 1am sang va khoa duoc dé tinh
s6 lugng ting nhdm NVYT tai mdi khoa
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tham gia khao sat. Sau @6, NVYT duoc lua
chon dya theo phuong phap chon mau thuan
tién (cac NVYT cé mit & khoa tai thoi diém
phat bo cau hoi, phat tir ngudi dau tién gap
cho dén khi dit mau nhu da tinh).

Bao céo ADR Bé4o cao ADR cua 3 bénh vién gui vé
va duoc luu trit tai Trung tam DI & ADR
Quéc gia cd ngdy nhan bao cdo tir
01/01/2013 dén 31/12/2015.

982

- Phan tich mot s6 yéu té anh huéng dén hiéu qua cia cac giai phéap can thiép

Péi tugng phong van sau: 01 can bo 1am cdng tac quan 1y ¢ khoa Dugc, 01
can bo quan 1y tai khoa 1am sang hoic Phong Diéu dudng truong bénh vién hoic
phong Ké hoach tong hop va 01 dai dién Lanh dao bénh vién.

S lwong cudc phong van da thuce hién: 07.

Péi twong thao luan nhom: Mai cudc thao luan nhém gom 6-8 nguoi bao gom
cac bac si, diéu dudng tai cac khoa 14m sang da tham gia bao cdo ADR va/hoic dugc
si tai khoa Dugc da bao cao ADR hodc lam cong tac Dugc 1am sang. Danh séch cac
NVYT duoc gigi thiéu béi dugce si phu trdch cong tac bao cdo ADR tai bénh vién.

S6 luong cudc thao luan nhom da thuce hién: 03.

2.3.4. Phwong phdp thu thdp sé ligu va chi tiéu nghién ciru

2.3.4.1. Thuc trang hoat dong bao cao ADR tur nam 2010-2012

a. Thuc trang té chirc hoat dong va quan ly trong béo cdo ADR

+ Thu thap sé liéu bang phuong phap phong van theo Bo cau hoi ban cau tric.
B6 cau hoi dugc giri cho ngudi duoc phong van qua thu dién tir bao gom bo cau
hoi va céc tai lieu can chuan bi trong khoang thoi gian tir 2-7 ngay truéc khi
nhom nghién ciu tién hanh thu thap s liéu tai thuc dia. Khi phong van, ngudi
dugc phong van tra loi cac cau hoi, dong thoi cung cap céc tai liéu can thiét (Phu
luc 8) lién quan dén cau hoi nghién cuu.

+ B6 cau hoi duoc thiét ké theo bo cong cu danh gia hoat dong CGD duya trén
cac chi s (Indicator-based Pharmacovigilance Assessment Tool- IPAT) [119].
B6 cong cu dung dé danh gia & nhiéu linh vuc khac nhau trong nganh y té, trong
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d6 c6 34 chi sb bao gdm 21 chi sé chinh (Core - C) va 13 chi sé phu
(Supplement - S) duoc st dung dé danh gia hoat dong CGD tai cac co s¢ kham,
chita bénh. Bo cau hoi dé cap téi 4 ndi dung cia CGD trong bénh vién, bao gom
(1) Céu trac hé théng CGD, su hop tac gitta cac ddi tac chinh trong hé thdng
CGD tai BV, (2) Phat hién nguy co va quan ly dit liéu trong thuc hanh CGD, (3)
Panh gia nguy co trong thuc hanh CGD va (4) Quan 1y nguy co va truyén thdng
trong thuc hanh CGD (Phu luc 7).

Nhom nghién ciru phan loai va nhom thanh 5 chi tiéu danh gia lién quan dén noi
dung phan tich vé t6 chiic hoat dong va quan ly bao céo ADR bao gom:

(1) Co ciu t6 chuc
(2) Co so vat chat va nhan luc
(3) Céc biéu mAau lién quan ADR
(4) Hoat dong nghién ctu lién quan an toan thudc trong bénh vién
(5) Hoat dong théng tin, truyén théng (bang 2.13)
b. Thuc trang vé kién thuc, thai do va thuc hanh bao cdo ADR cua NVYT

- Thu thap s6 liéu bang phuong phap phong van theo Bo cau hoi (BCH) ty dién
(Phu luc 4): Nghién ctu vién két hop véi diéu dudng hanh chinh cua cac khoa
phat BCH cho 100% bac si, diéu dudng vién tai budi giao ban cua khoa 1am sang
va duoc si tai Khoa Duoc.
+ Nghién ctu vién truc tiép thu lai bo cau hoi da tra 10i tai budi giao ban, dbi Voi
cac NVYT ving mit, tiép tuc 01 ngay sau quay lai 1an nira dé phat va thu BCH.
Thiét ké va ngi dung bé cau héi (Phu luc 4)
+ Bo cau hoi duoc thiét ké bao gom 2 loai cau hoi: c6 nhiéu lya chon, cau hoi
Co6/Khong.
+ B§ cau hoi dam bao bi mat tén nguoi tra o1, khong phan biét gitra cac khoa.
+ Cau trdc dir liéu gom 2 phan: Thong tin hanh chinh: thong tin vé nguoi duoc
phong van; va noi dung cau hoi, gom 4 phan:

(1) Kién thirc cia NVYT vé ADR va bao cao ADR

(2) Thai do cia NVYT vé bao cdao ADR

(3) Thuc hanh bao cdo ADR caa NVYT

(4) Bién phap dé thuc day hoat dong bao cao ADR (bang 2.14).
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Bang 2.13. Céc chi tiéu nghién ciu vé thuc trang té chirc hoat déng va
quan ly trong bao cdo ADR

TT

Chi tiéu

Cach tinh

Ty I¢ diém déanh gia vé

Tong s6 diém danh gia cua 6 chi s6 tai mdi bénh
vien/Tong sé diém toi da cta 6 chi sé theo

1 |cocautochaclienquan | ~ .
o L hudng dan cua IPAT
hoat dong bdo cao ADR | ., ~ .. R s .
biém 61 da ctia chi so chinh la 2, chi so phu la 1
Ty 1é diém déanh gia vé Tong so diém danh gia ctia 7 chi s6 tai mdi bénh
co s& VAt chat vanhan | vién/Tong s diém ti da cua 7 chi sb theo
2 ' . X
IIIC cho hOat d(")ng CGD huong dan cua IPAT
va béo cao ADR Diém tdi da ctia chi s6 chinh 1a 2, chi s6 phu la 1
... .. . . |Tongsd diém danh gia cua 6 chi s tai mdi bénh
Ty 1€ diém danh gia vé o Coax g, i o
S x vién/Tong so diém toi da cua 6 chi so theo
3 | cac bieu mau lién quan ) . .
hudng dan cua IPAT
ADR SUe , UV , A ;s
biém 61 da ctia chi so chinh la 2, chi so phu la 1
Ty 1é diém déanh gia vé Tong so diém danh gia ctia 4 chi s6 tai mdi bénh
hoat dong nghién ciu | Vién/Tong so diem toi da cua 4 chi so theo
4 | \ o
lién quan dén antoan | hudng dan cua IPAT
thuéc trong bénh Vién Dlém tél da cua chi Sé chinh 1a 2, chi Sé phu lal
... .. . . |Tongsd diém danh gia cua 9 chi s tai mdi bénh
Ty 1€ diém déanh gia vé o L oan L. i o
A L vién/Tong so diém toi da cua 9 chi so theo
5 | hoat dong thong tin va

truyén thong

huéng dan cua IPAT
Diém t6i da cua chi sb chinh 1a 2, chi sé phu 1a 1
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Bing 2.14. CAc chi tiéu nghién ciru ve thuc trang kién thirc, thai d§ cia
NVYT doi véi hoat dong bao cdo ADR

TT Chi tiéu Cach tinh
. . 5 A 0O 5 A 5 \ =
T | S S T
nghia ADR caa WHO , 8 g g
sat
] . 5 A 0 5 A 5 \ = \
Kién thirc ciia NVYT vé cac Ty 16 % cua so NVYT tra lo1 timg
2 ruona hoo cin bio cio ADR truong hop can bao cao /Tong so
ghop NVYT tham gia khao sat
. °©1a 0 5 A 5 Il A z
Thai do cia NVYT vé vai tro cia | 1, ¢ 20 6ua 80 NVYT tra lai ve cac
3 bio c40 ADR vai tro cia bao cao ADR/ Tong so
NVYT tham gia khao sat
Ty 1& % cua s6 NVYT tra 1oi vé cac
, | Thai do ciaNVYT vé nguyén nguyén nhan chua bio cio ADR/
nhan chua bao cdo ADR Tong s&6 NVYT tra loi chua bao céo
ADR
. > 1a 0 5 A 5 I A z
Thai d6 cia NVYT vé cackhg | 17 1€ o cua so NVIYT tra loi ve cac
5 | khin trone hoat d6na béo céo kho khan trong hoat dong bé&o céo
g hoat dong ADR/ Téng s6 NVYT tham gia khio
ADR ,
sat
: L Ty 1& % cua s6 NVYT tra loi vé cé
Thoi diém gui bao cdo ADR cua }f.e .;0 Cua} .SO, , tra 1o ;e Caf
6 NVYT thoi diem gui bdo cao ADR/ Tong so
NVYT traloi da bao cdo ADR
Ty 1& % cua s6 NVYT tra 1oi vé cac
7 | Noi giri bao cdo ADR noi gui bao cdo ADR/ Tong sb

NVYT tra loi da bao cao ADR
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c. Thuc trang bao cao ADR tai 3 bénh vién tir nam 2010-2012
Hoi ciru béo cado ADR cua 3 BV giri vé va luu trit tai Trung tam DI & ADR
Qudéc gia c6 thoi gian nhan bdo cdo tir 1/2010 dén 12/2012.

Bang 2.15. C4c chi tiéu nghién ciru vé thuc trang béo cdo ADR

TT Chi tiéu Céch tinh
[ S6 lwgng béo céo
S6 lugng bdo cdo mdi nim cua mdi bénh
. o vién 1a sé bao cdo cd ngay nhan bao céo tai
1 | So luong bao céo ) L
Trung tdm DI&ADR Quoc gia tir ngay 01/01
dén 31/12 cta nim do.
, Ty 1é bao c40/1000 bénh | (Tong sb bao céo/Tong s bénh nhan noi
nhan ndi trd tr()x1000
2 Ty 1é b4o cao ADR S6 bao cdo ADR nghiém trong/Tong s6 béo
nghiém trong cao ADR
(S6 lwong b&o céo ghi nhan tai so theo doi
ADR cua khoa Dugc - S6 luong béo céo
4 | Ty & bao céo thiéu ADR ghi nhan tai Trung tam DI &ADR quéc
gia) / S6 luong bao cao ghi nhan tai s6 theo
ddi ADR cua khoa Duoc *100%
T Poi twong tham gia bao cao
o _ . | Tan suat tham gia bdo c4o ADR cua NVYT
Ty 1€ NVYT tham gia bao . ) N L,
5 cAo theo trinh d6 chuyén mén/Tong so bao céo
ADR
5 Ty Ié khoa phong tham gia | S6 khoa phong c6 NVYT viét bao cao/Tong
béo céo s6 khoa 1am sang va khoa Duoc
i Chat lrgng béo céo
o .. .. | Tan suat moi lién quan giira ting cip thuoc-
Ty 1€ mic d6 quy ket moi L s ..
7 | . ADR theo muc d6 quy két/Tong so cap
lién quan thuoc - ADR .
thuoc-ADR
o Ty 16 bdo cdo chat luong | S6 lugng bao cao c6 diém danh gia

tt

>0,8/Tong s6 bao cao ADR
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2.3.4.2. Bdnh gid hiéu qua mét sé tac dong dén hoat déng bao cao ADR

a. Danh gia tac dong cua cac bién phap can thiép dén hoat dong bao céo ADR tai
3 bénh vién

Pdnh gid té chirc hoat déng va quan ly trong bao cao ADR

Nghién ctu sir dung b cau hoi ban cau trac IPAT diéu chinh (Phu luc 7) phong
van 01 Lanh dao khoa Duoc, két hop nghién ciu céc tai liéu lién quan dén cau
hoi.

Ddnh gid kién thie, thdi dg cia NVYT

Nghién ctu st dung bo cau hoi tu dién (Phu luc 5) phat cho cac NVYT dé khao
sat kién thirc, thai do sau can thiép. Bo cau hoi duoc thiét ké dudi dang cau hoi
c6 nhiéu lya chon, cau hoi c6/Khdng. Bo cau hoi bao gom cac phan chinh sau:

- Théng tin chung vé nhan vién y té tham gia tra 10

- Thdng tin vé kién thtc vé hoat dong béo cdo ADR

- Thdng tin vé thai do ddi véi hoat dong bao cao ADR
B6 cau hoi khao sat kién thuc, thai do cua NVYT vé béo céo ADR sau can thiép
(Phu luc 5) ¢6 thay d6i noi dung so véi bd cau hoi khao séat vé thyuc trang (Phu
luc 4) nhu sau: B6 sung mét s6 cau hoi lién quan dén kién thuc caa NVYT theo
cac ndi dung da duoc quy dinh trong Quyét dinh s6 1088/QD-BYT ban hanh
ngay 04 thang 04 nam 2013.
Nghién cau vién két hop véi diéu dudng hanh chinh caa cac khoa phat BCH cho
bac si, diéu dudng vién tai budi giao ban cua khoa 1am sang va duoc si tai Khoa
Dugc. Nghién ctiu vién truc tiép thu lai b cau hoi da tra 10i tai budi giao ban,
trong trudng hop chua du ¢& mau nhu da tinh, tiép tuc 01 ngay sau quay lai lan
nira dé phat va thu BCH.
Danh gia bao cao ADR

Hoi ciru béo cao ADR cua 3 BV guri vé va luu trir tai Trung tam DI & ADR
Qudéc gia co thoi gian nhan bao cao tir 01/01/2013 dén 31/12/2015.

Nghién ctu tién hanh danh gia hoat dong béo céo ADR sau khi c6 cac giai phéap
can thiép theo cac chi tiéu nhu bang 2.15.

b. Phan tich mot s yéu té anh huong dén hiéu qua cua céc giai phap can thiep
Nghién ciru sir dung phuong phap thao luan nhém va phong van sau.
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Noi dung phong van sau va thao luan nhém gdm céc phan:
- Cac van ban quan ly va nhan luc lién quan dén hoat dong CGD va béo céo
ADR tai bénh vién.
- Cac hoat dong lién quan phan ung c6 hai caa thudc (ADR) trong qué trinh
diéu tri cho nguoi bénh.
- Céc hoat dong cu thé dang trién khai.
- Cac kho khan khi thyc hién.
- Céc van deé con ton tai trong qué trinh trién khai
- Pé xuét cac giai phép cai thién hoat dong bao cdo ADR, sir dung thudc an
toan cuia NVYT
Thu thap s6 liéu: Nghién ctu vién tién hanh phong van sau va thao luan
nhom la cac can bo cong tac trong linh vuc quan ly Dugc, quan ly hoat dong bao
cado ADR. 02 nghién ciu vién thuc hién ddng thoi PVS va TLN tai mdi bénh
vién, trong d6 01 nghién ctru vién truc tiép diéu hanh budi PVS hoic TLN theo
cha @& (Phu luc 6) va 01 nghién ciu vién thuc hién ghi chép va ghi &m. Truéc
khi tién hanh PVS va TLN, nhdm nghién ctu gisi thiéu voi cac NVYT tham gia
vé muc dich va ndi dung caa nghién ctru va xin phép duoc ghi am. Néu duoc sy
d6ng y ciia ngudi tham gia nghién ctu, toan bo ndi dung PVS va TLN duoc ghi
am lai.
Dia diém thuc hién: Phong van sau tai Phong 1am viéc caa NVYT tham
gia phong van, Thao luan nhém tai 1 phong hop cua bénh vién. Thoi luong mdi
cudc PVS tir 30-60 phat, moi cudc TLN tir 60-90 phiit.
2.3.5. Phwong phdp xi¢ ly va phan tich sé ligu
Muc tiéu 1:
Thuece trang vé té chirc hoat dong va qudn ly: S liéu dugc nhap, tinh toan va xu
ly bang chuong trinh Microsoft Excel 2010.
Budc 1: Bo cong cu sau khi thu thap sé liéu tai thuc dia duoc tién hanh tinh diém
theo huéng dan cua bo cong cu IPAT (Piém sb nhan cac gia tri tir 0 hoic 1 dbi
Vi chi s6 phu va tir 0 dén 2 ddi véi chi sé chinh).
Budc 2: Nhap liéu bang chuong trinh Microsoft Excel 2010.
Budc 3: Tinh tong diém theo ting tiéu chi va tinh ty 18 % theo s6 diém tdi da.
Thuc trang vé kién thize, thdi d@é, thuc hanh cia NVYT vé bao cao ADR: S6 ligu
dugc ma hoa, nhap lidu va xtr ly bang chwong trinh Microsoft Excel 2010.
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Budge 1: Bo ¢ong cu sau khi thu thap sé liéu tai thuc dia duoc tién hanh loc bo
nhitng bo cau hoi khéng hop 1& (Bo cau hoi khdng tra 16 bat cir cau hoi nao)
Bang 2.16: Két qua sé lwgng bd cau héi hop Ié thu dwec (nim 2013)

Chi tiéu BV1 BV?2 BV3 Tong sb
S6 BCH thu vé/S6 BCH
, 459/568 | 391/443 | 398/409 |1248/1420
phat ra
Ty 1é BCH thu duoc (%) 80,8 88,3 97,3 87,9

Budéc 2: Lam sach va ma hda cau hoi.

Budc 3: Nhap liéu duoc thuc hién béi 2 nghién ctiru vién. Nghién ciru vién 1
nhap liéu toan bo bo cau hoi hop 1€ thu duogc béng chuong trinh Microsoft Excel
2010, nghién ciru vién 2 ra soat lai bo nhap liéu.

Budc 4: Két qua xt ly theo tan suat va ty 1¢ %.

Thuc trang bao cdo ADR: S liéu dugc nhap lidu va xa ly bing chwong trinh
Microsoft Excel 2010: tinh tan suat va ty & phan tram.

Muc tiéu 2:
Pdnh gid t6 chirc hoat déng va quan ly trong bao c&o ADR sau can thiép
Céc budc nhap lidu, xu Iy va tinh diém cac tiéu chi theo cac budc nhu Muc tiéu 1
(Thuyc trang t6 chirc hoat dong va quan Iy trong béo cao ADR).
Ddnh gid kién thire, thai dg cia NVYT sau can thiép

Dit liéu dugc luu trit, quan ly bang Microsoft Excel 2010 va xu ly bang
phan mém Stata 12.

Budc 1: Bo ¢ong cu sau khi thu thap sé liéu tai thuc dia dugc tién hanh loc bo
nhiing bo cau hoi khong hop 1é (Bo cau hoi khdng tra 10 bat cir cau hoi nao)

Bang 2.17: Két qua sé lweng b cau héi hep 18 thu dwegc (nim 2015)

Chi tiéu BV1 BV2 BV3 Tong so
S6 BCH thu vé/S6 BCH
, 228/235 | 282/286 260/302 | 770/823
phat ra
Ty 1é¢ BCH thu duoc (%) 97,0 98,6 86,1 93,6

Budc 2: Lam sach va méa hda cau hoi.

49




Budc 3: Nhap liéu duoc thuc hién boi 2 nghién ctiru vién. Nghién cau vién 1
nhap liéu toan bo bo cau hoi hop 18 thu dugc bang chuong trinh Microsoft Excel
2010, nghién ctru vién 2 ra soat lai bo nhap liéu.

Budc 4: Kiém dinh Chi square hoic Fisher exact (trong trudng hop gié tri mong
doi nhé hon 5) dé so sanh kién thirc gitta cAc nhém Bdc si, Duoc si va Diéu
duong.

Danh gia bao cao ADR sau can thiép

Kiém dinh Mann-Kendall dé danh gia xu hudng thay d6i s6 luong béo
cao theo thang cua tirng bénh vién.
Bién nhi phan, xac dinh ty I&: st dung kiém dinh Chi square hoic Fisher
exact (trong truong hop gia tri mong doi nho hon 5).
Phan tich nguyén nhan
Céc dir liéu thu thap duoc g bing, ma hoa theo chi dé va sir dung phan mém
Nvivo 7 dé phan tich. Cac chu dé duoc ma hoa bao gdom:
(1) Van ban quan ly lién quan hoat dong bao cao ADR
(2) Thuyc trang trién khai hoat dong bao ca ADR
(3) Cac kho khan trong qua trinh thuc hién
(4) Giai phap tang cudng dé nang cao hoat dong bao cao ADR.
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Chuwong 3. KET QUA NGHIEN CUU
3.1.Thuc trang hoat dong bao cao ADR tai 3 bénh vién tir nim 2010-2012

3.1.1. Té chirc hoat déng va qudn Iy trong bao cdo ADR
Dé phan tich mot cach toan dién thuc trang trong hoat dong bao cdo ADR
vé t6 chuc hoat dong va cac qui dinh quan ly, ching ti sir dung mot sé chi s6
trong b cong cu danh gia hoat dong Canh giac Duoc dya trén cac chi s6 (IPAT).
Cac chi sb trong b cdng cu duoc phan loai theo 3 nhom: co cau to chic, ngudn
luc va thdng tin, truyén thong.

3.1.1.1. Thuc trang vé co cdu t6 chirc

Co cau to chuc thé hién sy phan cong lao dong, qui dinh trach nhiém cua
cac bén lién quan trong mot don vi hay t6 chuc.

Bang 3.18. Piém danh gia vé co cAu té chic lién quan

hoat dong bao cao ADR

Chi N Loai Pi¢m danh gia
R Noi dung y
SO chiso| BVv1 | BV2 | BV3
C6 van ban chinh thirc quy dinh rd nhiém
2.2 | vu, co cau to chuc, vai tro, trach nhiém va C 0 0 0
phuong thirc bao céo cia don vi CGD
C6 danh muc quy trinh thao tac chuén trong
2.3 | .z 1z x S 1 0 0
kiém soat chat lugng thude
C6 ban phan cong cong viéc cua nhan vién
2.5 chiq trach nhiém vé CGD hoac An toan C 0 0 0
thudc trong BV
28 Co quy trinh chuén cho thuc hién hoat dong C 5 0 5
" | CGD (vi du nhu quy trinh bdo cdo ADR)
C6 thanh 1ap va trién khai hoat dong cua
29 | Hoi déng thude va didu tri SO U I
5 14 | CO van ban ve viée phoi hop cac bén lién | 5 0 5
' quan trong BV d¢ trién khai hoat dong CGD
Tong s6 diém 11 5 0 4
Ty 1 (%) dat so véi tong sb diém tdi da 45,5 0 36,4

Céc BV déu di thanh 1ap Pon vi Thong tin thudc song chua cé bénh vién
nao thanh lap don vi hodc bo phan lién quan dén an toan thudc. Cac nhiém vu
lién quan dén hoat dong CGD hoic an toan thudc trong BV ciing chua duoc qui

o1




dinh trong cac van ban chinh thic cia ca 3 BV khao sét, chu yéu do khoa Duoc
tu phan cong. BV2 khong dat tat ca cac chi s trong nhém yéu té nay. BV3 va
BV1 di ban hanh quy trinh chuan vé bao cdo ADR, do d6 quy dinh rd su phdi
hop cua cac dbi tac trong bénh vién.

3.1.1.2. Thuec trang vé nguon luc cho hoat dgng béo cdo ADR

Cac chi s6 md ta thuc trang vé ngudn luc trong bo cong cu IPAT dugc
tong hop theo 2 noi dung: co sé vat chat va nhan luc, cac cong cu hd tro hoat
dong bao cdo ADR.
Bang 3.19. Piém danh gia co sé vt chat va nhan luc cho hoat dong CGD va

bao cao ADR

Chi Nbi dun Loai Piém dinh gia

56 , o1 aung chisé [BV1|BV2]|BV3
Co quyét dinh thanh 1ap don vi CGD hay bd

2.1 |phan chiu trach nhiém giam sat An toan C 2 2 2
thudc trong BV
C6 hé thong dir liéu luu trir thong tin tra 10i

2.4 | cAu hoi vé ADR va thong tin An toan cua C 0 2 2
thudc

26 C6 ngudn tai chinh cho hoat dong CGD c » ) )
trong BV

r h r X A . A D A

57 COA 11:0’1}g diln Qudc gia vé CGD duogc cép C 0 0 0
nhat 5 nam/lan

510 C? s;:fln céf: pl‘lu:ong tifen c()Ang n'ghékthénig tin C ) ) )
dé cap nhat va cung cap thong tin vé thudc

211 (?é cécA tai ‘liéu tham khao co ban vé Thong C 1 1 1
tin thuoéc va CGD

213 thén vién y té dﬁ; tham gia tap huan vé CGD S 0 0 0
hodc An toan thudc

Tong s6 diém 13 7 9 9
Ty 18 (%) dat so véi tong so diém tdi da 53,8 | 69,2 | 69,2

Cac chi s6 lién quan dén nguon luc cho hoat dong CGD cha yéu la cac chi
s6 chinh (Core), chi c6 chi s6 vé NVYT tham gia tap huan la chi sé phu. Mac di
cac BV déu da thanh 1ap Hoi dong thude va diéu tri va tién hanh hop dinh ki
song chua ban hanh duoc quy trinh ra quyét dinh nén khong c6 BV nao dat duoc

52




diém o chi s6 nay. Ngoai ra, khong c6 BV nao dat duoc tiéu chi sb nhan vién'y
té duoc dao tao vé CGD (>5% tong sé NVYT trong BV) va Huéng dan qudc gia
vé CGD cua Viét Nam. Mat khac BV1 chua c6 hé théng ghi chép céc cau hoi vé
Théng tin thudc.

Cong cu hd trg hoat dong bao céo ADR phan tich theo 2 tiéu chi, bao géom
viéc trién khai cac biéu mau lién quan dén bao cdo ADR va an toan thudc trong
BV va cé4c nghién ciu lién quan viéc st dung thudc trong bénh vién. Khao sat
cac yéu té nay, nghién ctru thu duoc cac két qua nhu bang 3.20.

Bang 3.20. Piém danh gia vé trién khai cac biéu miu lién quan ADR

Chi Loai Piém danh gia
2 Noi dung . A

s0 chiso [ Bv1[BV2]|BV3
Bénh vién c6 két ndi v6i ngudn co so dir

3.1 |liéu vé CGD tir bén ngoai (nhu Trung tim | C 2 2 2
DI&ADR)

3.2 | C6 mau bao cdo ADR danh cho ngudi bénh S 0 0 0
C6 mau bao cdo phan tng bat loi cua thude

3.3 C 2 2 2

(ADR)

Cé mau bao cio lién quan téi chat luong

3.4 . C 2 0 2
thude
C6 mau bao cao sai sot lién quan dén st

3.5 . C 2 0 2
dung thudce

3.6 | C6 mau bdo cao that bai dicu trj C 0 0 0

Tong so diém 11 8 4 8
Ty 18 % dat so v6i tong sé diém toi da 72,7 | 36,4 | 72,7

Viéc két ndi vai ngudn co so dir lieu bén ngoai va biéu mau lién quan
nham phat hién nguy co va quan Iy di liéu trong thuc hanh Canh giac Duoc la
nhém hoat dong ma céc BV c6 ty 18 diém dat duoc so vai diém tuyét déi tuong
d6i cao, cu thé BV1 va BV3 déu dat 72,7% diém ti da. Cac bénh vién khao sat
déu da thuc hién duoc 2 tiéu chi bao gdm: sin c6 mau bao cado ADR do BYT tai
cac khoa phong 1am sang va tai khoa Dugc; va c6 két néi trao d6i thong tin voéi
Trung tdm DI & ADR Qudc gia. Hon nira, BV1 va BV3 d trién khai duoc cac
mau bao c4o khac lién quan dén thudc nhu chét luong thude va sai sét trong s
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dung thudc. Tuy nhién, khéng bénh vién nao trong sé BV duoc khao sat c6 mau
bao cao ADR danh cho ngudi bénh va mau béo céo that bai diéu tri.

Viéc thuc hién cac nghién ctu vé st dung thudc trong bénh vién nhu cac
sai sot trong str dung thudc hay danh gia sir dung thuéc mot cach thuong qui s&
g6p phan st dung thudc an toan ndi chung va tac dong dén hoat dong béo cao
ADR noi riéng. Khao sat cac yéu té nay tai 3 bénh vién cho két qua nhu bang
3.21.

Bang 3.21. Piém danh gia vé hoat ddng nghién ciru lién quan dén an toan
thudc trong bénh vién

Chi N L oai Piém danh gia
5 Ngi dung chisé | BV1|BV2]|BV3
41 SSS lugng bao cdo tu nguyén tai BV dat yéu C 0 0 0
cau
43 Co thuc I;ién va bao céo kiém soat chat S 1 0 1
luong thude
44 Co thu:’c? h?ién nghiénﬂ cuu cac sai sot lién S 0 0 0
quan téi s dung thude
45 C,(? tl}u’c hién n%hién curu va bao cao danh S 0 0 0
gi4 str dung thudc
Co thuc hién bao cao hoat dong giam sat
4.6 | tich cuc an toan thudc trong 5 nam trd lai C 0 0 0
day tai BV
Ty 18 bénh nhan duoc ghi nhan gip bién co
4.7 | bat loi lién quan dén thubc (bao gom ca| C 0 0 0
truong hop nang)
Tong s6 diém 9 1 0 1
Ty 18 % dat so voi tong so diém toi da 111 0 11,1

Phan Ion cac chi s6 trong nhom nay déu dugc coi la cac chi sé phy va cac
bénh vién déu chua dat dugc cac tiéu chi nay, chi c6 hoat dong kiém soat chat
lugng 1a hoat dong thudng qui ma khoa Dugc van thyc hién tuy nhién BV2
khong c6 béo co vé hoat dong nay.
3.1.1.3. Thuc trang vé hoat dong thdng tin, truyén thong

Céc nguy co trong qua trinh st dung thudc tai BV néu nhu khong dugc
quan Iy va truyén théng c6 thé s& anh huong dén hoat dong béo cdo ADR néi
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riéng va Canh giac Duoc néi chung. Thuc trang vé hoat dong nay dugc danh gia
theo két qua & bang 3.22.

Cac hoat dong quan Iy va truyén thong nguy co lién quan dén thudc rat da
dang va khéng cd sy khac biét rd rét gitta cac bénh vién vé muac do thuc hién.
BV2 c6 diém trung binh cao nhat do c6 6/9 chi sb dat diém tdi da, trong khi BV1
chi dat 4/9 c6 chi s6 dan t6i ty I¢ diém thap nhat trong 3 BV khao sat (45,5%
tong diém toi da). BV2 va BV3 déu dat tiéu chi vé thuc hién viéc thong tin cac
van dé an toan thudc téi NVYT, dam bao vé khoang thoi gian thuc hién. Tai 3
BV, phan Ién ndi dung hop cia Hoi dong thude va diéu tri lién quan dén qua
trinh 1ap danh muc thudc va xét thau cac thude trong danh muc thude bénh vién,
chi c6 BV2 dat tiéu chi cd giai quyét cac vin dé vé an toan thuéc va CGD trong
cuoc hop. Ddi véi hoat dong truyén thong, chua c6 BV nao c6 chuong trinh giao
duc truyén théng vé an toan thudc cho bénh nhan.
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Bang 3.22. Piém danh gia vé hoat dong thong tin va truyén thong

Chi Néi dung Loai Piém danh gia

56 chisé |[BV1|BV2|BV3

51 Sf) l.u;’ong ¥éu ?ﬁuqth?)ng tin vé an toan thudc S 0 0 0
da ti€p nhéan va xu ly

59 Si luong ban tin vé an toan thude duoc phd S 0 1 1
bién trong BV

53 C? thu:c’ hién, va l:an hflnh HA’u’é‘ng dan dau S 1 1 1
thau, chinh sach dau thau thuodc

5.6 C6 hudng dan st dung cac thudc co nguy S 1 1 1
co cao trong BV
Ty 1é truyén tai cic canh bio an toan vé

5.7 |thubc nhan dugc trong BV hay tir cic S 0 0 0
ngudn bén ngoai
Khoang thoi gian tré trung binh ké tir khi

5.8 | x4c dinh duogc cac van dé an toan thudce cho C 2 2 2
t6i lac thong tin cho nhan vién y té

5.9 C(’)A thu;c I:ién kchuong ‘trinh g‘iéo d?c bénh S 0 0 0
nhan v€ van dé ADR va an toan thudc
Co thuc hién cac hoat dong an toan thudc
nhu: thong bdo cho by phan 1am sang, xay

5.10 | dung guideline, ra quyét dinh quan 1y hoac | S 1 1 1
chuong trinh dao tao nhan vién y té, nguoi
bénh
Bién ban cudc hop cua Hoi déng thube va

5.11 | diéu trj co ban vé hoat dong canh giac dugc C 0 2 0
hodc giai quyét van dé an toan thudc

Tong s6 diém 11 5 8 6
Ty 18 % dat so voi tong so diém toi da 455 | 72,7 | 54,5

Tong hop diém danh gia cac yéu td vé to chirc quan ly, nguon luc va cac yéu to
khac tac dong dén hoat dong bao cao ADR dugc thé hién trong hinh 3.5.
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BV1

Co cau to chirc

Hoat dong thong tin va truyén

. Co s& vat chit va nhan luc
thong : :

Hoat dong nghién ciru Biéu miu lién quan ADR

BV2

Co cau to chuc

Co s¢ vat chat va nhan
lTuc

Hoat dong thong tin va
truyén thong

Bi¢u mau lién quan
ADR

BV3

Co cau to chirc

Co so vat chat va nhan
luc

Hoat dong thong tin va
truyén thong

ADR

Hinh 3.5. Tong hop diém danh gia thuc trang té chirc hoat dong, quan ly
trong bao cdo ADR tai 3 bénh vién
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Nhin chung, thuc trang t6 chac hoat dong, quan ly trong béo co ADR cua
3 bénh vién déu khong dat diém tdi da & ca 5 tiéu chi. Piém danh gia cua BV1
va BV3 kha tuong dong, trong khi BV2 khong dat diém nao & ca 2 tiéu chi vé co
Cau t6 chic lién quan dén hoat dong bao cio ADR do cac quy dinh, quy trinh
chua duoc ban hanh va hoat dong nghién ciru lién quan dén an toan thude chua
duoc thyuc hién hoic chua bao cao bao gdbm ca bao c4o vé kiém soat chit luong
thudc. Tuy nhién hoat dong théng tin, truyén théng cua BV2 dat diém danh gia
cao hon so v6i 2 BV con lai do ty & cudc hop cua Hoi dong thude va diéu tri lién
quan dén CGD hoic an toan thudc so vai tong sé cac cudc hop cua Hoi ddng nay
>70% (chi s6 5.11).
3.1.2 Thuec trgng vé kién thire, thdi dg va thuc hanh bao cdo ADR cia NVYT

Lién quan dén thuc trang vé nhan lyc cho hoat dong béo c40ADR, chlng
t6i khao sét cu thé kién thirc, thai do va thuc hanh caa NVYT ddi véi hoat dong
nay thong qua b cau hoi ty dién.
3.1.2.1. Kién thic ciia NVYT

Khao séat nhan thic caa NVYT theo nhoém ddi tuong béc si, didu dudng va
dugc si vé dinh nghia phan ang c6 hai cia thudc (ADR) theo WHO thu duoc két
qua nhu & hinh 3.6.

100.0%

80.0%

60.0% 54.2%

40.0%

27.4% 26.7%

T§ 18 NVYT tri 16i diing

20.0% -

0.0% -
Bac st biéu dudng Duogc si Tong

Hinh 3.6. Ty I¢ NVYT nhan thire diy di dinh nghia ADR theo WHO
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S6 lwong nhan vién y té hiéu day du theo dinh nghia nay chiém ty 1¢ thap
(26,7%). Trong d6, dbi twong dugc si c6 ty 1& hiéu day da vé ADR la 54,2%.

Ngoai ra, dbi vai kién thic vé loai ADR can bao céo, 58,0% NVYT tra 1o
cho ring can thiét b4o céo bat ctr bién ¢ bat lgi ndo trong qua trinh su dung
thudc, ty 16 NVYT lya chon loai ADR can wu tién bao cédo duoc trinh bay & bang
3.23.

Bang 3.23. Kién thiec ciia NVY T vé loai ADR can wu tién béo céo

S6 lwong Ty 18 %

N1 dung NVYT tra Ioi | (n=1248)
ADR nghiém trong 703 56,3
ADR cua thude mai 658 52,7
Bt ¢t ADR nao cua céc thude cii 609 48,8

Chi nhiing phan tng c¢6 hai dugc mo ta r0 rang
< 302 24,2
trong y van

Ty 1& lya chon céac truong hop can wu tién bao cdo cua NVYT la kha
gidng nhau (tir 48,8% dén 56,3%), chi ¢6 24,2% NVYT lua chon “Chi nhimg
phéan tmg c6 hai dugc mo ta ro rang trong y van”.
3.1.2.2. Thai do cua NVYT

Thai 6 cia NVYT Vvé bao cao ADR duoc khao séat thong qua tim hiéu
quan diém cua ho vé ¥ nghia cta hoat dong nay. Két qua lya chon cac Iy do vé
tam quan trong cua b4o cdo ADR dugc tong hop trong bang 3.24.

Bang 3.24. Thai @ cia NVYT veé vai tro cia bao cdo ADR

NGi dung S6 lwgng | Ty 18 %

NVYT tra loi | (n=1248)
DPam bao an toan cho bénh nhan 1034 82,9
Xéc dinh van dé lién quan an toan thudc 879 70,4
Xac dinh va phat hién ADR méi 876 70,2
Chia sé thong tin ADR véi dong nghiép 868 69,6
La mot phan cua cong viéc chuyén mon 862 69,1
Xac dinh tan suat gap ADR 686 55,0
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Trong sb cac NVYT tham gia khao sat, c6 tgi 82,9% NVYT nhan thac
duogc viéc bao c4o ADR s& gop phan dam bao an toan cho bénh nhén, day 1a 1y
do chiém ty I& lya chon cao nhit. Cac 1y do khac dugc lya chon vai ty 16 khé
gidng nhau (khoang 70%) song cac NVYT it quan tdm hon dén ly do Xdc dinh
tan sudt gap ADR (55,0%).

Ngoai ra, nghién ciru con khao sat NVYT vé cac kho khan trong qua trinh
thuc hién béo cao ADR, két qua dugc trinh bay trong bang 3.25.

Bang 3.25. Kho khin trong hoat dong bao cao ADR

N S6 lwong Ty 18 %
NOi dung o
NVYT tra loi | (n=1248)
Kho xac dinh thubc nghi ngo 636 51,0
Khong c6 thoi gian 134 10,7
Mau béo céo phtc tap 181 14,5
Kho6 xac dinh mire d6 nghiém trong cuia ADR 329 26,4
Thiéu kién thirc 14m sang vé phan tGng c6 hai cua
. 122 9,8
thudce

Céc kho khan khi thyc hién bao cdo duoc dé cap trong khao sat nay chu
yéu lién quan dén khé xdc dinh thuéc nghi ngor (51,0%) va khé xdc dinh mike do
nghiém trong cia ADR (26,4%). Cac kho khan vé thoi gian va thiéu kién thuc
1am sang 1 cac kho khan duoc lya chon véi ty 1¢ thip (twong tng 1a 10,7% va
9,8%) trong khi c6 toi 14,5% NVYT dé cap téi kho khin vé& mau bao céo.

Trong s6 bo cau hoi thu vé, co 415 truong hop tra 16i chwa thuc hién bao
c4o ADR, trong d6 cac nguyén nhan dugc thé hién ¢ hinh 3.7.
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tri

Hinh 3.7. Ty I€ cac nguyén nhan NVYT chwa thuc hién béo céo

Hai nguyén nhan chua bao cdo dugc cac NVYT dé cap nhiéu nhat 1a phan
1#Ng nhe khéng ding dé béo cao va viéc bao céo khong dnh heong téi phdc do
diéu tri véi ty 1é lan luot 1a 17,6% va 15,4%. Bén canh d6 con cd cac nguyén
nhan khac nhu phan ing nay dwroc biét qua ro (10,8%) va khong biét cdch dién
bao cao (10,6%).
3.1.2.3.Thuc hanh b&o cao ADR cua nhan vién y té

Két qua nghién ctiu cho thay c6 654 NVYT tra loi d3 tirng béo céo ADR.
Noi dung lién quan dén thyc hanh bao cao dugc NVYT tra loi théng qua bo cau
hoi tu dién duoc thé hién ¢ bang 3.26.
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Bang 3.26. Két qua vé thwc hanh béo cao ADR théng qua khao sat NVYT

N6 d Sélwong | Ty 1é %
eraung NVYT tr Ioi | (n=654)
Thoi diém giri bao céo
Ngay khi xuét hién ADR 509 77,8
Tuy thudc miac do nghiém trong cia ADR 163 24,9
Khi nao thuan tién 145 22,2
Y kién khac 2 0,3
Noi giri bdo céo
Pon vi Thong tin thudc cua bénh vién hoic khoa
559 86,7
duoc
Trung tdm Quéc gia/khu vuc vé thong tin thudc va
80 12,4
ADR
Cong ty Duoc 104 16,1

77,8% NVYT tra loi bdo cdo ngay khi phat hién ADR; 24,9% la tuy thudc
vao mizc do nghiém trong cia ADR, tuy nhién van con téi 22,2% NVYT tra 10i
da gui bao céo khi nao thugn ti¢n. Trong d6 cac NVYT tra loi bdo cao ADR chu
yéu duoc gui dén Pon vi thong tin thuée hodc khoa dwoe cia bénh vién (86,7%).
Nhu vay co truong hop NVYT gui bdo cdo ADR vao céc thoi diém va noi gui

khéc nhau chtr khéng ¢ dinh 1 thoi diém hay noi gii.

3.1.3. Thuc trang vé bdo cdo ADR giai dogn 2010-2012

3.1.3.1. S¢ lirong béo cao ADR va bao cao nghiém trong

Khao sat s6 lugng bao cdo va danh gia mirc do nghiém trong cua béo céo
theo thang phéan loai cia WHO, két gua thu dugc ciaa 3 bénh vién trong giai

doan 3 nam duoc trinh bay ¢ bang 3.27.
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Bang 3.27. S6 lwong bao cao va ti 1é bao cao ADR /1000 bénh nhan ngi tru

| Sblugng | Baéocao nghiém trong | Tj |8 s6 bao c40/1000
Bénh vién ., - R A A
baocao | s§lwgng | Ty I¢ (%) bénh nhan ngi tru
BV1 354 317 89,5 3,59
BV2 267 81 30,3 1,25
BV3 115 73 63,5 0,42

S6 lwong bao cdo cua BV1 trong 3 nam 2010-2012 nhiéu nhat trong 3
vién, tiép theo 1a BV2. B4i chiéu véi sb lugt bénh nhan diéu tri noi trd, BV 3 ¢6
s6 bao cao trong ca 3 nam chua téi 1 bao c40/1000 bénh nhan, trong khi d6 & BV
1 ty 1& nay cao nhét ciing chi xap xi 4 bdo céo. Bao c4o ADR nghiém trong la
nhitng béo cao c6 cac biéu hien ADR & mic d6 nghiém trong theo thang phan
loai ADR cua WHO. Ty 1& s bao céo nghiém trong trén tong sé béo céo co su
chénh léch nhiéu gitra cac BV, cao nhat & BV1 (89,5%) trong khi sé luong béo
cao nghiém trong ¢ BV2 chi c6 81 bao cédo trong 3 nam (twong tng 26,3%).

Tuy nhién khi ddi chiéu sb lugng béo céo ghi nhan tai Trung tdm DI&
ADR Qudc gia véi s6 luong bao céo ghi nhan tai s6 béo cao ADR tai khoa Dugc
trong khoang thoi gian 17 thang tir ngay 1/1/2011 dén 31/05/2012 cho thay
khong triing khép, két qua cu thé dugc trinh bay ¢ bang 3.28.

Bang 3.28. Ty & bao c4o ADR thiéu ghi nhan tai Trung tam DI&ADR Quéc
gia so voi bénh vién

Bénhvién | S6lwong BC | S6lweng BC | Chénh léch | Ty Ié thiéu
tai TT tai BV
BV1 110 223 113 50,7%
BV2 116 148 32 21,6%
BV3 57 102 45 44,1%

BV1 va BV3 ¢ ty 18 bao cao thiéu kha cao trong d6 BV1 ¢6 ty 1& béo céo
thiéu cao nhét, 1&n téi 50,7%.
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3.1.3.2.P6i twpng va khoa phong tham gia b&o cao

Két qua phan loai d6i twgng viét bao cao theo duge si, bac si va diéu dudng
tai 3 bénh vién dugc thé hién & bang 3.29.

Bang 3.29. Pdi twong tham gia bao ciao ADR giai doan 2010 - 2012

BV1 BV2 BV3
<. | S6lwong | S6 lwgng | S6 lrong .
bol A Ty A Ty A Ty
NVYT | Tan NVYT | Tan NVYT | Tan
tugng e ] e BT
tham gia | suat tham gia | suat tham gia | suat
. % L % . %
bao céo béo cao béo cao
Bac si 7 353 | 99,7 5 7 |26 0 0 0
Diéu
. 0 0 0 56 182 | 68,2 0 0 0
dudng
Duoc
. 0 0 0 4 71 | 26,6 8 115 | 100
S1

Két qua cho thay, tai BV1 chi ¢ 7 nhan vién y té tham gia bao céo trong
d6 d6i twong tham gia bao cao chi yéu 1a bac si (99,7%), c6 0,3% béo cao khdng
ghi 16 trinh d6 chuyén mén cia nguoi bao cdo. Tat ca NVYT ¢ cac chic danh
nghé nghiép déu tham gia bao cao tai BV2 bao gém 65 nhan vién y té, trong d6
d6i twong bao céo chu yéu 1a didu dudng (68,2%). Khac véi BV1 va BV2, 100%
d6i twong tham gia bao céo tai BV3 1a Dugc si va c6 8 duoc si tham gia bao céo.

Céac khoa lam sang ghi nhan ADR va tham gia bao cao ADR c¢0 su khac
nhau gitra 3 bénh vién khao sét.

Bang 3.30. Cac khoa phong ghi nhan va bao cao ADR giai doan 2010 - 2012

] . ] sé khoa Khoa phong béo céao
So khOfi pho’ng béo phong da nhidu nhat
Bénh vién | cdo/Tong so khoa o : "
e ghi nhan ) Tan | Ty 1§
phong Iam sang Tén khoa A

ADR suat | (%)
BV1 4/22 4 Daliéu | 349 | 98,6
BV2 15/23 14 Ngoai 120 | 44,9
BV3 1/27 10 Khoa dugc | 115 | 100
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BV3 ¢6 10 khoa phong da ghi nhan ADR song 100% bao cao do khoa
Duoc thuc hién. Trong khi 2 bénh vién con lai, sé khoa phong ghi nhan phan
ting va sé khoa phong béo céo gan twong dwong nhau. S6 khoa phong ghi nhan
ADR tai BV1 thap nhit, chi cd 4 khoa trén tong sé 22 khoa va cac béo cao chu
yéu duoc bao cao bai khoa Da lidu (98,6%). Nguoc lai, s6 khoa phong ghi nhan
ADR tai BV2 da dang nhat, cd toi 14 khoa trén tong s6 23 khoa 1am sang, trong
d6 khoa Dugc cung vai cac khoa cung thuc hién béo cdo ADR.
3.1.3.3. Chdt liwong bao céo

Moi quan hé nhan qud thuoc-ADR
M&i quan hé nhan qua giita thuéc va ADR dugc nhdm chuyén gia caa
trung tam DI&ADR Quéc gia danh gia theo thang diém cua To chic Y té thé
gidi (WHO). Két qua danh gia dugc tong hop trong bang 3.31.
Bang 3.31. Két qua danh gia méi lién quan giira thudc - ADR

BV1 BV2 BV3

Mirc dd . . Ty I¢ . Ty Ié

o Tin | Ty 1é(%)| Tan Y% I Tan Y
quy ket . . (%) . (%)

suat n=903 suat suat

n=632 n=268

Chic chan 334 37,0 163 25,8 61 228
C6 kha niang 230 25,5 303 47,9 165 61,5
C6 thé 213 23,6 144 228 30 11,2
Khoéng chac chan 97 10,7 16 2,5 12 4,5
Chua phan loai 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Khong thé phan
loai 29 3,2 6 1,0 0 0,0
a

Céc chuyén gia ddnh gia mdi quan hé nhan qua gitra thudc - ADR tir cap
d6 “khéng chac chin” cho dén “chic chan”, trong d6 mdi quan hé nhan qua cua
cac cap thude - ADR duogc xac lap khi dugc phan loai & 3 mac cao nhat (“chac
chan”, “c6 kha ning” va “co thé”). Két qua cho thay, céc cap thuc - ADR duoc
phan loai & 3 mirc d6 nay déu chiém ti I& cao trong tong sé cap thudc - ADR
dugc tham dinh & ca 3 bénh vién. Trong d6 cao nhat 1a BV2 (96,5%), tiép dén la
BV3 (95,5%) va thip nhat 1a BV1 (86,1%). Bdng thoi mic “khdng chic chan” &
BV1 ciing chiém ty 1& cao nhat trong 3 bénh vién (10,7%), tiép dén 1a BV3
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(4,5%) va thap nhit 1a BV2 (2,5%). O ca 3 bénh vién déu khéng c6 cap thudc -
ADR nao bi xép & mtrc 46 “Chua phan loai”, trong khi mtrc d6 “ khong thé phan
loai” ctia cac b&o cdo tai BV1 chiém ty 1¢ cao nhit (3,2%).
Piém trung binh chdt lirong béo cao

Chét luong bdo c4o ADR cua 3 bénh vién trong 3 nam 2010-2012 dugc
danh gia bang cach tinh diém theo thang VigiGrade. Diém chat luong bao céo
ADR duoc danh gia dya trén cac thong tin duoc dién trén bao cao ADR. Bao cao
thiéu théng tin hoac théng tin khéng hop ly s& lam giam chat luong bao céo.
Trong d6 bao cio dugc danh gia co chat lugng tét khi co diém tir 0,8 tro 18n. Két
qua danh gia dugc thé hién o hinh 3.8.
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Hinh 3.8. Piém trung binh béo céo va ty Ié bao céo chat lweng tot
tai 3 bénh vién

Trong 3 nim (2010-2012) diém trung binh chéat lugng bao cio ADR cua
BV1 thap nhat trong 3 bénh vién (0,761), tiép dén 1a BV2 (0,85) va cao nhit la
BV3 (0,969). Ty I¢ b4o céo tét ciing twong ung véi diém da danh gia, BV3 ¢6
ty 1& béo céo tét cao nhat (96,5%), tiép dén la BV2 (55,4%) va thap nhat la
BV1 (50%).
3.2. Panh gia tac dong mat sé giai phap nang cao hoat dong béo cdo ADR

Can cu két qua thuc trang hoat dong bao cao ADR trong giai doan 2010-
2012, nghién ctru da dé xuat mot sé nhém giai phap can thiép dé nang cao hoat
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dong nay trong giai doan tiép theo, tir d6 Hop phan 2.1 “Tang cuong cac hoat
dong Canh giac duoc” thude “Dy an Hd trg hé thong y t&” tién hanh trién khai
cac giai phap hd tro hoat dong bao cdo ADR tai 3 bénh vién nghién ciru tir nim
2013 (bang 2.9). Trong giai doan 2013-2015, cac hoat dong cu thé da duoc trién
khai chung cho ca 3 bénh vién mic di thoi diém thuc hién c6 khac nhau.

3.2.1. Ddanh gid tic dpng cua cac gidi phap nang cao hoat déng bao cao ADR

Sau khi céac giai phap ting cuong da duoc thuc hién, dé danh gia hoat
dong bao cao ADR cd su chuyén bién hay khong, nghién ctu tién hanh so sanh
két qua giira 2 giai doan trudc va sau can thiép.
3.2.1.1. T6 chiic hoat déng va qudan ly trong bao cao ADR

Dé hd tro vé linh vuc t6 chic hoat dong va quan ly trong béo cdo ADR,
mot s6 hoat déng cu thé thuoc nhom giai phap To chac quan ly va ngudn luc da
duoc trién khai tai ca 3 bénh vién nghién cru nhu da trinh bay & bang 2.9. Két
qua danh gia su thay d6i vé chi s6 ndy cua 3 BV dugc trinh bay & hinh 3.9.

Két qua cho thay cac tiéu chi danh gia vé to chic hoat dong va quan ly
ctia 3 BV thay d6i khong dang ké. Sau khi c¢6 céc giai phap can thiép, BV2 da
ban hanh quy trinh bio cio ADR do d6 ty 1¢ diém danh gia co cdu t6 chirc ting
tir 0% lén 18,2%. Ca 3 bénh vién déu co thay ddi diém sé vé Co so vat chat va
nhan lyc do di cap nhat Huéng dan qudc gia vé CGD. Két qua chung vé Co s&
vat chat va nhan luc, BV2 va BV3 déu dat 84,6%. Tai BV1 va BV2, sé luogng
NVYT di tham gia dao tao, tap huan vé CGD va an toan thudc dat tiéu chi >5%
NVYT trong BV nén ty 1¢ diém ting 1én so véi TCT.
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BV1
Co céu t6 chic
Hoat dong thong tin Co s6 vat chit va
va truyen thong nhan luc TCT
e SCT
Hoat dong nghién Biéu mau lién quan
cliru ADR
BV2
Co cu t6 chiic
Hoat dong thong tin , gtg s& vat chét va
S Y A o4 0 A
va truyén thong nhan luc e TCT
e SCT
Hoat dong nghién Biéu mau lién quan
clru ADR
BV3
Co cu t6 chiic
Hoat déng thong tin 4 sO vat chat va
va truyén thong nhén luc e TCT
——SCT
Hoat dong nghién Biéu mau lién quan
clru ADR

Hinh 3.9. So sanh ty 1é diém danh gia t6 chirc hoat dong va quan ly trong
bao cdo ADR tai 3 bénh vién trwéc va sau can thiép
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3.2.1.2. Kién thire, thdi dé ciia NVYT doi véi hoat déng béo cdo ADR

Dénh gia sy thay doi vé kién thuc, thai do caa NVYT sau khi trién khai
cac giai phap can thiép, nghién cuiru so sanh tiéu chi nay gitra 2 giai doan TCT va
SCT tai 3 bénh vién khao sat ¢ két qua nhu bang 3.32.

Két qua cho thay kién thuc vé khai niem ADR va can béo céo bat ca bién
cb bat lgi ndo cua thude co thay ddi rd rét & ca 3 bénh vién (p<0,05), trong do
ADR nghiém trong 1 loai b4o c4o can uu tién bao cdo thi chi c6 BV3 ¢ ty 1¢
kién thirc hiéu biét tang 1én (71,4% giai doan SCT so v4i 58,8% giai doan TCT,
p=0,001). V& thai d6 cia NVYT lién quan dén vai trd cia bdo céo ADR, cac
bénh vién c6 su thay doi khac nhau. BV1 c6 ty 18 ting 1én ¢ tat ca cac ly do cho
rang ADR ¢ vai trd quan trong (p<0,05) trong khi d6 & BV2 ty 1& chi ting ddi
véi vai tro Pam bao an toan cho bénh nhan (96,7% so vai 90,5%; p=0,002) va
BV3 chi ting ddi véi vai tro Xdc dinh va phét hién ADR méi cia thuoc (90,7%
S0 vai 76,9%; p<0,01).
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Bang 3.32. So sanh Kién thirc, thai do ciia cia NVYT vé ADR va béo cado ADR tai 3 bénh vién TCT va SCT

BV1 BV2 BV3
Noi dung TCT | SCT | Gia | TCT SCT | Gia | TCT | SCT | Gia
trip trip trip
Khai niém ADR theo dinh nghia ot
WS'O”'@m co dinh nghia cua | g oo | 4 096 | <0.01 | 26.1% | 43.8% | <001 | 25.1% | 51.9% | <001
Kién thirc vé loai ADR can b&o céo
ADR nghiém trong 64.7% | 67.7% | 0.438 | 64.2% | 66.2% | 0592 | 58.8% | 71.4% | 0.001
Ssggc‘t"’hséi” co bat loi nao xay ra khi st | o a0 1 g1 400 | <001 | 647% | 74.4% | 0,008 | 64.1% | 80.3% | <0.01
Thai d$ vé vai tro cia béo cao ADR
Xac dinh va phat hien ADR méi ct
thi%cdm va phat hien MOl CU3 | 25 306 [00.3% | <0,01 | 84.9% | 88.3% | 0,208 | 76,9% | 90,7% | <0,01
Chia sé thong tin ADR voi dong nghiep | 71,2% | 85,8% | 0,031 | 83,1% | 81,4% | 0,405 | 77,6% | 73.8% | 0,214
bam bao an toan cho bénh nhan 90,7% | 95,6% | 0,022 | 90,5% | 96,7% | 0,002 | 95,4% | 97,8% | 0,128
fﬁi%cdsfohn;i‘ﬁu‘fﬁ;; lien quan an t0an | o020/ | o0 700 | <0.01 | 85.79% | 85.8% | 0.974 | 75.4% | 79.4% | 0,234
Xac dinh tan suit gap ADR 582% | 77.3% | <001 | 685% | 62.8% | 0122 | 57.5% | 63.0% | 0177
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Bén canh viéc danh gia kién thirc va thai 6 cia NVYT trudc va sau can
thiép, nghién cau tién hanh danh gia mot sb kién thirc ma tai thoi diém trude can

thi€p chua c6 van ban quy dinh cu thé cling nhu tai liéu huéng dan thyc hién.
Hai hoat dong can thiép tac dong dén kién thirc cia NVYT vé hoat dong bao céo
ADR bao gém ban hanh van ban phap ly (quyét dinh sé 04/2008/QD-BYT) va
dao tao co ban vé Canh gidc Duoc tai cac bénh vién, do d6 chung toi tién hanh
danh gia kién thic cua cac nhdm NVYT. Két qua cu thé duoc trinh bay trong

bang 3.33.
Bang 3.33. Kién thic cia NVY T vé mét sé ndi dung lién quan béo cao ADR
Noi dung Bac st | Dugc st d}t)riﬁé’rl:g p
(n=220) | (n=19) (n=521)

Kién thirc dung vé khai niém Canh giac | 78 7 142 010
Duoc - n (%) (355) | (36,8 (27,3) ’
Nhan thac béo cép ADR la trach nhiém 216 16 496 0.059
cua nhan viény té - n (%) (98,2) | (84,2 (95,2) ’
Kién thac dung vé loai ADR can bao | 169 17 408 048
cao - n (%) (76,8) | (89,5 (78,3) ’
Biét van ban quy dinh vé ADR - 156 13 378

0,080
n (%) (70,1) | (68,4) | (72.,6)
Biét vé thoi gian gui bao cao ADR - 112 14 270 0505
n (%) (50,1) | (73,7) (51,8) ’
N.f:an thae dl:ng ‘fhon,g tin toi thicu can 148 16 323
dien trong mau béo céo ADR - (67.3) (84.2) (61.2) 0,352
n (%)
Pon vi giri bdo cao
Don vi thong  tin thuéc/ phong Ké| 208 15 492 0594
hoach tong hop/ khoa Duoc (94,5) | (78,9) (94,4) ’
Trung tam DI&ADR quéc gia /~Trung 106 15 173 <0.01
tam khu viec tai bénh vién Cho Ray (48,2) | (78,9) (33,2) ’
Cong ty Duoc/trinh dwoc Vién 54 2 67

<0,01

(245) | (105) | (12,9)

Ty 18 NVYT c6 kién thie ding vé Canh giac Dugc con thap, két qua kha
trong dong ¢ 2 nhém Duoc si va Béc si (tuong tng 36,8% va 35,5%). 96,2%
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NVYT tham gia khao sat déu nhan thirc dugc viéc bdo cdo ADR la trach nhiém
cta ho. Nhém duoc si 1a nhom cé ty 18 kién thuc dung lién quan dén quy dinh
bao c4o ADR theo Quyét dinh 1088 cao nhit so vé&i 2 nhom bac si va diéu
dudng, song khdng c6 su khéac biét cé y nghia thong ké (p>0,05). Ngoai trir kién
thirc vé viéc ra doi cua van ban ndy, chi c6 68,4% duoc si tra loi da biét trong
khi ¢6 hon 70% diéu dudng va bac si tham gia khao séat co biét. Bic biét kién
thic vé noi giri b4o cao tai Pon vi thdng tin thusc/ phong Ké hoach tong hop/
khoa Dugc, ty 18 bac si va diéu dudng tra 101 twong tu nhau (twong tng 13 94,5%
va 94,4% trong khi chi c6 78,9% duoc si tra loi).

Trong sb cac NVYT tham gia khao sat chi c6 51,4% ngudi tra 10i co biét
vé quy dinh thoi gian gui bao céo. Thai gian gui duge quy dinh phu thudc vao
muc d6 nghiém trong cia ADR, ty 1& NVYT c6 kién thiic dung vé thoi gian gui
bao cao dugc quy dinh theo mire do nghiém trong cia ADR dugc thé hién & hinh
3.10.

100.0%
90.0%
80.0%
70.0%
60.0%
50.0% —42.79%
40.0%
30.0%
20.0%
10.0%

0.0%

57.9% 57.9%

Ty 18 NVYT tri 1o

Bac si Duoc si biéu dudng

B ADR nghiém trong gay tir vong hoéc de doa tinh mang
B Cac ADR nghiém trong khac
= ADR khong nghiém trong

Hinh 3.10. Ty 18 NVYT tra loi ding vé thoi gian giri bao cao theo mire dd
nghiém trong caa ADR

Trong s6 nhitng ngudi biét quy dinh vé thai gian gui béo cdo ADR, nhém
duge si co ty 1é tra loi ding vé thoi gian gui bdo cdo cao nhit (dao dong tur
47,4% dén 57,9%). Dbi véi loai bdo cao khdng nghiém trong, bac si va diéu
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dudng tra loi dang theo quy dinh thoi gian gui bao céao la trong vong 30 ngay
chiém ty 1& thap nhat (twong ang 13 25% va 24,6%).
3.2.1.3. S6 lwong béo cdo ADR

Nghién ctu tién hanh danh gia sy thay doi s6 luong bao céo dwa trén cac
chi s6 vé ty I& bao céo nghiém trong, ty 16 bao ca0/1000 bénh nhan noi tra gitra 2
giai doan va xu hudng thay d6i s6 lugng béo céo di thuc hién theo thang trong 6
niam tir thang 1/2010 dén thang 12/2015. Quyét dinh 1088/QP-BYT di hudng
dan cy thé “Dic biét chl trong wu tién cac phan ung cd hai nghiém trong”, do do
day 1a mot trong sb cac tiéu chi can thiét ddi véi hoat dong bao cdo ADR. Két
qua vé so sanh 2 tiéu chi lién quan dén s lwong bao cao duoc tong hop & bang
3.34.

Bang 3.34. So sanh ty I¢é bao cao nghiém trong va ty 1€ bao c4o/1000 BN
noi trd TCT va SCT

S6 lwong bdo | Ty Ié bao cao nghiém Ty 1é bao c40/1000
Bénh cao trong bénh nhan ngi tra
| rer | ser | et | ser Gizm TCT | SCT Giitri
BV1 354 367 |895% |90,8% |0,724 | 3,59 3,33 0,313
BV2 267 | 330 |30,3% |45,1% |0,001 |1,25 1,41 0,138
BV3 115 285 |63,5% |58,9% |0,405 |0,42 1,50 0,000

S6 lwong bao céo sau can thiép caa mdi bénh vién déu tang 1én, tuy nhién
s6 luong béo cao tinh theo 1000 lwot bénh nhan diéu tri noi trd khdng cé thay
d6i & BV1 va BV2 trong khi lai ting & BV3, la bénh vién c6 sé lugng bao céo
thap nhat. vé ty 1¢ bao céo nghiém trong, BV1 va BV3 khdng c6 su thay doi.
Nguoc lai, BV2 c6 ty I¢ bao cao nghiém trong thap so voi 2 BV trén song SCT
ty I¢ nay da tang 1én so véi TCT (45,1% so vaéi 31,8%; p=0,001).

S6 lugng bao co cua 1 thang duoc xac dinh theo ngay xay ra phan tng
dugc ghi nhan trén bao céo. S6 luong bao cao ADR di thuc hién theo thang thay
d6i khac nhau trong ting bénh vién. Két qua test Mann-Kendall dé kiém dinh xu
huéng thay ddi béo céo tir thang 1/2010 dén thang 12/2015 duoc trinh bay trong
bang 3.35.
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Bang 3.35. Két qua kiém dinh xu hwéng thay ddi sé lwong bao céo
tai 3 bénh vién

Bénh vién Kendall’tau Giatrip Xu hwong tang (p)
BV1 -0,079 0,344
BV2 0,250 0,003 0,001
BV3 0,459 <0,01 <0,01

S6 lwong béo céo ¢ ca 3 bénh vién déu ting 1én trong giai doan SCT tuy
nhién trong giai doan 2010-2015, chi c6 BV2 va BV3 c¢6 xu hudng tang
(p<0,05). Mic di BV1 c6 sé luong bao céo cao tir ndm 2010 song trong cac nim
tiép theo khong c6 xu hudng ting 1én. Hinh 3.11 thé hién cu thé xu huéng nay.
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Hinh 3.11. S



Mt khac, nghién ctru danh gia két qua thay doi sb luong bao céo theo tiéu
chi ty 1é bao céo thiéu sau khi c6 céac giai phap can thiép. Ty 1é bao céo thiéu
dugc xac dinh trong khoang thoi gian 17 thang trudc can thiép (tir 1/1/2011 dén
31/5/2012) va sau can thiép (tir 1/8/2014 dén 31/12/2015). Két qua duoc thé hién
trong hinh 3.12.

100.0%

80.0%

=
9
=
S 60.0% p=0,000
) p=0,000 TCT
(=}
2 40.0% SCcT
(2-
> =0,0045
i 0 p=y,

21.6%

16.0% 10.6% 0.9%
0.0%
BV1 BV2 BV3

Hinh 3.12. Biéu @6 so sanh ty 1é bao céo thiéu TCT va SCT

Ty & béo céo thiéu déu giam c6 ¥ nghia thong ké & ca 3 BV trong d6 BV3
ty 1& nay chi con dudi 1%. Mac du BV1 ¢6 sé luong bao céo cao nhat song ¢ giai
doan SCT vén con 16% béo cdo chua duoc gui dén Trung tim DI& ADR Quéc
gia.

3.3.1.3. Béi tuwong bao cédo ADR

Pé danh gia muc d6 tham gia cia cac NVYT sau khi can thiép, nghién
ctru tong hop két qua vé d6i tuong viét bdo cdo phan loai theo Bac si, Diéu
dudng, Dugc si (bang 3.36). Két qua cho thay, tai BV3 dbi tugng nhan vién y té
tham gia bao cao ADR khong c6 su thay doi trong ca 2 giai doan, 100% béo cao
duogc thuc hién boi duge si. Tai BV1, 93,7% bao cao trong giai doan 2 dugc thuc
hién bai bac si, va c6 su tham gia béo cao cua diéu dudng véi ty Ié thap (6,3%).
Riéng BV2 tat ca cac ddi twong NVYT déu tham gia bdo céo trong ca 2 giai
doan, tuy nhién ty Ié tham gia bao céo boi diéu dudng giai doan SCT ting so vdi
giai doan 1 (88,2% so v&i 68,2%), trong khi do ty I€ bac si va dugc si tham gia
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bao céo twrong duong nhau va giam so vai giai doan TCT (0,42% so vai 2,6% va

26,6%).
Bang 3.36. So sanh ty 1¢ NVYT tham gia bédo cdo ADR TCT va SCT

Péi twong BV1 BV2 BV3

bao cao TCT | SCT | TCT | SCT | Giatri | TCT | SCT

p

Béc si 99,7% | 93,7% | 2,6% | 0,42% 0% 0%
Pidududng | 0% | 6,3% | 68,2% | 882% | <0,01 | 0% 0%
Duoc si 0% 0% | 26,6% | 0,42% 100% | 100%

3.3.1.4. Chdt lwong béo céo

Chi tiéu chat luong bao cdo duge danh gia theo tiéu chi vé diém chat
luong bao céo, ty 1 bao cao tot va ty 18 cac cap thudc-ADR c6 mbi quan hé nhan
qua. Két qua tong hop su thay doi vé chit lwong bao céo bao gdm tiéu chi vé
diém chat luong bao céo, ty 16 béo céo tot va ty Ié cac cip thudc-ADR c6 mdi
quan hé nhan qua TCT va SCT duoc thé hién trong bang 3.37.

C4c chi tiéu vé chat lugng bao céo thay doi khac nhau gitra cac bénh vién.
Ty & bao céo tét & BV2 va BV3 déu ting 1én & giai doan SCT. Nguoc lai, chi c6
9,5% bao cao dugc giri tir BV1 ¢d chat luong tét, giam di so véi trudc can thiép
(50%). Tuy nhién tai BV2, ty 1& cap thuéc-ADR c6 méi lién quan giam tir 96,5%
& giai doan TCT xudng con 83,9% ¢ giai doan SCT (p=0,000). Trong khi dé ty
18 nay ting & BV1 va giam & BV3 song khong c6 ¥ nghia thong ke.
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Biang 3.37. So sanh chat lweng bao céo tai 3 bénh vién TCT va SCT

Bénh

: Chi tiéu TCT SCT Giatrip
vién
Trung vi diém béo cao 0,7 0,7
(25%;75%) (0,7-0,9) | (0,7-0,7)
Diém béo c4o trung binh 0,761 0,669
BV1 Ty I& béo céo tét (%) 50,0 9,5 0,000
Ty lé cac cap thuéc-ADR
duogc xac dinh c6 moi quan hé 86,1 87,7 0,285
nhan qua (%)
Trung vi diém béo cao 1 1
(25%;75%) 0,7-1) | (0,7-1)
Diém bao céo trung binh 0,850 0,839
BV2 Ty 1& béo céo tét (%) 55,4 68,8 0,001
Ty lé cc cap thuéc-ADR
duogc xac dinh c6 moi quan hé 96,5 83,9 0,000
nhan qua (%)
Diém béo céo trung binh 0,969 0,999
Trung vi diém béo céo 1,0 1,0
(25%:75%) (1,0:1,0) | (1,0:1,0)
BV3 Ty 18 béo céo tt (%) 96,5 100 0,002
Ty Ié cc cap thuéc-ADR
dugc xac dinh ¢6 moi quan hé 95,5 93,1 0,349

nhan qua (%)

3.2.2. Phan tich mgt sé yéu té dnh hwéng dén tic dpng cia cac gigi phap can

thigp

Cac giai phap can thiép dé nang cao hoat dong bao cao ADR tai 3 BV bao
gom nhiéu hoat dong da duoc thuc hién tir naim 2013 song cac két qua danh gia

trén day cho thy hiéu qua khong ddng déu giira cac bénh vién cling nhu khong
ddng déu giira cac chi tiéu trong cung bénh vién. Ngoai ra dé tim hiéu ly do tai
sao Ccac giai phap da thuc hién chua dat duoc cac két qua nhu mong mubn, chling
t6i thyc hién nghién ctru dinh tinh bao gdm phong van sau va thao luan nhom.
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3.2.2.1.T6 chiic hoat dgng va qudn ly

Khi tim hiéu vé cac tac dong cua viéc ban hanh quy trinh, quy dinh cua
bénh vién, cac y kién tir BV2 cho thay cac giai phap da thuc hién c6 hiéu qua
tich cuc nhu: s lurong bao céo tang, chét lurong bao cao dugc cai thién.

“Khi xay dung ra quy trinh, diéu dudng da bat dau bao cao va bao cao
nhiéu hon” (PDT - BV2)

“Bdy gio quy trinh trg thanh mgt nhi mgt viéc lam thuong quy” (TLN-
BV2)

Sau khi cac van ban cua Bo Y té lién quan tsi hoat dong bao cdo ADR
duoc ban hanh, cac bénh vién da cha trong trién khai huéng dan toi cac khoa
phong trong bénh vién. Cac quy trinh vé hoat dong béo cdo ADR thuong dugc
giao cho khoa Dugc soan thao, c¢d su két hop caa phong Ké hoach téng hop hoic
phong Quan ly chat lugng. Viéc xay dung quy trinh déu can ctr vao cac quy dinh
caa Bo Y té da ban hanh.

“Khoa Durgc du thado quy trinh va gui 1&n cho cac phong, phong diéu
dwéng va phong Ké hoach tong hop ciing phéi hop @é chinh siza néu khéng hop
ly. Sau khi thong nhat réi cac phong nay ciing véi khoa Dwoc Ky, sau dé coi nhu
la mot quy trinh cua bénh vien” (BDDT — BV2)

Phan 16n cac bénh vién phd bién quy trinh da ban hanh thong qua giao
ban cua bénh vién va khoa Dugc 1a ¢du mdi chuyén vin ban téi timg khoa dé
thuc hién.

“Cé quy trinh phat cho tat ca cac khoa, cd bang van ban va dan trén bang
thong tin BV (DS-BV1)

Céc quy trinh chuan (SOP) d duoc Lanh dao bénh vién phé duyét sau d6
phd bién va huéng dan thuc hién, song quy dinh cach thirc béo céo khéac nhau &
mdi bénh vién. Bén canh d6, dbi twgng phat hién va thuc hién bao cao trong
cung mot bénh vién ciing khac nhau.

“Diéu dwéng vién ho sé bao c&o cho diéu dudng trwéng nam finh hinh tai
Vi nhiéu khi nhw khoa ngogi than kinh, diéu dwdng vién hay |1& diéu dwéng
truong la nguoi sat sao bénh nhan, rat Ia sat sao bénh nhan. Viéc nay con tly
thugc vao cac khoa” (DS-BV2)

Ngoai ra, cac V¥ kién ciing cho thiy trong hoat dong béo céo tai cac bénh
vién di c6 sy phdi hop cua khoa duoc va khoa 1am sang.
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“O bénh vién, thiz nhat 1a bao cao Ién ké hoach tong hop, thi hai 1a bao
céo lén ché anh D (truong khoa Dugc), béo cao 18n 1anh dao, sau dé, bén anh D
ciing cé trao doi lai” (BS-BV1)

“Xay ra ADR nhu thé ndy, trucéng khoa va y ta truong biét roi. Y ta
trieong goi dién cho khoa duwoc 18n. Roi khoa duroc két hop véi y ta trieong 1am
béo céo guri ra ngoai trung tam ADR qudc gia” (TLN-BV?2)

Tuy nhién, quy trinh nay con phu thuoc vao mirc d6 nghiém trong cua
ADR.

“Truong hop séc phan vé thi méi lién hé lai véi Duoc, chir binh thirong
phdn #ng qua man, nhé nhe thdi, phan ing don gidn chi ¢é bdc si théi, bac st xir
ly xong diéu dwréng béo céo, giri bao cao xuong Duge” (TLN-BV2)

“Nhitng céi phdn #ng nhee la tai ché, minh si dung thuoc dy d@é diéu tri
hodc ciing ¢6 thé 1a sau 1,2 ngay c6 khi mét vai tiéng dong hé gi dé méi xay ra
thi trude tién minh bdo cho bdc si dé coi bdc si sé logi trir ra nhifng cai thusc
nao, c6 nhing tac dung phu nhu thé ndo. Sau dé thi minh cho nguoi béo cho
Duroc 1am sang dé nguoi ta 18n hgi chan” (TLN-BV3).

M3t khac, mot sé y kién caa cac NVYT tham gia phong van con dua ra
cac kho khan lién quan dén t6 chic hoat dong va quan 1y vé bao cao ADR tai
bénh vién ciia minh. Cac y kién tong hop duoc trinh bay tai bang 3.38.

Két qua cho thay, kho khan lién quan dén t6 chuc va quan ly bao gom
mau béo céo va khdng nhan dugc phan hdi sau khi giri bao céo. Trong d6 BV1
khong dé cap toi kho khin vé phan hdi va BV3 khong dé cap téi mau bao céo
(bang 3.38).
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Biang 3.38. Tong hop cac y kién vé khé khin lién quan dén t6 chic
hoat dgng va quan ly trong bao cao ADR

Noi dung Bénh vién Y kién
“Mgt bao céo phan ing di #ng thuoc dai qua,
BV2 - TLN rrlo tf’ het_ Ehl I:’:tm s?o mo ta‘ dwoc Chs cfzn ca!
MAu bao céo dai, gi can thiet thoi, dé danh gia co hay khong co
nho va phic tap do thuoc”
BV1 - DS ]}/Iau biao cao ,kh’ling nho, phai viet nén gidi
trinh khong thoat y
Khong biét cach “Nha san xuat thi c6 thé biét nhung soé 10
ghi cacx m1:1c BV2 - TLN minh khong biét, phai doi khoa Duoc ddy
trong mau béao
cao
“Da bao cao cho Duwoc nhung ma minh khdng
. | BV3.TLN biét 12 dwoc sw phan hoi tir phia trén. Hodgc 1a
Khong phan hoi, nhiing b&o cdo nao dwoc guri di va nhiing béao
S0 luong  phan C&0 nao dwoc trd loi”
hoi it _ _ ,
BV2 - TLN So voi so lwong bao cao da gui thi so luong

thur phdn hoi nhdn ¢6 thé it hon”

3.2.2.2.Nguon lyc
V& nhan luc

Sy thanh cdng ciia mot hoat dong hay cia mét to chic néi chung, con
ngudi 12 yéu t6 co vai tro quyét dinh. Nghién cau tién hanh tim hiéu vé s6 luong

cling nhu nang lyc chuyén moén cia doi ngli NVYT tham gia vao hoat dong bao

c4o ADR da dap tmg duoc yéu cau caa bénh vién hay chua?

Mac du sy phan cdng cong viéc cho ca nhén hoac nhom ngudi chiu trach

nhiém vé hoat dong bao c4o ADR ¢ mdi bénh vién cé sy khac nhau song ciing
c6 cac y kién twong dong khi dé cap téi rao can lién quan dén yéu té ngudn nhan

luc.
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Bang 3.39. Tong hop y Kién vé rao cén lién quan dén nhan lwc trong hoat
dong bao cao ADR

Noi dung Bénh vién Y kién

“Gidng nhw mot duwoc si [am sang binh
thuong, c6 nghia la tham gia bén héi chan
Cong viéc kiém BV2- DS va giam sat ADR tai cac khoa ma duwoc si
nhiém phu tréch chinh. Ngoai ra cong viéc riéng
|a téng hop tdt ca céc ca ADR dau théng,

dé giri qua S6' Y té va trieong khoa”

“Minh da dao tao cho ho (duoc si lién

5 L thong) vé ADR roi nhung ma vén dé & cho
Nang luc chuyén mon

han ché cua cic d6i| BV2-DS
tugng: DS dao tao
theo hé lién théng, DS
trung hoc

la bdc st chi tin tuwong vao dwoc si dai hoc
thdi. Cho nén khi thdy duwoc si trung cdp
(dugc si lién thong) Ién la ho khdng nhin

A »

nhdn, ho khong ghi nhan

“Duoc si Trung hoc va cac can bo khac
cua Duoc khong lam duoc cbng tac do”

BV1- PGD

Nhu vay BV1 va BV2 cho riang can bd Duogc con thiéu ca vé chit luong va
s6 luong trong khi BV3 khong dé cap dén cac kho khin nay.

Tuy nhién, mot s y kién cho rang cac gidi phap da thuc hién ciing da co
tac dong tich cuc ddi véi kién thirc va thai do caa NVYT trong hoat dong béo
cao ADR.

Vé kién thuc caa cac NVYT, y Kkién tir mot s6 can bo tham gia phong van
tai BV2 ciing da danh gia cac NVYT trong bénh vién da c6 kha nang thuc hién
t6t cong viéc bao c4o ADR.

“Cac diéu dwong trucng ho ciing biét cach béo cao va ho ciing hidng
dan cho céc diéu dwong vién bao cao kha 1a ddy dii cac néi dung trong to bao
cao phan wng c0 hai” (BDDT- BV2)

“Céi thi hai 14 nhay bén ¢ trong cong viéc, nhan vién cd kién thirc vé
thuéc cang ngay cang dwoc ting ciong hon cho nén xir Iy tét” (PGP-BV?2)

V& thai d6 lién quan dén ADR, cac y kién cua BV1 cho thdy dd quan tim
dén ADR va nhan thay tim quan trong cua viéc thuc hién b4o cdo ADR. bic
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biét loi ich cua viéc bao cdo ADR di duoc nhic dén tam quan trong cuaa viéc bao
cdo ADR mdi, lan dau tién xuét hién caa mot thudc.

“C6 nhitng phdn ieng n6 khong giong nhuw 14 trude day ngueoi ta béo céo,
6 nhitng cai phan itng méi, méi ubn trong mét thuéce. Thi khi ma minh 1am nhae
thé minh méi nam dwoe” (TLN-BV1)

Nhan thirc dugc vai trd cua bao cao ADR, cac NVYT tai BV1 da cha
dong cac bién phap dé giam thiéu cac nguy co c6 thé xay ra véi ngudi bénh
trong qua trinh st dung thudc nhu lam test thude, luu y dbi véi cac truong hop
c6 nguy co cao xay ra ADR, va nhiac nhé nguoi bénh.

“Bon em thir test néu ma &m tinh thi bon em cho bénh nhan di chup va lic
MAa di thi ¢é bdc si. Mot bdc si va mét diéu dwdng diea nguoi bénh di va kém theo
hép chéng soc” (TLN-BV1)

“C6 nhém thude Betaloc, khi sir dung cho bénh nhén, diéu dwong phat
thuéc bao gio' ciing phdi héi xem tién sir bénh nhan c6 bji COPD khdng, néu co
thi dirmg lai” (TLN-BV1)

“Bénh nhan bao lGc ddy ti hét dau rang dau loi réi, tdi khdng musn vao
vién niza. Minh néi véi bénh nhan 1a bac phdi ghi rd vao sé y ba cac thuée da
ding, c6 thé cac thudc ndy gay di ing. Lan sau bac dén khdm céac cd diéu
dwong, bac si sé xem va logi trir” (BS-BV1)

Tuy nhién van con mot sb ton tai vé mat kién thuc, thai do caa NVYT.
CAc ton tai nay duoc tong hop tai bang 3.40.

Bang 3.40. Tong hop cac khé khin vé kién thire, thai do cia NVYT

Néi dung Bénh vién Y kién
Kho xac dinh “Bénh nhan tyr dung thude khong c6 don, khdng
thubc nghi ngo biét di irmg thuéc gi dé minh con tranh. Khai
do Bénh nhan BVLTLN thac tién sir rat th:) bé’z: vi khi E)én thué'(f ho cdt
khong nhé hoac vi thuoc, khbng biét thé nao dé minh kiém soat,
khdng biét tén dé biét thuée uong. Minh biét dwoc ré rang

thudc nghi ngo. thuéc gay dj ieng la rat kno”
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Do bénh nhan
dung nhiéu

“...Thé con néu ma bdc si nao ma biét thusc nao

BV3-TLN | gay ting men gan, thuéc nao khdng ting men
thudc gan rat la khé.”
Kho phéan biét “Truong hop dung khang sinh cé trigu ching
dau hiéu cua | BV2-TLN |sdt chang han ddi khi minh khéng biér 7a do
thudc va bénh bénh tré ning hay do thudc, khé phan biét”
BV3 -TLN “Tdc a’NungAIén Céf Co quan phu tang ¢ trong thi
, minh sé khong thay duoc”
Kho xac dinh . - —— S R
Diéu duwong chwa hiéu rd cu thé nhizng cai triéu
ADR BV2 - , . e FE . , ]
DT chung nho nho nhw thé nao goi la phan ung co
hgi cua thuoe”
“Thirong thuwong nhing ca ¢ phdn ing soc, roi
BV2 - ., s N .- .
phan #ng ¢ hai ma hoi nang, can phdi theo doi,
bbT réi can phdi thay dai thuac thi nguoi ta méi ghi”
“Nhitng truong hop ndng, soc, de doa tinh
BV1- TLN | mang, tr vong, xdy ra trén mot loat cac bénh
NVYT chi thuc nhan”
hién bao cao “Sir dung thuac loi tiéu hogc Tegretol co tac
cac ADR nédng dung phu 1a hg natri thi nhitng cdi @6 vé la ci
hogc phai xu tri. Xw tri thdi chir khong co bao khoa Duoc. CO
hém minh hdi tién si 1a siz dung thudc loi tiéu
BV3-TLN| . . o B
thi minh nghi la do s dung thuoc lgi tieu gay ha
ap, gay ha natri mau la bénh nhan hén mé,
nhitng ca do dung la ciing khéng bdo cdo khoa
Duoc dé ma xar tri.
. . Bénh nhan bi soc phan vé sé dueoc xir Iy, cd bénh
So bi quy ket T S U \ 2 i A 4
tréch nhiam BV2 - TLN | vién biét bdac si nao dung lién, bénh nhan song
ié . . ,
i thi khéng sao chu chét thi noi tieng, so lam”™
_ “Thuc ra bénh nhan ciing qua dong nén la con
Khéng c6 thoi . . gi{. . \g s g
BV2- TLN | viéc ciing nhieu. Minh ngoi ma lam cai nay la

gian

hét bugi sang”’
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Ca 3 bénh vién déu néu 1én cac kho khan lién quan kién thicc caa NVYT
nhu xac dinh thudc nghi ngd ADR, ADR va kho khan lién quan dén thai d6 nhu
Cac ADR nhe khong b&o céo. Ngoai ra, BV2 dé cap dén rao can vé So quy keét
trach nhiém va thiéu thoi gian bao céo.

V& co s& vat chét lién quan dén hoat dong béo cdo ADR

Theo mot sb y kién, trang thiét bi hd tro cho hoat dong bao cao ADR va
ké don thudc con nhiéu han ché. Hién nay nhiéu bénh vién d ap dung mang noi
bo dé thong tin cling nhu két ndi cac hoat dong song phan mém nhiéu khi van
con chua thyc sy hoadn thién gay anh huéng dén cong viéc chuyén mén cua
NVYT trong do6 c6 hoat dong ké don thuéc.

“Thi du nhu la khoa tiéu héa co trwong hop la loperamid va loramid, 2
cai y chang chi khac 1a thiéu chir pe théi, mét cai thusc dieu tri tidu chay, mot
cai thudc diéu tri viém gan siéu vi B man cho nén g chi Lo thdi, phan mém sé
hién ra tén thuoc 1a Loperamid hogc Loramid, tén thudc giong nhau ma khéng
biét céi thuoc dé 1a thuoc gi” (TLN-BV3).
3.2.2.3. Yéu t6 khac

Mot yéu t6 khac thu dugc tir két qua nghién ctu cho thay hoat dong théng
tin, truyén thong da tac dong dén hoat dong bao céo ADR tai bénh vién. Cac
thong tin vé ADR, st dung thudc an toan trong bénh vién duoc phd bién, thong
bao t6i cac NVYT c6 duoc thyuc hién kip thoi mai thic day duoc hoat dong bao
c4o ADR c6 hiéu qua. Trong d6 hoat dong phat hanh ban tin théng tin thudc da
dugc BV2 trién khai thuong qui.

“Nguon chinh quy 1a théng tin thusc hang thang cua khoa Duwoc, bang
théng tin thudc cdp nhdt nhiing thuéc méi, nhiing thuéc hay d; ing chi dé, trong
do chu bién la BGD, Truong khoa Dugc. Hang thang minh (khoa Dugc) sé phat
cho toan bénh vién, cho cdc khoa” (DS-BV2)

Ngoai ra BV1 thuc hién cong tac truyén thong vé hoat dong nay thong qua
hinh thirc: Thong béo ciia khoa Dugc, bénh vién va pho bién trong giao ban, sinh
hoat khoa hoc. Bén canh do, viéc trao d6i thong tin truc tiép giita cac NVYT
cling rat quan trong, thong tin duoc truyén tai kip thoi hon.

“Sang ndo ciing giao ban khoa thi truéng khoa véi diéu dwong trudng
khoa va cac ban Duoc lam sang ciing di kém Véi cdc béc si trong khoa dén cac
phong diéu tri...Dao gcfn day thi khoa Duoc cO Cir cac ban Duwoc laim sang
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xuong khoa em phéi hop véi bdc si cing thdo ludn, ciing két hop dé tim dwroc
thuoc ma tot nhdt diéu tri cho bénh nhan.” (BV1-TLN)
3.2.2.4. Giai phap
Giai phap da thuc hién

Trong qué trinh t6 chac va quan Iy cac hoat dong lién quan béo cao ADR,
tai mdi bénh vién ciing da thuc hién mot sé bién phéap dé giam thiéu cac ADR
Xay ra ciing nhu ting cudng viéc sir dung thudc an toan. Cac hoat dong d6 bao

gom: Pao tao, tap huan, truyén théng, cac giai phap lién quan dén diéu tri, giai
phap vé ché tai.

Pé nang cao hoat dong bao c4o ADR ndi riéng va sir dung an toan thude
trong bénh vién noi chung, cac bénh vién da trién khai cac hoat dong dao tao,
tap huan cho NVYT don vi minh dudi nhiéu hinh thirc khac nhau: bénh vién to
churc, moi chuyén gia va cac don vi khac dao tao.

“Trung tdm dA0 tao ciia nhdn vién y té ho ciing t6 chirc nhiéu 16p”’(DS-
BV2)

“Pot tap hudn mdy em lgi khéng tham di nén phdi nho mdy chi diéu
dwéng di lam ldu ndm roi heéng dan lai hodc goi dién Ién khoa thi khoa sé
Xuong hwong dan” (DS-BV3)

Ngoai viéc b4o cdo ADR theo mau do Bo Y té ban hanh, BV1 da chu
dong thiét ké cac mau béo céo riéng phd hop vai chuyén khoa va qui dinh 1am
c4c dau hiéu dé canh bao nguy co xay ra ADR trén ngudi bénh nhu Lam dau di
tng cho bénh nhan va Phdi hop véi khoa di tng dé diéu tri.

“Mau ndy luu riéng trong khoa. Vi mau cia bgn (mau béo cao do Bo Y té
quy dinh) chi dé danh gid d@én mirc dg 1a tién siz vao vién thdi. Con mdu nay cua
chung tdi & phan «ng d; ing xudt phat tir niém mac hay l1a tir ddu va thuéc nhue
thé nao” (BS-BV1).

“Bénh Vién ciing da lam tat ca mét loat nhiing ddu dj ing...Cac khoa
khac khdng diéu tri chizc nang cua bén dj iing nhung ma canh béo vé chuyén di
ing roi. Vi du chdn thwong, san, hé ngi can diéu tri khang sinh. Ma khang sinh
nao da d;j 1ng roi da co dau ds, bénh nhan nhur thé ndo thi moi chang toi 1&n héi
chan” (BS-BV1).
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Giai phap duoc dé xuat

Cac giai phéap cu thé duoc dé xuét tir PVS va TLN dugc phan loai theo
cac van dé: giai phap lién quan té chic hoat dong va quan ly, giai phap lién quan
ngudn luc, giai phap lién quan kién thuc, thai do va céc giai phap hd trg khéc.
Gidi phéap lién quan té chec hoat déng va qudn ly

Lién quan dén mau b&o c&o va hinh thic béo céo, cac NVYT tai BV1 va
BV2 dé xuét thay d6i mau dé tao dugc su thuan tién hon cho ngudi bdo céo va
tang cuong hinh thic bao céo tryuc tuyén.

“Cé thé minh liét ké mét sé triéu chiing ra. Minh liét k& mét hgi ching
lubn, thi du nhi hdi ching tut huyét ap, hgi ching néi ban di @ng chang
han...Bdc si, diéu dwong chi tich vao la cé hay khéng ¢6” va “Lam cai mdu gon
gon mét xiu. N6 don gidn mét xiu” (TLN-BV2)

“Néu ma bao cao hét cac trueong hop thi minh nghi la béo cdo qua mang thi
hay hon. Chir ma tirong trinh 18n nguoi ndy nguwoi no ton thoi gian ldam...” (TLN-
BV2)

“Cdc khoa cé thé béo céo online sau dé giri khoa Dwoc, khoa Duwoc chi
can copy vao bao cao roi guri vé Trung tam” (DS-BV1)

Tuy nhién céc bac si tai BV2 ciing c6 ¥ kién vé khdng nhat thiét ¢ dinh 1
loai hinh thac bao céo, ma c6 thé sir dung linh hoat trong timg trudng hop.

“Khi ma di img ngng dé, séc phdn vé hodc 1a héi chieng Lyell, trieong hop
dé thi béo cao rd rang qua gidy to. Cdc triong hop khéc thi bao cao qua mang
hay hon, tiy ting truong hop ” (TLN-BV2)

Ngoai ra, theo quan diém cua lanh dao BV2 cho rang nén théng nhat 1
biéu mau tong hop cac truong hop ADR cho cac khoa.

“Cé 1 cdi biéu mau twong doi théng nhdt hét nhw la biéu mau phan ing
thuéc, nhu la mang theo ddi phdn ing thudc cia minh cu thé ra, vé khang sinh,
teng cai tang cai nhu rira, lam cai bang gui cho cac khoa luén, cac khoa sé
thong ké, chir bay gio cac bao cao mang tinh chadt riéng lé” (PGP-BV2).

Gidi phdp lién quan dén nguon luc

Tang cudng doi ngii diéu dudng 1 y kién dé xuat cua dai dién phong Piéu

dudng truéng BV2.
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“Hién nay trong mét ngay, mét diéu duéng trung binh thic hién khodng
20 bénh nhan trong busi sang, mét bénh nhan cé 4-5 logi thudc, thi chuyén theo
dbi ngueoi ta ciing sé khdng sat bang c6 thém nhan lyc” (PDT-BV2)

BV3 dé xuit tang cudng cac phan mém hd tro tra ciu hodc tai liéu chuyén
Sau.

“Cé6 phan mém dé cho Duoc hogc 1a trén 1am sang tra cizu nhiing trirong
hop vi du nhe thudc siz dung dai ngay xong bay gio méi c6 ADR hay la nhiéu
thuoc khong biét xac dinh 1a thusc nao ” (TLN-BV?3)

Y kién cua bac si BV1 mong muédn hd trg vé phuong tién may mac trong
cdng viéc diéu tri caa chuyén khoa minh ciing nhu 1a cho bénh vién.

“Cé nhitng xét nghiém day du hon dé tim dwoc phan #ng d;i ing thuoc ¢
tai khoa, & tai bénh vién” (BS-BV1)

Ngoai ra, duoc si tai BV1 dé xuat can phan héi nhanh va hd trg vé tu van
chuyén mon.

“Trung tdm hé tro nhiéu nhung can ting toc dé vé tham dinh ADR va c6
thém tur van chuyén mén” (DS-BV1)

Gidi phap lién quan kién thirc, thdi dé ciia NVYT

Mot van dé can thiét ¢é nang cao hoat dong bao cao ADR d6 1a thay doi
nhan thic cua doi ngli NVYT dic biét l1a nhitng nguoi tryc tiép.

Pé hd trg cho cac NVYT vé kién thuc lién quan dén ADR va thay doi thai
d6 cua ho d6i voi hoat dong béo cdo ADR, giai phap duoc dé xuét cha yéu la
Pao tao, tap huin. Cu thé, hinh thac va cach thic trién khai dwgc cac NVYT
trinh bay quan diém trong cac noi dung dudi day.

BV1 dé xuat ting cuong dao tao va hd trg dao tao tir Trung tam DI&ADR
Qudc gia

“Minh muén cac bgn (trung tdm DI & ADR Qudc gia) dén tdp huan
thurong Xuyén hom. ...Téi nghi la cdc ban ciing Sé hé tror cac ban tré. Nhing diéu
day 1a nhac di nhdc lai ching ta khong quén. Cai diéu day la quan trong nhat.
Céc ban sé gitp ching tdi, hé tror phan nao vé Canh giac Durge” (BS-BV1)

“Dao tgo tap hudn cua trung tm: nén cd. O bénh vién co tw dao tao
nhung co dao tao cua trung tam thi sé tin twong hon ” (DS-BV1).
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Trong khi d6 BV2 dé xuat 1a cd thé to chic dao tao toan vién hay theo
khoa phong chuy&n mdn thi s& chuyén sau va moi ngudi tham gia ddy du hon va
tang cuong dao tao cho diéu dudng.

“Bénh vién 2 tuan 1 lan c6 1 budi sinh hoat khoa hoc cho toan vién. Pé
thi thay nhiéu céng ty, nhiéu hang nguoi ta ciing tudn thii thuc hién diéu do. Ma
thanh phdn ¢ ddy Ia khoang 500 nguoi.” (PGP-BV?2)

“Bén trung tdm dao tao ciia NVYT ciing t6 chirc nhiéu 16p, thi diéu dwéng
ngay ca diéu dudng trueong ho cing n6i 1a duwoc sao khong cho ho tham gia,
hodc la nhu lop dinh duong, sao khong cho ho tham gia” (DS-BV2)

Tuong tu vdi cac y kién ciia BV2, BV3 dé xuit mo rong doi tuong dao tao
cho béc si va diéu dudng.

“PA0 tg0 Md réng hon cho nhan vién y té, doi tuwong bdc si va diéu dudng
minh véi bai giang cua nhitng chuyén gia thi theo em nghi né sé hiru ich hon.” (DS-
BV3)

Gidi phap hé tre khac

Céc thong tin dugc truyén tai mot cach kip thoi s& gilp cac NVYT cap
nhat va xir ly tot hon cac tinh hudng xay ra trong thuc hanh nghé nghiép cua
minh.

BV?2 dé xuat phd bién hudng dan cach bao cao ADR tai mdi khoa.

“Lam chir to ra, 1am thanh to riéng, ai khdng biét thi ho doc. Phét
cho mdi khoa 1am sang mét cai nhu thé nay, dan nhu néi quy dé. Pung roi, ghi
la Huwéng dan 1am béao cdo ADR (TLN-BV2)

Con BV3 d& xuat can co6 mot sé tong hop vé ADR rdi phé bién cho céac
khoa.

“Theo déi tdc dung phu cua thudc phdi téng két lai vao trong mét cuén sé
va phat hanh cho moi bdc st biét 1a nhiing thudc dé thuéc nao ma nd phan ing
nhiéu nhdt thi minh tap hop lai” (TLN-BV3).

Pic biét 1anh dao BV2 dé& xuat thém hinh thic truyén théng cho bénh
nhan.

“Minh tuyén truyén vé céc van dé tac dung phu cua thuéc cho bénh nhan
va nguoi nha, hinh thic don gian nhdt 1a minh dan bdng, c6 thé 1a nguoi ta da
hiéu, nguoi ta biét truéc cac van dé ds, kndng cd nhiéu khi ho nghi tai bac si
ding thuéc A chét, thuoc B khong chét”(PGP-BV?2).
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Chuwong 4. BAN LUAN

Viéc trién khai hé thong Canh giac Duoc voi nhiém vu gidm sét tinh an
toan cua thudc sau khi lwu hanh & mdi quéc gia la vo cung can thiét. Bao cao
ADR tu nguyén 1a mot hoat dong co ban va chu yéu cua hé théng nay. Tai Viét
Nam, béo c4o ADR tir cac co sé kham, chita bénh 1a ngudn dix liéu chi yéu trong
hé thong bao céo tu nguyén luu trir tai Trung thm DI&ADR quéc gia. Theo sd
liéu tong két cong tac bao cao ADR niam 2015, trung tAm da tiép nhan va xu ly
9266 bao céo trong do, 8566 bao cao dugc gui tir cac co sé kham, chita bénh
[24]. Cac nghién cau vé danh gia hiéu qua cua céc giai phap can thiép nhim
nang cao hiéu qua caa hoat dong bao cao ADR di dugc thuc hién tai mot sb
quéc gia ciing nhu tai Viét Nam [31] [57]. Tuy nhién cac nghién cau tai Viét
Nam mai chi 1a cac danh gia vé mot giai phap can thiép riéng Ié cua bénh vién
trong 1 khoang thoi gian ngan ma chua c6 mét nghién ciru nao danh gia tong thé
cac giai phap chung thuc hién dong thoi trén nhiéu bénh vién [2] [16]. Hon nita
cac phuong phap nghién ciru dugc ap dung trong cac nghién ctu trude day chu
yéu 1a nghién ctru dinh luong hoic nghién ctru dinh tinh ma chwa két hop hai
phuong phép nay dé giai thich rd hon cac két qua thu dugc tir nghién ctau. Tu
thuc trang d6, ching toi str dung két hop nghién ciru dinh luong va nghién cau
dinh tinh dé thuc hién nghién cau nay tai 3 bénh vién cd dic diém tuong dong vé
quy md giudng bénh va sé luong béo cdo ADR nhiam danh gia hiéu qua cua
nhom giai phap can thiép ddi véi hoat dong bao cdo ADR tai cac bénh vién
nghién ctiu. Vi cac két qua tir nghién ciru, chiing toi dé xuat giai phap can thiép
phU hop véi cac bénh vién trong nghién ciu noi riéng va cé thé ap dung cho cac
co s& kham, chita bénh trong ca nudc ndi chung trong cac niam tiép theo.

4.1. Thwc trang hoat dong bao cao ADR tir nam 2010-2012
4.1.1. Té chirc hoat dgng va quan Iy trong béo cdo ADR

Thuce trang vé to chtc hoat dong va quan 1y trong bao cao ADR dugc md
ta dua trén bo cong cu danh gia hoat dong Canh giac Duoc. Su phdi hop chat ché
giita cac bén lién quan trong hé thong CGD, cu thé la hoat dong bao cao ADR va
Thong tin thudc gitp phat hién kip thoi nhitng diém han ché dé c6 giai phap
khac phuc va dam bao tan dung tot cac ngudn luc hién cd tai don vi. Mic di ca 3
BV khao sat déu da thanh 1ap don vi hodc c6 nhan su chuyén trach cho hoat
dong CGD, song chii yéu cin cur trén quyét dinh thanh 1ap Pon vi Thong tin
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thudc cua bénh vién. Do sy ra doi cta cong van 10766/2003 quy dinh chirc ning
nhiém vu cta don vi thdng tin thudc, trong do6 cling quy dinh vé hoat dong tham
gia theo d&i va xu Iy ADR va theo ddi chat luong thudc nén cac bénh vién déu
c¢6 don vi/ nhan sy va ngan sach (chu yéu chi lvong va hoat dong thudng xuyén)
dé trién khai hoat dong theo vin ban nay [12]. Tuy nhién, vé ngan séach, c6 bénh
vién cho rang, bén canh ngan sach chi cho lwong can bo, can bd sung thém ngan
sach cho tai liéu va trang thiét bi co ban ciing nhu ngan sach dao tao cho cac
hoat dong lién quan CGD. Tai thoi diém nim 2012, Huéng dan quéc gia vé
CGD cua Viét Nam chua duoc ban hanh nén khéng c6 bénh vién nao dat duoc
tiéu chi nay, twong tu véi két qua thuc hién tai 12 bénh vién [29]. Két qua nghién
ctru thuc hién & 5 nuée chau A khéc cho thay, di c6 25% cac co so'y té khao séat
c¢6 huéng din quéc gia vé CGD cap nhat trong vong 5 nam [90]. Mét hé théng
CGD toan dién khdng thé thiéu cac hoat dong danh gia thuong xuyén dit liéu bao
cao ADR tu nguyén (theo ddi thu dong) va cac hoat dong nghién cuu, giam sat
cha dong nhitng van dé an toan thudc nghiém trong, dic thi. Mau bao cdo duoc
coi 1a cdng cu dé thu thap dir liéu vé an toan thudc (phan wng c6 hai caa thuéc,
chat luong thudc, sai s6t trong sir dung thudc, that bai diéu tri) tir cac ngudn khac
nhau trong hé théng CGD. Tai Viét Nam hién mai chi ¢c6 mau bao cdo ADR
duoc ban hanh str dung ¢ cap d6 quédc gia va hé théng thu thap dix lisu CGD tap
trung vao viéc tiép nhan va quan ly dir liéu vé cac bao cio nay. Cac BV duoc
khao sat déu dang thuc hién mau ndy nhung chua chu trong dén cac loai mau
bao cao khac, Chéng han nhu 100% cac BV khao sat chua ban hanh mau bao céo
that bai didu tri. Két qua khao sat thuc hién & cac nude co diéu kién CGD ban
dau twong ty Viét Nam cho thiy ty 18 cac co sé c6 mau bao cdo that bai diéu tri
lan Tuot 12 0% va 6% [72] [119]. Mic du cac BV khao sat da trén khai cac hoat
dong phat hién nguy co bao gdm c6 két ndi véi Trung tm DI va ADR, c6 mau
b4o cdo ADR, c6 mau bao céo lién quan téi chat lwong thubc va mau béo co
lién quan dén sir dung thudc song viéc danh gia dir liéu bao cao con han ché, chi
c6 BV1 va BV3 da thuc hién hoat dong bao cao chét luong thuéc.

Viéc thuc hién cac nghién ctu vé st dung thudc trong bénh vién nhu cac
sai sot trong str dung thudc hay danh gia sir dung thuéc mot cach thuong qui s&
g6p phan sir dung thudc an toan néi chung va tac dong dén hoat dong dén bao
c4o ADR noéi riéng. Tuy nhién cac bénh vién déu khong dat diém nao ddi Voi
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hoat dong nghién cttu ndy c6 thé do bénh vién chua co cac chinh sach hd tro
hoac khuyén khich NVYT tich cuc tham gia hoic ban than cac NVYT chua nhan
thire dugc tim quan trong cia ADR nén chua chi trong thuc hién cac nghién ctu
vé linh vuc nay.

Hon nira, ba bénh vién cling chua thuc hién viéc ghi chép cac cau hoi va
xu ly thong tin lién quan st dung va an toan thuéc mic du BV 2 va BV 3 dat yéu
cau vé sb luong ban tin an toan thuc dugc phd bién trong bénh vién. Bén canh
d6, noi dung céc cudc hop cua Hoi dong thude va diéu tri cling chua tap trung
vao giai quyét cac van dé CGD noi chung va an toan thudc noi riéng. Két qua
nay tuong tu V&I mot nghién ciru khac ma chung t6i da khao sat tai 12 bénh vién
bao gébm ca cong lap va tu nhan (diém trung binh chung 1a 44%) [29].

Két qua khao sat theo cac noi dung cho thay cac yéu té vé té chic quan ly
va ngudn luc cho hoat d6ng CGD ndi chung va bao c4o ADR néi riéng ¢ 3 bénh
vién nghién cau kha twong dong. Theo két qua nghién ciu, cac bénh vién déu
dat diém tdi da ddi véi mot sb chi s6 vé cau tric CGD va céc chi sé da duge qui
dinh trong mot s6 vin ban vé hudéng din CGD do Bo Y té ban hanh nhu: yéu cau
phdi hop va béo cdo ADR téi Trung tm DI&ADR Qudc gia, ding chung mau
bao cao ADR trong ca nudc, huéng din dau thau thudc [8]. Trong dé hoat dong
danh gia nguy co con han ché, mot s6 mau béo céo lién quan t6i sir dung thudc
trong bénh vién chua c6. Nguyén nhéan cua thyuc trang nay c6 thé do chua ¢ vin
ban huéng dan cu thé viéc trién khai hoat dong CGD trong bénh vién, qui dinh
riéng cua ting bénh vién, sy thiéu phdi hop gitta cac bén trong noi bo hoic véi
bén ngoai, han ché vé nhan Iyc.

Két qua vé hoat dong quan 1y nguy co va truyén thdng vé nguy co tai cac
bénh vién kha twong ddng va con nhiéu han ché. Theo huéng dan vé céch tinh
diém cua bo cong cu IPAT, sé lwong yéu cau vé thong tin thue duoc thuc hién
trong 1 nam can dat 12 100 yéu cau/1 triéu dan, trong két qua caa nghién ctu
nay, chang toi sir dung chi sé s lwong yéu cau thdng tin thubc trong bénh vién
theo 1% sé bénh nhan ndi trd, song cdng tac ghi chép sb sach vé yéu cau théng
tin thudc khong day du va ghi nhan rat it cau hoi théng tin thuéc néi chung va
hau nhu khong ghi nhan bat cir yéu cau vé thdng tin an toan nao. Piéu nay co
thé do céc béc si, didu dudng tai bénh vién chua chu trong dén viéc lya chon va
str dung thude cho ngudi bénh hoic Pon vi thong tin thudc trong bénh vién chua
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nhan thire dugc tim quan trong cua viéc ghi chép day du. Vé cong tac xuat ban
ban tin an toan thudc: chi duy nhat BV2 c6 ban tin ra hang thang do da nam
trong ké hoach hoat dong cua bo phan théng tin thudc. Mic du céc bénh vién déu
c6 van ban hudng dan s dung hoic cac bién phap han ché mot sé thude ¢ nguy
co cao song khdng c6 bénh vién nao dat duoc tidu chi vé sb lwong cac van dé an
toan thudc cia BV dugc xac dinh tir cdc ngudn thdng tin bén ngoai (>70% c6
canh bao tai BV so véi cac thude dugce cong bd). Théng tin thude khong duoc
thu thap ciing nhu cap nhat cho cac NVYT day du cling s& anh hudng dén hoat
dong phat hién va theo ddi ADR. Theo tiéu chi vé tinh kip thoi cta thong tin lién
quan tai an toan thudc, van ban cé thoi gian ké khi thong tin dugc phat hanh dén
khi nhan vién y té nhan duoc khong qua 3 tuan phai dat hon 70%, cac bénh vién
déu da thuc hién duoc dudi hinh thac ban tin an toan thudc hoic pho t6 van ban,
dua 1én mang noi bo. Dé hoat dong théng tin c6 hiéu qua can thiét phai dam bao
d6ng thoi tiéu chi day da va kip thoi vi vay dé nang cao duoc hoat dong bao cao
ADR trong thoi gian tiép theo, cac bénh vién can diy manh cong tac thu thap
théng tin tr bén trong bénh vién va bén ngoai. Bén canh d6, hoat dong dao tao
cho bénh nhan ciing chwa thuc hién duoc c6 thé do thiéu nhan lyc, kinh phi va
chua c6 huéng din. Do d6 trong thoi gian téi c6 thé hd trg cac bénh vién trong
viéc xay dung c4c ban tin an toan thudc ph hop véi tirng bénh vién va céc yéu
t6 dam bao viéc phat hanh ban tin dung han, hudng din cac BV cap nhat cac
thong tin an toan tir cac ngudn thdng tin tin cay.
4.1.2. Kién thirc, thdi dé ciia NVYT déi véi hoat déng bao cdo ADR

Nhan té khéng thé thiéu trong hoat dong béo cao ADR 1a NVYT trong d6
kién thirc, thai do ciing nhu k¥ nang thuc hanh bao co cua ho 1a mot trong cac
yéu t& c6 anh huong I6n dén tinh trang bao céo thiéu [79]. Hién tugng nay gay
kho khan trong viéc phat hién tin hiéu va dénh gid nguy co an toan thuéc mot
cach day du va toan dién.

Ty 1& s6 BCH thu vé so véi tong sé phét ra ¢ ca 3 bénh vién déu 16n hon
80%, cao nhat la 97,3% va thap nhat 14 80,8%. Ty Ié nay cao hon 13 rét SO V6i
cac nghién ctu tuong tu dugc thuc hién & mot s6 nude [62] [73] [99]. Do d6 két
qua thu dugc dam bao tinh khai quat va toan dién hon.

93



Hau hét cac NVYT khao sat déu nhan thic duoc viéc bao cio ADR la
dam bao an toan cho bénh nhan (82,9%) va xac dinh c4c van dé vé an toan thudc
(70,4%) song chi cd 26,7% NVYT hiéu diy du dinh nghia ADR, két qua nay
thip hon nhiéu so vai két qua nghién cau thuc hién tai Trung Québc (70%) [99]
hay ¢ Jordan (73,1%) [84]. Trong d6, d6i tuong dugc si c6 ty & hiéu day du vé
ADR cao nhat (54,2%). Viéc hiéu dung khai niém ADR gilip phat hién kip thoi
cac van dé lién quan dén str dung thudc trong thuc hanh song c6 thé phan 16n
NVYT chua dugc tiép can mot cach day du véi dinh nghia ADR cua WHO nén
két qua nay con thap. Tuy nhién ho déu nhan thic duoc tim quan trong cua viéc
b4o c4o ADR. 58,0% NVYT ¥ thirc duoc can bao cao bt ctr bién c¢d bat loi nao
trong khi ho lai it quan tim hon dén ADR méi ctia thudc va ADR nghiém trong
(52,7% va 56,3%) mac du day la cac ADR can uu tién phat hién cia hé théng
bao cao ty nguyén. Pac bi¢t ho it quan tam dén béo cdo cac ADR di duge mo ta
rd trong y van (24,2%), nguyén nhan cé thé do hau hét cac NVYT cho rang céc
ADR nay qué dién hinh nén khong can bio céo. Piéu nay c6 thé dan tdi tinh
trang s6 luong cac ADR thuc té bénh nhan gip phai trong qua trinh diéu tri va
cham soc 16n hon s luong ADR da duoc bao céo. Nhu vay can phai thay doi
nhan thie cia cac NVYT trong thuc hanh bao cio ADR méi co thé thic day
dugc hoat dong nay. Pay ciing 1 dinh hudng cén trién khai ctia hé thong bao co

tu nguyén vé cac ADR can uu tién bao céo.

Trong qua trinh Iuu hanh trén thi truong, do an toan caa thudc can dugc
danh gia dinh ki dé phét hién som nguy co, xir tri kip thoi cho ngudi bénh va
danh gia lai can bang nguy co-loi ich. Viéc phét hién va béo cao ADR kip thoi
cua NVYT s& cung cap day du va chinh xac hon cac thong tin gop phan sir dung
thudc an toan. Trong nghién ctu nay, 80,1% NVYT duoc khao st tra loi da
ting gap ADR song chi c6 52,4% NVYT tra loi da bao cdo ADR. Thuc trang
bao céo thap hon so vai thuc té cling dugc nghién ctu tai Nepal c6 két qua twong
tng 12 74,8% va 20,1% [98]. Hinh thic bao cao khac nhau c6 thé anh hudng dén
s6 luong ciing nhu chat luong bao cdo. Co thé cac NVYT cho rang cac hinh thirc
bao cao nhu goi dién bao cho khoa Duogc hay bao cao Lanh dao khoa ciing duoc
coi 1a da bao cao ADR chu khdng phai chi 1a viét béo céo trén miu do Bo Y té
ban hanh. Po 1a mot diém han ché ma nghién ctu nay chwa thuc hién duoc. Tai
3 bénh vién khao sat, 77,8% NVYT tra 161 da thuc hién gii bao cao ngay khi
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xudt hién ADR; tuy nhién két qua ndy con can ddi chiéu véi s lidu cia cac bao
céo dugc giri vé Trung tam DI &ADR qudc gia cua cac bénh vién ndy. Ngoai ra
két qua nay ciing c6 thé cho thiy cic NVYT da nhéan thirc duge yéu cau vé tinh
kip thoi ciia bdo cdo ADR. Tuy theo qui trinh cia mdi bénh vién, Khoa Dugc
hoic phong Ké hoach tong hop 1a dau mdi tap hop bao cdo tai bénh vién va giri
dén Trung tdm DI & ADR Qudc gia; (86,7% NVYT tra 101 dd giri bao cao dén
Pon vi thong tin thudc cia bénh vién hodc khoa Duoc) theo ding huéng dan
hién hanh vé huéng din béo c4o ADR tai co s& kham, chita bénh duoc qui dinh
trong Thong tu 22/2011/TT-BYT. Tuy nhién twong tu nhu két qua thuc hanh caa
NVYT lién quan dén thoi diém guai bao céo, két qua vé s luong cac NVYT da
tham gia viét bao céo can ddi chiéu véi co so dir liéu bao cao tai Trung tam DI &
ADR quéc gia. Vé d6i twong tham gia viét bao céo, sé luong NVYT tham gia
bé&o céo cua ca 3 bénh vién la 80 ngudi trong khi cé tai 86,7% NVYT tham gia
phong van tra loi da gui bdo cao dén Pon vi thong tin thude cta bénh vién hodc
khoa Duoc. Nhu vay két qua khao sat NVYT vé thuc hanh khong twong Gng véi
thue trang bdo cao ADR ciing thoi diém. Nguy@n nhan cua su khac biét nay c6
thé do: (1) B&o cdo bi that lac tai bénh vién hoac trong qua trinh gui vé Trung
tam DI &ADR quéc gia, (2) qui trinh chuyén béo céo tir khi c6 ghi nhan ADR tai
bénh vién dén noi nhan cudi cung con rudm ra, qua nhiéu khau trung gian, (3)
quan niém caa NVYT vé viéc thuc hién béo cao ADR bao gom ca céc hinh thic
nhu bao 4o truc tiép véi Lanh dao hoic khoa Duoc, bao cdo qua dién thoai, béo
cao trong giao ban.

Theo Inman, cac 1y do kinh dién lién quan dén thyc trang khong bao cao
ADR bao gom hd tro kinh phi, so trach nhiém, tham vong ca nhan mubn gii
thong tin ADR dé xuét ban [69] song theo két qua cta nghién ctu nay céc ly do
duoc lya chon bao gom phdan ing nhe khéng ding dé bao cao (17,6%), viéc bao
c&o khong dnh hwong dén phdc do diéu tri (15,4%), phan ing nay da dwoc biét
qua rd (10,8%). Ngoai ra, cac kho khan nhu kho xac dinh thuéc nghi ngo va
mtc d6 nghiém trong cua ADR, mau bdo cdo phuc tap 1a nhitng rao can chinh
ma NVYT chua tham gia tich cuc vao hoat dong nay.
4.1.3. Thuc trang bao cao ADR

Hoi cau bdo cado ADR cua cac BV khao sét trong thoi gian tir nam 2010-
2012 cho thay sé lwong bdo cao van con thap. Theo khuyén cdo cua WHO, sb
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luong bao céo cua 1 qubc gia duoc tinh theo 1.000.000 dan can dat it nhat 1a 200
[120]. Trong céc nghién ciu khao séat sb luong bao céo ADR tai Viét Nam da
thue hién, sé lwong bdo c4o méi chi dua ra con sé tuyét ddi do d6 chua phan anh
dugc su thay d6i so véi quy mé diéu tri caa cac co s¢ kham, chira bénh [23] [26]
[27]. Do d6 trong nghién ctu ndy, ching toi quy doi sb lugng béo cdo theo 1000
luot bénh nhan diéu tri noi trd tai mdi co s¢ kham, chira bénh dé thay duoc su
khac nhau vé ty & bao cao ADR so véi quy mod bénh vién, sé luong bao cdo
trong ca 3 nam/1000 bénh nhan thap nhat & BV3 (nho hon 1 bao cio) va cao
nhét ciing chi tdi 3,59 bao c4o & BV1. Trong d6 ty 1é bao cao nghiém trong cé su
khac nhau nhiéu gitra 3 bénh vién. BV1 c6 sb lugng b&o cdo nhiéu nhat dong
thoi ty 16 bao céo nghiém trong ciing cao nhat (89,5%), ty 1& nay cao hon nhiéu
S0 v&i mot nghién cuu thuc hién tai Phap giai doan 1986-2001 (44,8%) [53] va
nghién ctru thuc hién tai bénh vién Phu san trung wong va bénh vién Thanh Nhan
(twong tmg 42,4% va hon 60%) [26] [27]. Neuoc lai, BV2 chi ¢6 26,3% ADR
bao cao duoc xac dinh 1a nghiém trong trong tong s6 267 béo cado ADR. Ty I¢
bao cao nghiém trong cua BV3 (66,1%) kha twong dong véi nghién ctu tai bénh
vién Thanh Nhan [26]. C6 thé noéi bao cao ADR d tré thanh hoat dong thuong
qui cta cac bénh vién mac du sé luong bdo cdo con & muc do han ché. Sé lugng
bao céo thap c6 thé do nguyén nhan khach quan nhu béo cdo bi that lac trong
qua trinh giri qua dudng buu dién hoic do nhan thirc cua cac NVYT d6i véi su
can thiét caa viéc bao cao day du cac ADR xay ra bai vi khi ddi chiéu sé lugng
b&o cao ghi nhan tai s6 theo ddi ADR tai khoa Dugc véi s6 lwgng bao céo ghi
nhan tai trung tim DI&ADR Qudc gia, ty 1& b4o céo thiéu cua cac bénh vién ¢
muc kha cao (thap nhat 12 BV2 -21,6% va cao nhat tai BV1 - 50,7%). Tuy nhién
két qua nay con thap hon so v&i cac nghién ctru da thuc hién (59%-100%) [63].
Mic di két qua xac dinh ty 1¢ béo céo thiéu nay c6 thé chua phan anh day du
thuc trang bao céo thiéu tai co sé kham, chita bénh do chua khao sét truc tiép cac
ADR xay ra tai khoa 1am sang va ddi chiéu véi cac bao cdo ghi nhan tai Trung
tam DI&ADR Qudc gia song day 1a cac két qua budc dau vé ty 18 bao céo thiéu
dé mé ta vé thuc trang bdo cdo ADR. Hién tuong bao cdo thiéu s& gay kho khan
trong viéc xac dinh tan suat gip ADR cua thudc va cac yéu té anh huong dén
viéc xuit hién ADR, s& khong gip hinh thanh tin hiéu an toan thudc, do d6
khong dua ra duoc cac quyét dinh quan ly phd hop. Nhu vay ting cudng cac
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hinh thiic bao co truc tuyén hodc thay d6i nhan thirc caa NVYT tai bénh vién
c6 thé han ché dugc thuc trang béo céo thiéu.

Qui trinh béo cdo ADR trong mdi bénh vién qui dinh cu thé ngudi thuc
hién bao cao va su phdi hop cua cac NVYT trong qué trinh thuc hién. Do qui
trinh khac nhau gitra cac BV khao sat nén vai tro va vi tri caa bac si, duoc si,
diéu dudng trong hoat dong bao cdo ADR ciing khac nhau, diéu nay duoc thé
hién qua hoat dong tham gia viét b4o céo cua cac NVYT. Tai BV 3, 100% duoc
st thyc hién bao cdo, BV1 d6i tugng bao céo chii yéu 13 bac si (99,7%), trong khi
BV2 déi tugng tham gia b4o cao chu yéu lai 1a diéu dudng (68,2%) va duogc si
(26,6%). Su tham gia bao cao ADR cua duoc si tai BV 2 kha tuong déng voi két
qua nghién ciu vé vai trd cia duoc sy trong hoat dong béo céo, nam 2012 da ghi
nhan duoc 850 bao cao ADR tir dugc sy trong tong 3150 bao céo, vai ty 18 twong
ng 12 27,0% [22]. Dic biét tai BV1 béo cdo hau nhu chi duoc thuc hién bai 1
béc si cua khoa Da lidu ma chwa huy dong duoc cac NVYT khac tham gia béao
c40. Nhu vay, BV1 c6 sb luong bao cdo cao nhat trong 3 bénh vién (giai doan
2010-2012) nhung thuc té cac béo cdo ADR chi tap trung ¢ khoa Da lidu. Rt
nhiéu treong hop bénh nhan nhap vién dén voi khoa vi cdc ADR xuét hién trong
qua trinh tu ding thudc trong diéu tri ngoai trd, con ty Ié bao cao ADR cua bénh
nhan noi tri ciing nhu tai nhimg khoa 1am sang khac chua thay c6 sy ghi nhan
nhiéu. Trong khi ¢6 BV2 da huy dong dugc kha nhiéu nhan vién y té tham gia
b&o c4o (65 nhan vién y té trén tong sé khoang 700 nhan vién y té cac khoa 1am
sang) tuy nhién sé lugng bao cao lai tap trung nhiéu tai khoa Ngoai (44,9%).
Mot nghién ctru thuc hién tai 39 quéc gia thanh vién trong Chuong trinh giam
sat thubc cia WHO (WHO Drug Monitoring Programme) cho thiy, ty 1 bao co
ADR thuc hién boi dugc si dao dong tir 1% dén 30% [59]. Tai nhiéu nudc, duoc
sy dong vai trd quan trong trong hé thong bao céo tu nguyén, tré thanh ddi tuong
chinh b&o cdo ADR: Canada (88,3%), Australia (40,3%), Ha Lan (40,2%), Nhat
Ban (39%) [104, 105]. Tai Viét Nam, vai tro cua dugc sy trong hoat dong bao
cao ADR ciling dd dugc qui dinh trong van ban phap qui nhu Thong tu
23/2011/TT-BYT: “Khoa Dugc lam diu mdi trinh Lanh dao bénh vién béo céo
phan ¢ng c6 hai caa thubc va gui vé Trung tdm Quéc gia vé Théng tin thudc va
theo ddi phan (g c6 hai caa thudc ngay sau khi xir Iy.” Hon nita mot sé nghién
ctru danh gid chat luong bao cio trén co s dir liéu caa Trung thm DI&ADR
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Qudc gia cho thay bao gui tir duoc si co diém trung binh chat luong va ty 1¢ bao
céo dat chat luong tét cao nhat trong giai doan 2011-2013 (twong tng 0,920 va
82,4%) [1], nhém duogc sy o ty 1é bao céo tt cao nhat trong giai doan 2010-
2014 (90,6%) [22].

Trong giai doan 2010-2012, chit lugng bao cdo ADR ciing c6 sy khac
nhau gitra cac bénh vién va khong twong xtng véi sé lwong bao cao. BV3 ¢ sb
luong béo cao thip nhét song ti 1é b4o céo chat luong tt cao nhat (97,6 %).
Nguoc lai, BV 1 s6 lugng bdo cdo cao nhat nhung chat lugng bao céo thap nhat
(50,0%), con BV 2 ¢6 ty 1¢ nay 1a 55,4%; nhu vay ty 1é bao c&o co6 chat luong tot
cua 2 BV nay van con thip hon so vdi ty 1é chung ca nude giai doan 2011-2013
(khoang 70%) [1]. Tuong (ng véi diém danh gia bao céo, mdi lién quan thudc-
ADR duoc danh gia theo méi quan hé nhan qua ciing cho két qua thap nhat tai
BV1 (86,1%) va c6 t&i 3,0% béo cdo “khong thé phan loai”. Nhu vy 2 bénh vién
cd ty 18 bao cdo chat luong tt cao déu co su tham gia tich cyc cua dugc si trong
hoat d6ng b&o céo. Kinh nghiém trién khai hoat dong bao cao ADR trén thé gi6i
ciing nhu cac qui dinh gan day cua Bo Y té ciing khang dinh vai trd quan trong
cua dugc si 1am sang nhu 1a ddu méi quan trong trién khai cac hoat dong CGD tai
bénh vién gitip ting cuong ca vé s6 luong va chat luong béo céo [8] [10]. Ty lé
bdo c4o c6 chat luong tét ting 1én s& gitip danh gia chinh xac hon mdi quan hé
nhan qua gitra thuc nghi ngd véi ADR dé hinh thanh tin hiéu an toan thudc. Mat
khéc, hién trang nay con cd thé duoc giai thich do mot s6 nguyén nhan nhu: chua
c6 qui trinh thuc hién bao céo, chua cd cac qui dinh cu thé trach nhiém cua cac
bén, chua co hé thdng phan hdi hoac phan hdi khong hiéu qua, s luong NVYT
dugc dao tao vé CGD va bao cao ADR con thap hoic chua dugc tham gia dao
tao, tap huan. Vi vay dé nang cao hoat dong bao cdo ADR truéc hét can khuyén
khich su tham gia tich cuc cua duge si, thiét lap quy trinh bao cao qui dinh su
phdi hop véi cac NVYT khéc trong bénh vién két hop véi co ché phan hoi phu
hop. Do d6 dé cac ADR dugc bao cdo cd chat luong tét can thiét co sy tham gia
cuia Dugce si hodac xay dung noi dung va trién khai dao tao cho cac ddi tuong
NVYT tham gia bao céo.

4.2. Panh gia tac dong ciia cac giai phap dén hoat dong béo cdo ADR

Trong thoi gian tir nam 2009 dén nay, nhiéu van ban phap quy quy dinh

cu thé nhiém vu bao c4o ADR trong céc co s& kham, chira bénh ciing nhu huéng
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dan viéc thyc hién da dugc ban hanh [9] [10] [11]. Do d6 day sé& 1a co s¢ phap ly
cho hoat dong béo cdo ADR tai co s¢ kham, chira bénh song dé hoat dong nay
thuc su ¢ hiéu qua can thiét cé su quan tam cua lanh dao cac don vi va tham gia
tich cuc cia NVYT. Cin ctr két qua vé phan tich thuc trang bao cdo ADR giai
doan 2010-2012 tai 3 bénh vién khao sat, nghién ciru da dua ra mot sé dé xuat
giai phap can thiép c6 thé gop phan tang cuong hoat dong nay trong thoi gian téi
(bang 2.9). Trudc thuc trang hoat dong bao cao ADR tai 3 bénh vién nghién ciu
noi riéng va cac co s& kham, chira bénh trong ca nudc néi chung, giai phap quan
1y da dugc thuc hién théng qua viéc ban hanh cac van ban phap quy lién quan [5]
[6] [7] va nhdm giai phap tong thé nham nang cao hoat dong nay da duoc trién
khai ddng thoi thdng qua mot sé hoat dong kém theo tir dy an “HJ trg hé thong y
té” (bang 2.9).

4.2.1. Danh gia hoat dong bdo cao ADR sau can thiép

Céac hoat dong hd trg cong tic bao cdo ADR cho cac bénh vién khao sat 1a
nhom giai phép téng thé duoc trién khai déng thoi tai 3 bénh vién trong thoi
gian tir 2013 dén nay (bang 2.9). Nham danh gia hiéu qua ctia nhom giai phap
nay, nghién ctru da thyc hién so sanh két qua caa mot s chi tiéu lién quan dén
hoat dong b&o cao ADR trong thoi gian can thiép.

Trong mdt sé nghién ctru da thyc hién, cac chi tiéu sir dung dé danh gia
hiéu qua ciia cac bién phap can thiép dén hoat dong béo cao ADR bao gém: s6
lugng bao cdo, sé lwgng bdo cdo ADR nghiém trong, sé lwong béo céo ADR
khong dinh trudc va sé luong bao céo ADR lién quan thuéc méi [52]. Pé danh
gia hiéu qua cua céc giai phap can thiép, trong nghién ctru nay chung toi sir dung
cac chi tiéu: t6 chirc hoat dong va quan ly trong bao cdo ADR; kién thirc va théi
d6 caa NVYT vé hoat dong bdo cao ADR; sb lugng va chat lugng béo céo.

Cac giai phap tong thé trién khai tai cac bénh vién trong giai doan 2013-
2015 dd c6 hiéu qua nhat dinh dic biét hiéu qua vé kién thuc, thai do cia NVYT
vé ADR c6 cai thién rd rét va twong dong gitra cac bénh vién, song két qua vé
cac chi tiéu khac tai mdi bénh vién khac nhau. Su khac nhau nay thé hién ¢ cac
diém nhu sau: (1) cac chi tiéu duogc cai thién khdng giéng nhau gitra cac BV, (2)
trong ciing bénh vién, c4c chi tiéu khong duoc cai thién dong déu.

Vé t6 chirc hoat déng va qudn Iy trong béo cao ADR
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Céc giai phap can thiép chua c6 hiéu qua vé to chac hoat dong lién quan
b&o cdo ADR tai cac bénh vién nghién cuu. Trong giai doan 2013-2015, c4c giai
phap can thiép tac dong vé tat ca cac mat song cac BV chi thay ddi ¢ chi s6 Co
s& vat chat va nhan lyc. Nhu vay cd thé mot trong cac giai phap can thiép da co
hiéu qua tich cuc 1a ban hanh van ban phap quy. Cu thé 1a cac Quyét dinh vé
Huréng dan quoc gia vé Canh gide Dot va Huéng dan hoat déng giam sat phan
1#Ng €06 hai cua thudc tai co sé khdm bénh, chira bénh do Bo Y té ban hanh. Giai
doan TCT, quy trinh bao cdo ADR tai BV2 chua duwoc ban hanh thanh van ban
song sang giai doan SCT, quy trinh nay da dugc soan thao va ban hanh theo
dung van ban hudng dan. Ngoai ra, hoat dong dao tao co ban vé CGD di dugc
thuc hién o ca 3 bénh vién do d6 BV1 va BV2 dat diém t6i da vé ty 16 NVYT
tham gia tap huan vé CGD, riéng BV3 chi ¢c6 3 NVYT da tham gia chuong trinh
dao tao nén tiéu chi nay khéng cé sy thay d6i. Cac budi dao tao vé ndi dung nay
do S& Y té t6 chirc do d6 bénh vién khdng cha dong trong viéc cir NVYT di hoc.
Mic di cac hoat dong truyén thong duoc trién khai dinh ki va ty 16 phan hoi béo
c4o ADR cua Trung tdm DI&ADR Quéc gia di dat mic xap xi 50% song céc
nghién ciru lién quan dén an toan thudc va hoat dong truyén théng tai cac BV
chua thay su cai thién.
Vé kién thirc, thai do cia NVYT

Két qua vé kién thirc va thai d6 cua NVYT tai cac bénh vién co cai thién
rd rét trong giai doan 2. Trong sb cac giai phap thuc hién trong giai doan 2013-
2015, viéc ban hanh vin ban phap quy va dao tao, tap huan da duoc trién khai tai
3 bénh vién c6 thé da tac dong truc tiép dén kién thirc va thai do cuaa NVYT. Két
qua so sanh tai mdi bénh vién cho thay thai do cia NVYT tai BV1 thay ddi tich
cuc dbi vai tat ca cac khia canh vé vai trd cia béo céo ADR song sb luong bao
cao cua bénh vién nay khong c6 xu hudng ting trong giai doan 2010-2015 trong
khi BV2 va BV3 khong ¢ thay d6i nhiéu thi sé luong bao céo lai c6 xu huéng
tang. Pac biét, phan 16n NVYT déu co thay doi tich cuc vé kién thuc doi véi
ADR va loai ADR can béo céo song chat lugng bao céo chi ting & BV3 va ty 1¢
bao c4o nghiém trong ting 1én & BV2. Nhu vay van con khoang céch giira kién
thire va thai d6 vai thuc hanh bao cdo ADR cia NVYT. Cach thuc trién khai can
thiép tai mdi bénh vién khac nhau, quy trinh bao cdo ADR duoc quy dinh khac
nhau giita cac bénh vién co thé tac dong dén viéc duoc tiép can vai cac thdng tin
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va mirc d6 quan tdm ciia NVYT dén hoat dong nay do d6 su thay doi vé thai do
cuaa NVYT c¢0 su khac nhau gitra cac bénh vién.

Két qua nghién ctu nay duoc danh gia trong giai doan cac bién phap can
thiép van tiép tuc trién khai dén nam 2016 nén hiéu qua rd rét tuy nhién c6 thé
phai thuc hién nghién ciru danh gia trong cac giai doan tiép theo dé théy duoc su
can thiét vé ting tan suat dao tao nham dam bao tiép tuc duy tri va nang cao hon
nira kién thirc va thai d6 caa NVYT vé bdo cédo ADR.

Két qua khao sat NVYT sau khi da thuc hién mot sé giai phap can thiep
vé tap huan va ban hanh vin ban, cho thy ty 1& nhan thic dang vé hoat dong
Canh giac Duoc va khai niém ADR con thap. Boi véi kién thac lién quan dén
hoat dong Canh giac Duoc, chi ¢ 29,5% NVYT tra loi dung, trong d6 Dugc si
cd ty 1¢ tra 10i chinh xéac cao nhat. Két qua nay thap hon nhiéu so véi quéc gia co
muc do phat trién Canh giac Duoc tuwong ty nudc ta nhu An Do (62,4%) [97].
Khéi niém Canh gidc Dugc 12 mot khéi niém cé thé con kha méi la doi voi cac
NVYT ¢ Viét Nam n6i chung chtr khdng phai chi trong 3 bénh vién tién hanh
nghién ciu. Mic di mét s6 van ban quy pham phap luat da dé cap toi thuat ngi
“Canh gidc Dugc” tir ndm 2011[10] song Huéng dan Qudc gia vé Canh giac
Dugc ciing nhu sach tham khao vé hoat dong ndy moi duoc Bo Y té ban hanh
nam 2015 nén c6 thé cac NVYT chua c6 diéu kién tiép can véi cac nguon thdng
tin nay [4] [13]. Mic di cac hoat dong dao tao vé ndi dung nay di duoc trién
khai ¢ ca 3 bénh vién tr nam 2013 song sb luong NVYT dugc dao tao dugc
phan bo & cac bénh vién con rat it so vai s6 luong NVYT dang tham gia tryc tiép
vao hoat dong kham, chira bénh tai don vi. Ngoai ra trong cac budi tap huan tu
trién khai tai bénh vién, cac NVYT ciing chua c6 ¥ thirc tham gia day da nén van
con khoang tréng kién thirc kha lon.

Hoat dong bao cao ADR da dugc thuc hién tai co s& kham, chira bénh tir
nhiéu ndm nay nén kién thic caia NVYT vé ADR theo dinh nghia cia WHO cao
hon so voéi kién thirc vé Canh giac Duoc (47,8% dén 52,6% so vai 29,5%). Nhu
vay viéc danh gia cia lanh dao bénh vién hay cac NVYT khac vé kién thic cua
NVYT trong bénh vién d6i vai hoat dong Canh giac Duoc, bdo cao ADR c6 thé
méi chi mang tinh cha quan dwa vao cac hoat dong thuc hanh nghé nghiép trong
cdng viéc hang ngay chtr khdng phai 12 kién thiic mang tinh han 1am.
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Quyét dinh 1088/QD-BYT dugc ban hanh ngay 4 thang 4 nam 2013 vé
viéc Huong dan hoat dong gidm sat phan (ng c6 hai caa thudc tai cac co so
kham, chita bénh di quy dinh cu thé vé thoi gian guri bao céo, cac ndi dung can
thiét trong bao céo va mot sé cac quy dinh khac. Khoa Dugc 1a don vi trién khai
va giadm sat cac quy ché chuyén mén vé Dugc cho cac khoa 1am sang trong bénh
vién song chi c6 68,4% duoc si tham gia khao sat tra loi c6 biét van ban nay. Cac
duoc si nay c6 thé khéng biét chinh xac tén goi cua vin ban nay hoic la cac
duoc st moi dugc tuyén dung nén chua dugc tiép can hodc cac duoc si khong
chuyén trach nén chwa quan tdm. Tuy nhién két qua nay cho thay cac lanh dao
khoa Dugc can luu ¥ vé viéc trién khai cac quy ché chuyén mdn vé Duoc tai
khoa minh va cac khoa lam sang mét cach thuong xuyén va dinh ki hon.

Déi véi mang kién thac vé quy dinh thoi gian giri bao céo, mac du c6 toi
51,4% ngudi tra loi biét vé thoi gian gui béo cdo song ty 16 c6 kién thic dang vé
thoi gian gui bao cao nghiém trong khac va khdong nghiém trong ¢ nhom bac si
va diéu dudng con thap (cao nhat 1a 38,6%). Dic biét d6i vai loai béo cdo ADR
nghiém trong gay tir vong hoidc de doa tinh mang 12 loai bdo céo can dugc uu
tién bao céo va guri s6m nhat co thé ¢é dam bao phat hién kip thoi cac nguy co
xay ra khi sir dung thubc song ty 16 NVYT biét quy dinh nay cao nhat & nhém
dugc si ciing chi t6i 57,9%, nhom bac si va diéu dudng cé ty ¢ thip hon (lan
luot 12 42,7% va 43,8). Ty 18 nay ciing khéa twong dong voi két qua caa 1 nghién
ctru tuwong tu dugc thyc hién tai An Do (41%) [97]. Mic du quy trinh giri bao
c4o ciia mdi bénh vién khac nhau song khoa Duoc déu 1a dau mdi tong hop bao
c40 ADR cho nén cac duoc si phu trach vé cong tac nay can phai nim rd quy
dinh vé thoi gian gui dbi vai ting loai bao cao ciing nhu can phai phd bién cho
toan bo cac NVYT tham gia truc tiép cong tac kham, chita bénh. Nhu vay c6 thé
thay rang cac NVYT méi chi thuc hién gui béo céo theo théi quen chir chua cha
trong dén phan loai bao cdo theo muc d6 nghiém trong dé gui theo dung thoi
gian nhu van ban quy dinh.

Theo Huéng dan hoat dong giam sat ADR tai cac co s& kham bénh, chira
bénh cua Bo Y té, thong tin vé nguoi bénh, thdng tin vé ADR, théng tin vé
thudc nghi ngd, thdng tin vé nguoi béo céo va don vi bao céo 1a 4 truong thdng
tin téi thiéu can dién trong mot bao céo ADR [5]. Céc thdng tin trén mau bao cao
duogc dién day du va chinh xac khong nhiing gitp cac chuyén gia dua ra két luan
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vé mdi quan hé nhan qua thuc - ADR ma con giup dua ra cac quyét dinh quan
ly kip thoi gop phan ¢am bao an toan trong sir dung thudc. Két qua nghién ciu
cho thiy ty 1¢ nhan thic dung thong tin tbi thiéu can dién trong miu bao cao
ADR cua NVYT tai 3 bénh vién 1a 63,2%. Nhu vy viéc phd bién van ban cua
cac bénh vién co thé chua trién khai dén tit ca cac NVYT hoic khi phd bién
chua nhan manh tam quan trong cua viéc dién day du cac théng tin can thiét trén
mau bao c4o cho nén cac NVYT chua chi trong.
Vé doi tong bao céo

Trong giai doan SCT, ddi twong tham gia bao céo tai cac bénh vién khong
c6 su thay ddi rd rét. Tai BV3, 100% dugc si khoa Duoc 1am béo céo trong khi
dbi twong tham gia béo céo cha yéu tai BV1 van 13 bac si va tai BV2 1a diéu
dudng. Diéu nay co thé do qui trinh bdo c4o khac nhau giira cac bénh vién quy
dinh cu thé d6i twong béo cao tai khoa 1am sang hay khoa Duoc. Tuy nhién trong
giai doan SCT, d3 c6 sy tham gia béo céo cua diéu dudng tai BV1 (6,3% so véi
0% & giai doan 1), BV2 ty I diéu dudng tham gia béo céo ting l1én rd rét
(88,2%). Céc bién phap hd tro trong thoi gian vira qua c6 thé da tac dong dén cac
d6i twong NVYT trong bénh vién nén ting cuong dugc sy tham gia ctia ho trong
hoat dong nay. Khi dbi twong tham gia bao cdo dugc mo rong cé thé nang cao s6
luong bao cdo song trong qua trinh trién khai con can luu ¥ dén chét luong bao
cao.
Vé sé lwong va chdt lwong béo céo

Mic di BV1 c6 s6 lugng bao céo cao hon BV2 va BV3 trong giai doan
TCT song bénh vién nay lai c6 ty 1¢ ting thap nhat (3,7%). Hon nita kiém dinh
xu huéng thay d6i s6 luong bao cdo trong 6 nim 2010-2015, BV2 va BV3 ¢6 xu
huéng ting trong khi BV1 khong c6 xu hudng thay d6i. Co thé thay rang sé
luong béo céo & BV1 di on dinh, cac giai phap can thiép can chu trong vao tiéu
chi khac nhu chat luong bao céo. Theo mot s6 nghién ciu da thuc hién & mot s6
nuéc, sé lwong bao cdo déu ting sau khi thyc hién cac bién phap can thiép, mirc
d6 tang tir 49,2% dén 65,4% [44] [78] tham chi ting 10 1dn sau khi sir dung bién
phap dao tao [52]. Do d6 céac giai phap ting cudng s6 lugng béo céo tai BV2 va
BV3 c6 thé tiép tuc c6 hiéu qua. Tuy nhién cac nghién ctu trude day ciing chi ra
rang hiéu qua can thiép dat hiéu qua cao nhat trong 4 thang dau sau can thiép
[78] cho nén viéc danh gia hiéu qua vé nang cao sé luong béo céo can trién khai
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danh gia tiép tuc trong cac giai doan tiép theo dé tir d6 lua chon giai phap can
thiép phu hop nhat vai dic tha tieng bénh vién. Mot han ché cua hé thng bao
cao tu nguyén 14 hién tuong bao céo thiéu da dugc ghi nhan trong mot sé nghién
ctru trude day [36] [63], tuy nhién chua c6 nghién clru nao danh gia hiéu qua cua
cac giai phap can thiép thdng qua chi tiéu nay. Ty 1é bao céo thiéu tai 3 bénh
vién nghién ctu da giam dang ké sau khi thuc hién cac giai phap can thiep
(p<0,05). Bac biét tai BV3, ty 1€ nay trong giai doan TCT la 44,1% da giam
xuéng chi con 0,9% trong giai doan SCT. Két qua nay c6 thé phan &nh vai tro
ctia d6i tuwong bao cdo, tai BV3 cac bao cao dugc ghi nhan boi 100% dugc si do
d6 viéc viét bao céo va tong hop dé gui di duoc tap trung, giam tinh trang that
lac. Tuy nhién ty 1& nay c6 thé chua phan anh day du tinh trang bao céo thiéu tai
cac bénh vién trong nghién ctru noi riéng va cac co sd kham, chira bénh trong ca
nuéc ndi chung do sé lwong bao céo ndy mai chi ddi chiéu giira s6 theo ddi ADR
cua khoa Dugc va co sé dit liéu caa Trung thm DI& ADR Quéc gia. Trong thuc
té diéu tri va cham s6c bénh nhan tai bénh vién cd thé xay ra cic ADR ma chua
duoc cac NVYT ghi nhan vao sb theo déi ADR hay mau b&o cdo ADR do B Y
té quy dinh. Cac nguyén nhan khong bao céo ciing da dugc dé cap téi trong PVS
va TLN lién quan t6i ca kién thirc va thai do cia cac NVYT. Do d6 day 1a husng
nghién ctu tiép theo dé xac dinh thuc trang béo céo thiéu mot cach day du hon.
ADR nghiém trong 1a loai béo c4o can dugc wu tién béo cdo song ty 1é
bao cdo nay trong tong sb bao cao cua BV1 va BV3 trong giai doan SCT khoéng
thiy duoc su thay doi. Ty 1é bdo cao nghiém trong cao c6 thé phan anh thyc
trang mirc d6 quan tam ctia NVYT dén loai bao cao nay. Mot nghién ciru da tién
hanh so sanh ty I¢ bao cao nghiém trong dugc gui di tr 2 nhém chitng va nhom
can thiép cho thay ty I& nay & nhém can thiép 12 40% va nhom chiang 1a 32% sau
khi thuc hién can thiép bang hd tro tai chinh [35]. Cac giai phéap thuc hién tai 3
bénh vién 1a nhom giai phap tong thé trong d6 bao gom hinh thic hd trg kinh
phi cho can bo gidm sat ADR tai bénh vién song chi c6 BV2 c0 ty 1€ bao céo
nghiém trong tang sau can thiép. Tuy nhién trong gia doan nay, ty 1€ NVYT cé
kién thire ddi vé6i can bao cdo cac ADR nghiém trong lai khong cé sy thay doi.
Nhu vay c6 thé qua trinh thuc hanh béo cdo ADR caa NVYT cé thé van con
thure hién theo théi quen chi chua han 13 do thay d6i vé kién thirc va thai do.
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Vé chét lugng béo céo, BV3 ¢ diém chat luong bao céo twong ddi dong
déu trong ca 2 giai doan (trung vi va tir phan vi khong thay doi). Ty 1& bao céo
tt ting 1én & 2 bénh vién BV2 va BV3 khi so sanh TCT va SCT (p<0,05).
Nguoc lai BV1 ciing c6 su thay doi giira 2 giai doan song diém trung binh béo
40 & giai doan SCT thap hon giai doan TCT ddng thoi ty 18 bao cao tét giam rd
rét (50% giam xudng 9,5%, p= 0,000). C6 thé thay rang chat lugng béo cdo ADR
cuia BV3 di dat tuyét ddi (100% bao céo ¢ giai doan SCT dat loai tot), do d6 can
chd trong cac bién phap hd trg tai BV nay trong giai doan tiép theo dé nang cao
cac chi tiéu khac va tiép tuc duy tri chat lwong bo céo tét nhu hién nay. Chat
luong bao cao cua BV1 khong nhitng 6n dinh ma con ¢6 xu hudng giam di do d6
can luu y dén giai phap can thiép tai bénh vién nay. Mot diém dang luu ¥ trong
hoat dong bao cao ADR d6 1a ddi twong thuc hién bao céo tai mdi BV, dic biét
khi nhin vao két qua diém béo cdo. Bac si 1a dbi twong bao céo chinh tai BV1,
diéu dudng 1a dbi twong béo céo chinh tai BV2 trong khi BV2 lai c6 diém béo
c4o trung binh cao hon so véi BV1. Diéu nay c6 thé Iy giai ¢ cac nguyén nhan
sau: thir nhat 1a Duoc si lam bao céo tdt hon, thir hai 1a thi quen bdo cao cua
Bac si va Diéu dudng chua thay doi sau khi dao tao, tap huan; tht ba 1a cac ddi
tugng bao cao ADR chua dugce tham gia dao tao, tap huan; va cudi cing la noi
dung dao tao, tap huan chua chd trong viéc hudng dan bao cio day du va dung.
Tuy nhién két qua vé mic d6 quy két mdi quan hé nhan qua thudc-ADR khéng
c6 sy cai thién & giai doan SCT. Ty Ié cac cap thusc-ADR c6 méi quan hé nhan
qua khong thay déi & BV1 va BV3 (p<0,05) va tham chi con giam di & BV2.
Nguyén nhan nay c6 thé giai thich do kién thuc ctia cac NVYT chua phan biét
duoc tinh trang bénh Iy cia bénh nhan véi phan ang xay ra, chua chac chan vé
thudc nghi ngo va thude ding ddng thai hodc nguyén nhan khach quan nhu chua
du thdng tin bo sung dé danh gia. Nhu vay hiéu qua cia cac bién phap can thiép
da thuc hién chua ro rét, hién trang nay c6 thé giai thich bai cac nguyén nhan
sau: (1) Céch trién khai cac bién phap tang cuong hoat dong bao cdo ADR chua
phu hop vai dac thu caa ting BV, (2) Cac giai phap ap dung chua dap ung dugc
yéu cau cho hoat dong bao c4o ADR tai mdi bénh vién, (3) Giai phap chua tac
dong duoc téi ding dbi tuong.
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4.2.2. Phén tich mét sé yéu té anh hwéng dén hiéu qua ciia cdc gidi phdp can
thiép

Tuy nhom giai phap tac dong dén ca 3 bénh vién nghién cau trong cung thoi
diém song cac két qua khong twong ddng giira cac bénh vién cho thy can thiét phai
phan tich ly do cua su khac nhau nay. Cac tac dong vi mo tur phia co quan quan ly
nha nuéc, trung tam DI & ADR quéc gia va hd trg cua du an “Hb tro hé thong y
t€” dd c6 hiéu qua ddi vai cac bénh vién vé yéu td to chuc hoat dong va quan ly,
d6 1a ban hanh duwoc quy trinh bdo cdo ADR cua cac bénh vién, nang cao duoc
kién thirc va thai d6 cua NVYT song cac chi tiéu cu thé vé bao cao ADR thay
d6i khong dang ké. Nhu vay c6 thé nhdm giai phap nay chua tac dong vao cac
yéu t6 vi md dya vao yéu té noi tai caa mdi bénh vién.
4.2.2.1. Té chirc hoat dong va quan ly trong bao cao ADR

Pé khao sét vé viéc ban hanh cac quy dinh quan 1y lién quan dén hoat
dong bao cao ADR, nghién ctru da tién hanh phong véan sau Lanh dao bénh vién
va can bo quan ly cua khoa Dugc hoac phong KHTH hoac mot khoa 1am sang;
dbi voi viéc thuc hién cac quy dinh d3 ban hanh, chung t6i thuc hién thao luan
nhom gom maot sé NVYT trong bénh vién. Tai thoi diém tién hanh nghién ctu,
cac bénh vién da ban hanh mot s6 quy dinh, quy trinh lién quan d¢én ADR va béo
c4o ADR. Trong s6 cac quy dinh, quy trinh d ban hanh, nhém nghién ciru tap
trung khai thac sau quy trinh bao cao ADR ma bénh vién dang thuc hién. Tai
mdi bénh vién, quy trinh nay dd mé ta cac cong viéc can thuc hién, trach nhiém
cua ca nhan co lién quan phu hop véi cac quy dinh do Bo Y té ban hanh, tuy
nhién quy trinh nay khdng hoan toan gidng nhau gitta cac bénh vién. Di tuong
thue hién bdo cdo c6 thé 1a béc si, diéu dudng, duogc si hodc phdi hop giira cac
NVYT nay. V&i mot s6 bénh vién da thanh 1ap phong Quan Iy chat lugng, phong
nay c6 chirc nang soan thao va ban hanh moi quy trinh trong bénh vién song cac
quy trinh lién quan dén hoat dong ADR lai do khoa Dugc dau méi soan thao.
Sau khi quy trinh duoc ban hanh, khoa Dugc khdng nhing 1a dau méi trién khai,
ma con giam sat viéc thuc hién quy trinh nay tai cac khoa lam sang. Cong viéc
nay hoan toan phu hgp vai chirc nang, nhiém vu ctia khoa Dugc va dugc si lam
cong tdc Duogc lam sang theo quy dinh trong Thong tu 22/2011/TT-BYT quy
dinh t6 chic va hoat dong ciia khoa Duoc bénh vién: “Thuyc hién cong tac Duoc
lam sang, thong tin, tuw van vé st dung thudc, tham gia cdng tac Canh giac Duoc,
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theo ddi, bao cdo thong tin lién quan dén tac dung khdng mong muén cua thudce”
[10]. Mét nghién ciru da thuc hién giai phap kiém tra hoat dong béo céo ADR tur
1-2 thang/lan trong thai gian tir 2006-2008 nham nang cao hoat dong nay tai hai
bénh vién & Phap cho thiy ty 1¢ béo cdo nim 2005 1a 3% va 11% trude khi co
can thiép da tang 1én tuong tng la 25% va 40% sau khi c6 can thiép (nam 2008)
[56]. Theo quy dinh trong quy trinh bdo cao ADR tai c&c bénh vién, khoa Dugc
1a dau méi tong hop bao céo ADR cua cac khoa 1am sang va gui vé Trung tam
DI&ADR Quéc gia hoic Trung tim DI&ADR khu vyuc (Bénh vién Chg Ray).
Két qua khao sét theo b cau hoi tai cac bénh vién cho thay co téi 96,2% NVYT
tra 1oi noi giri bo céo 1a khoa Dugc/phong Ké hoach téng hop, nhu vay c6 thé
thiy ring cic quy dinh nay d3 dwugc phd bién ti cac NVYT trong bénh vién.
Ngoai ra khi duoc hoi vé vin ban do Bo Y té ban hanh “Quyét dinh 1088/QD -
BYT cua Bo Y té dugc ban hanh nim 2013 hudng dan hoat dong giam sat ADR
tai cac co sé kham bénh, chira bénh”, ciing ¢ toi 75,5% NVYT di biét. Nhu
vay, viéc pho bién van ban hudng dan hoat dong gidm sat ADR tai cac bénh vién
dugc thuc hién kha tot. Tuy nhién, lién quan dén kién thic vé thoi gian guri bao
cdo, ty 16 NVYT c6 kién thic ding con thip, ngay ca nhom dugc si cao nhat
cling chi ¢6 57,9%, thap nhat 1a nhém diéu dudng (24,4% ddi véi loai béo cao
ADR nghiém trong khéc). Ngoai ra lién quan dén cac qui dinh chung do Bo Y té
ban hanh, mau bao cdo ADR cic don vi dang thuc hién theo mau chung cua Bo
Y té song trong thuc hanh NVYT ciing gap mot s6 kho khian nhu cac phan dé ghi
thong tin con nho, ndi dung bao céo twong ddi dai, va phic tap néu NVYT
khong duoc tap huan ddy di cach dién mau bao c4o. Hon nita trong diéu kién
han ché vé ngudn nhan lyc dugc noi riéng va y té ndi chung, viéc qué tai cong
viéc s& khong khuyén khich dugc cac NVYT tich cuc tham gia béo cao ADR
ngay ca khi dugc tap huan day du.

Mic du cac bénh vién déu da ban hanh quy trinh béo cdo ADR song c¢o
thé do chua cu thé héa viéc phan héi hoic qué trinh thuc hién chua hiéu qua nén
cac NVYT van dé cap téi kho khan lién quan dén van dé nay. Céac y kién cho
rang ho khong nhan duoc phan hdi hodc sé lugng phan hoéi khong day du, diéu
nay c6 thé khién cho NVYT cam thiy viéc b4o cdo caa ho 1a vé ich, khong c6
hiéu qua gi d6i vai hoat dong diéu tri cua ban than ciing nhu 1a cac NVYT khéc.
Khi c¢6 su phdi hop gitra cac bén lién quan dén ngudi gui va ngudi nhan thong
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tin thi luc d6 hoat dong théng tin méi thuc su ¢é hiéu qua. Két qua phan hoi vé
bao c4o ADR cua Trung tdm DI& ADR Qudc gia da thuc hién duoc la 40,1%-
48%: tuy nhién khi gtri vé bénh vién cé thé xay ra tinh trang thét lac hoic khoa
Dugc cua bénh vién trién khai khong dy da va kip thoi dan téi tinh trang céc
NVYT da gui bdo céo khdng nhan duoc phan hdi. Do dé day c6 thé 1a nguyén
nhan khién cho NVYT khéng chu trong tai hoat dong bao cao ADR va két qua 1a
cac giai phap can thiép chua c6 hiéu qua dong déu.

Tai mot s6 nudc trén thé gisi, bdo cdo ADR la hinh thuc bao céo tu
nguyén nén mot s6 NVYT da thira nhan ho s& khdng béo céo néu nhu khong co
ap luc nao [87]. Két qua phong van sau va thao luan nhém trong nghién ctu
cling cho thdy do chua c6 quy dinh bat budc ciing nhu ché tai xir phat nén cac
NVYT chua thyc sy chi trong dén viéc bao céo ADR. Tuy nhién mét sé bénh
vién da thuc hién co ché giam sat hoat dong nay cua cac khoa 1am sang théng
qua hinh thic kiém tra bénh vién hang tuan nén cac NVYT d3 quan tim hon
“Thi dyu nhw minh vo tinh doc trong hé so bénh &n c6 ADR, minh héi xem da bao
c0 chua? Néu co bao céo roi thi khen khoa dé 1a thue hién tot. Nhung ma minh
khong thdy, minh kéu khoa nay c6 ADR ma lai khéng béo cdo, minh sé b4o céo
ngay trong cai phién ma kiém tra hdm thi tur hang tudn réi, thi Ban Giam doc sé
nhdc nho khoa d6”. Miac du vian ban phap quy khong quy dinh bat budc dbi véi
bao c4o ADR song néu nhu 1anh dao bénh vién quan tim dén hoat dong nay thi
mdi bénh vién cd thé c6 céc giai phap quan 1y riéng dé don déc viéc thyc hién
cua cac NVYT.
4.2.2.2. Nguon luc

Trong nhitg nam gan day, dé dam bao cho hoat dong Duoc néi chung va
coéng tac Dugc 1am sang noi riéng, lanh dao mot sé bénh vién trong nghién ciu
da chu trong tang cuong nhan luc dugc cho don vi minh song cac duoc si lam tai
bénh vién chu yéu van con kiém nhiém chua hoan toan chuyén trach. Cac duoc
si phu trach hay quan ly hoat dong ADR cha yéu 1a thuoc bd phan Duoc 1am
sang hay Théng tin thudc. Bénh vién ludn trong tinh trang qua tai nén doi ngi
NVYT trong bénh vién thiéu mot cach tong thé cha khdng chi riéng duoc si ma
day khong phai la nhém dugc uu tién tuyén dung caa cac bénh vién. Nhan luc
thiéu dan t6i khong c6 nguoi thyc hién bao cao, nhiéu y kién cho rang néu bao
céo tat ca cac ADR xay ra thi khdng c6 thoi gian.
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Nguyén nhan bao céo thiéu do ngudn nhan luc ciing da duoc dé cap trong
cac nghién cttu & nhiéu nudéc trén thé giéi. Nhiéu nghién ciu trude day ciing chi
ra rang, cac NVYT khong thuc hién béo cdo do khong cé thoi gian hoic hoic
cho ring viéc bdo cdo mat thai gian [34] [93] [98]. Mat nghién ciru dinh tinh
bang phuong phéap thao ludn nhém ciing cho thay cong viéc qua tai va thiéu thoi
gian 1a mét trong 4 rao can quan trong lién quan dén hé théng bao cao tu nguyén
[103]. Nhu vay ngoai d6i twgng Dugce si, cac bénh vién ciing can luu ¥ ting
cuong ddi ngii bac si va diéu dudng 1a ddi twong truc tiép phét hién va bao céo
ADR dé cac NVYT c6 du thai gian can thiét cho hoat dong kham, chira bénh noi
chung va béo cao ADR ndi riéng. Tuy nhién, khi so séanh sb lugng cac NVYT da
tham gia b4o céo gita 2 giai doan thay rang khdng cd su thay do6i vé co ciu
NVYT khi tham gia vao hoat dong nay. Viéc bao cao tai BV3 dugc thuc hién
bai 100% duoc si khoa Duoc; 93,7% béo céo tai BV1 dugc thuc hién boi bac si
trong d6 chu yéu cac bao cao do 1 bac si khoa Da lidu thuc hién. 88,2% béo céo
cua BV2 duoc thuc hién bai diéu dudng. C6 thé thy rang ty Ié bac si tham gia
vao hoat dong b&o cao ADR rat han ché do d6 viéc qua tai khdng phai hoan toan
la nguyén nhan chinh déi voi nhém nay. Hon nira mac di cac bénh vién da ban
hanh quy trinh bao cdo ADR song thoi quen b&o cdo ADR cta NVYT chua thay
d6i hoic thay d6i khong dang ké. Céac giai phap tac dong trong thoi gian téi can
chu trong dén ma rong cac dbi tuong tham gia vao viéc phat hién ADR, tao thoi
quen cho d6i ngii bac si va diéu dudng tu béo céo hoic théng bao cho khoa
Duoc Vé cac trudng hop ADR xay ra phu thudc vao quy trinh thuc hién tai moi
bénh vién.
4.2.2.3. Kién thitc, thdi do

Céc van ban quan ly do Bo Y té hay cua ting bénh vién lién quan dén
ADR va bao cao ADR da duoc ban hanh song mac d6 thuc hién con phu thuoc
vao kién thuc va thai do caa NVYT dbi véi hoat dong nay. S6 luong NVYT hay
khoi lugng cdng viéc chua phai nguyén nhan duy nhat anh huong dén hoat dong
bao cdo ADR ma quan trong hon 1a kién thuc, thai d6 va hanh vi cia NVYT dbi
Vvéi van dé nay. Kién thuc, thai do caa mdi ca nhan vé mot van dé cu thé nao do
c6 thé bi tac dong boi gido duc, dao tao hoic do méi trudng bén ngoai. Mic du
NVYT c6 kién thuc tét vé ADR hay Canh giac Duoc nhung néu thai d¢6 khéng
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t6t thi hoat dong bdo cdo ADR khong thé tot duoc va céc giai phap tac dong sé
khdng co hiéu qua.

Theo nhéan dinh caa mot s6 NVYT, hién nay cac NVYT & mot sd bénh
vién khao sat da co kién thic va thai do tét hon vé van d& ADR va bao cao ADR.
NVYT d3 nhan thic duoc tim quan trong ciia bao céo va di c6 théi quen béo
céo. Két qua danh gia thay do6i thai d6 cia NVYT trong giai doan SCT ciing cho
thay ty 16 NVYT nhan thuc vé cac khia canh vai tro cia bao cio ADR déu ting
Ién so véi TCT, dac biét 1a nhom Bac si va Piéu dudng.

Ngay ca d6i véi truong hop 1a diéu dudng ciing di duoc danh gia 1 thyc
hién tbt viéc bao cdo ADR theo mau. Mic du két qua nghién ciu dinh tinh cho
cac két qua kha quan vé sy thay d6i cua kién thuec, thai do NVYT song két qua
danh gia kién thuc cia NVYT d6i véi khéi niém vé hoat dong Canh giac Duoc
(29,5%) va ADR (khoang 50%) con thip. Nhu vy cd thé viéc danh gia cua cac
can bd lanh dao bénh vién méi chi dua trén hoat dong thuc hanh chir khéng phai
cac khai niém mang tinh han 1am. Ngoai ra, thdng qua phong van sau va thao
luan nhom ciing phat hién con khoang tréng kién thac & mot sé nhom NVYT dic
biét 1a can bo Duogc. Nhiéu can bo cé trinh d6 trung cap, dao tao lién théng hoic
chua c6 kinh nghiém khong duoc danh gia cao do d6 khi phéi hop s& khong tao
dugc sy dong thuan giira cac bén. Piéu nay can dang luu y ddi voi lanh dao bo
phan Duoc trong céng tac té chic, phan céng can bo lam cong tac ADR cua
bénh vién minh. Néu trong truong hop khdng thé co can bo khac thay thé can
tang cudng dao tao cho cac ddi tugng ndy theo nhu mot s6 y kién da dé xuat.

Tuy nhién trong qua trinh thyc hanh nghé nghiép, cac NVYT con gap phai
mot s6 khé khan lién quan dén dén kién thirc vé ADR trong viéc phét hién ADR
va xac dinh thudc nghi ngo. Kho xac dinh thube nghi ngo ciing 1a mét kho khan
I6n nhat khi khao sat NVYT bénh vién Phy san trung wong (66,6% NVYT tham
gia khao sat) [28]. Cac kho khan nay lién quan dén nhiéu nguyén nhan khéac nhau
duogc chi ra bao gom: khé phan biét dau hiéu lién quan dén bénh 1y nguoi bénh
hay do thudc gay ra hay ky thuat dua thudc cling nhu cac ADR khong d& phat
hién bang céac biéu hién bén ngoai ma can tham kham chuyén sau vé ca 1am sang
va can 1am sang. Rao can lién quan dén kho khan nay va giai phép goi ¥ ciing da
dugc dé cap toi trong mot nghién ciu dinh tinh tai Iran [87]. Véi truong hop kho
x4c dinh thudc nghi ngo, co vy kién da dé xuét bod sung xét nghiém chuyén sau
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gitip xac dinh nguyén nhan gay phan ang voi cac truong hop di tng thudc.
Trong nghién curu nay, khé phat hién ADR la mét trong nhirtng nguyén nhan anh
hudng dén viéc bao cao ADR cia cac NVYT ma trudc day cac nghién ctru dinh
luong chwa dé cap téi [34] [50] [62]. Twong ty nhu mot nghién ciru dinh tinh
thuc hién thao luan nhém goém 208 bac si thudc cac khoa khac nhau trong bénh
vién da chi ra nguyén nhan kho phat hién ADR la 1 trong cac rao can cua hoat
dong béo c4o ADR [103]. Thuc trang nay c6 thé duoc giai quyét thong qua ting
cudng tap huan vé ky ning phat hién, danh gia ADR ciing nhu cac dau hiéu canh
bo can luu ¥ trong qua trinh str dung thudc cua ngudi bénh

Cac han ché vé thai do cua NVYT duoc dé cap trong nghién ctu bao géom
so bi quy két trach nhiém va khong nhan thie duoc tim quan trong cua béo céo
ADR. E ngai bi quy két trach nhiém ciing da dugc coi a han ché caa NVYT khi
tham gia caa hoat dong bao c4o ADR trong mot s6 nghién ciru vai ty 18 dao dong
tir 0,7- 46,49% [62] [73], bén canh d6 khdng thay rd rang loi ich cua viéc bao
c40 ADR ciing 14 rao can 16n theo y kién caa 50% s6 duoc si tai nha thudc cong
ddng duoc khao sét [96]. Sor quy két trach nhiém ciing 13 cac rao can duoc dé cap
tgi trong cac nghién cuu dinh tinh khac [87] [103]. Nhu vay can ting cuong
truyén théng hoic dao tao nhu goi ¥ ctia Mirbaha F. va cong su [87] dé NVYT
c6 thé hiéu dugc loi ich cua viéc bao c4o song quan trong hon 14 ¢o cac co ché
noi bo bénh vién khuyén khich hoat dong bao cdo nhu mot phan trach nhiém
chuyén mén, tranh tu tuéng d6 16i, qui chup, dinh kién ddi vai NVYT c6 lién
quan dén cac ADR nghiém trong xay ra. Viéc dam bao bi mat théng tin cua
nguoi bao cao cling dong vai trdo quan trong. Tuy nhién, viéc nay thuc sy kho
khan véi quy trinh bdo cdo ADR hién nay dang ap dung tai cac bénh vién. Két
qua nghién cau cho thay, khi c6 ADR xay ra s& thong bao trén giao ban khoa
hodc bénh vién dé cac NVYT trong khoa, bénh vién biét hoic théng béo Vi
khoa Dugc. Ngoai ra, hinh thirc bao co hién nay dang ap dung la bao cao giy
va duoc gui vé khoa Dugc hoic phong Ké hoach tong hop sau d6 chuyén vé
Trung tdm DI & ADR. Vi vay khi xay ra ADR, néu c6 b4o cdo ADR kém theo
s& duoc rat nhiéu nguoi trong bénh vién biét téi va co thé bi dinh huéng theo
nhiéu ngudn du luan khac nhau gay bat lgi cho tam ly béo céo.

Vé cac truong hop ADR khéng béo céo, mot sé NVYT khi tham gia thao
luan nhdm cho biét ho thudng bo qua cac phan ang nhe va phan tmg da co trong
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y vin béi vi cac truong hop nay qué nhiéu. Lién quan dén thuc trang béo céo
thiéu trén day, cac NVYT con dé cap t6i cac kho khin nhu khong c6 thoi gian
bao céo hay khéi lwong cong viéc qué nhiéu. Céc 1y do nay cling da duoc ghi
nhan theo nghién ciru da thuc hién & mot sé nudc khac [34] [49] [99] [101]
[107]. Chi s6 s6 luong béc si trén 1 van dan thap theo két qua thong ké ndm 2013
(7,5 bac si/1 van dan) [14] 1a con s6 cu thé phan anh vé thyc trang qua tai tai cac
bénh vién nuéc ta hién nay. Nhu vay giam thoi gian bdo cdo ADR bing cach
don gian hod mau bao cdo ADR hoic hinh thirc bao co thuan tién hon cé thé s&
gop phan giam thiéu dugc cac ADR bj bo qua. Tuy nhién bién phap nay can cé
su quan tdm cua co quan quéan Iy nha nudc nhu B Y té hay Trung tdm DI&
ADR Qudc gia. Bén canh d6, két qua khao sét cho thay cac bénh vién trong
nghién ciu da ban hanh quy trinh bao cido ADR song co ché giam sat chua cuy
thé hodc chua thuc hién cho nén hién tuong béo céo thiéu van xay ra. Do d6
bénh vién c6 thé 4p dung giai phap tai chd dé han ché tinh trang ndy nhu phdi
hop tap huan noi dung vé truong hop can bao cdo/uu tién bao cdo va su can thiét
ctia b4o cao ADR vai thuc hién co ché giam sat hoat dong nay.

Mic du cac quy dinh vé béo cdo ADR, trach nhiém cia NVYT ddi véi
hoat dong bao cao ADR va dic biét hoat dong Canh gidc Dugc da duge dé cap
trong mot sé van ban do Bo Y té ban hanh tir nhiéu nam trude day [8] [10] song
trong giai doan 2013-2015, cac vin ban hudng dan cu thé hon cho hoat dong nay
méi duoc ban hanh [4] [7]. Hon nita, viéc ban hanh vin ban vé tiéu chi cham
diém chat lwong bénh vién nam 2013 trong d6 c6 cac tiéu chi C9.4 va C9.5 dénh
gid viéc st dung thudc an toan va bao cdo ADR cd thé s& hd trg tét cho hoat
dong bao cdo ADR trong giai doan ndy va cac nam tiép theo [6]. Bén canh viéc
ban hanh cac vian ban quan ly, cac giai phap vi mo tac dong dén hoat dong Canh
giac Dugc ndi chung va bao cao ADR ndi riéng trong giai doan 2013-2015 da
trién khai bao géom dao tao, tap huan va hd tro kinh phi cho can bo phu trach
ADR tai c4c bénh vién nghién cau; cac hoat dong thdng tin truyén thdng bao
gom phét hanh ban tin Canh gidc Duoc hang quy, phan hdi cho c& nhan bao céo,
cac cong van cia Cuc quan 1y Dugc Vé viéc st dung thude an toan dugc cap nhat
kip thoi. Nhom céc giai phap nay da cé hiéu qua tich cuc ¢ ca 3 bénh vién khao
sat d6i véi cac chi tiéu vé kién thuc, thai do caa NVYT va nang cao sb luong
bao cao tuy nhién c6 thé do qua trinh trién khai ciia cac bénh vién chwa phu hop
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vé6i dic diém hoat dong noi tai nén céc chi tiéu khac khong duogc cai thién tham
chi ¢6 hiéu qua am tinh nhu ty 1& bdo céo tot trong giai doan SCT cua BV1 chi
con 9,5% so vai TCT 1a 50%. Do d6 trong cac nam tiép theo dé day manh hoat
d6ng nay hon nita, c4c bénh vién can cha dong xay dung mé hinh trién khai hoat
dong Canh giac Duoc va trude hét 13 hoat dong bao cdo ADR phi hop véi noi
luc cta don vi minh.

4.2.2.4. Gidi phap

Cac rao can d6i véi hoat dong bao cao ADR dugc khac phuc va han ché
méi ¢6 thé nang cao duoc hoat dong nay. Pé xac dinh céc giai phap can thuc
hién va co tinh kha thi, phu hop véi cac co sé kham, chita bénh trong cac nam
tiép theo, nghién ciru da tim hiéu dé xuat caa cac NVYT.

Vé to chirc quan ly va nguon luc

Tang cudng nhan luc trong d6 bao gdm ca Dugc si va didu dudng la céc
dé xuat dugc nhiéu y kién dé cap ti song giai phap nay con phu thuoc vao ké
hoach nhan sy cua bénh vién va su phan céng nhiém vu trong khoa Dugc. Trong
diéu kién han ché vé& ngudn nhan luc nhu hién nay, bién phap cu thé cé thé trién
khai duoc ngay d6 la tang cuong vai tro cua dugc si trong hoat dong bao céo
ADR nhu két qua khao sét hoat dong nay tir mot s6 bénh vién trude diy da cho
thay, tai cac bénh vién c6 sy tham gia tich cuc cta duoc si trong bédo cio ADR,
s6 lugng béo céo va chat luong bao céo co cai thién rd rét.

Hinh thirc bao cao duoc dé xuét theo 2 hudng giai phap bao gom: (1) tiang
cuong hinh thirc béo céo truc tuyén dé thuan tién hon cho NVYT va (2) da dang
hoa cac hinh thie bao cdo dé co thé sir dung linh hoat trong timg trudng hop.
Mot s6 nghién ciru ciing cho rang viéc sir dung cac hinh thirc béo cao khéc ngoai
hinh thirc béo céo gidy s& giup ting ty 1¢ bao céo [49] [74]. Nhu yéu t6 anh
huong vé thiéu nhan luc da duoc dé cap trén day, giai phap str dung bao céo truc
tuyén co thé sé la giai phap hiéu qua trong giai doan tiép theo ma chua can thiét
phai ting s6 lugng NVYT. Hon nita hinh thirc bdo céo nay sé& gidp cac bénh vién
cai thién duogc vé chi tiéu thoi gian tri hodn bao cdo, dam bao ding quy dinh da
ban hanh.Tuy nhién giai phap nay c6 thé hiéu qua vé chi tiéu ting s6 luong bao
c40 va rdt ngan thoi gian tri hodn con chi tiéu vé chat luong bao cdo chua danh
gia dugc. Boi vi cac bdo cdo ADR khao sat trong thoi gian tién hanh nghién cau,
khong c6 bao céo nao 1a bao cao truc tuyén nén chua c6 két qua danh gia vé chat
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lwgng bao co theo hinh thuc nay. Hinh thirc b4o céo truc tuyén da dugc hd trg
tir trung tdm DI & ADR quéc gia, d6 1a huéng dan viéc st dung bao céo truc
tuyén theo dia chi http://baocaoadr.vn song viéc trién khai va &p dung tai cac
bénh vién con han ché. Thuc trang ndy c6 thé do cac nguyén nhan sau: thi nhit
la viéc trién khai va ap dung hinh thac bao céo truc tuyén chua dugc phd bién
cho cac NVYT; thtr hai 1a ning lyc sir dung cong nghé thong tin caa mdi bénh
vién, mang ndi b bénh vién chua két ndi dugc véi hé thong bao céo nay. Do
vay giai phap ap dung hinh thac bao céo truc tuyén cé thé s& hiéu qua hon trong
viéc cai thién hoat dong bao céo ADR song c6 I& can thiét tac dong truc tiép tur
phia bénh vién.

V& co ché phan hdi, cac NVYT cho rang viéc bao cdo ADR cua ho tro nén
v ich néu nhu ho ching nhan dugc bat cir phan hdi nao [87].

Hién nay cac phan héi cua Trung tim DI & ADR Qudc gia duoc gui truc
tiép cho can bo viét bao c4o. Tuy nhién theo quy trinh bdo c4o ma céac bénh vién
nghién ctru dang thuc hién, tai BV2 va BV3, nguoi viét béo céo lai 1a Duoc si do
d6 c6 truong hop cac NVYT 1a nguoi truc tiép phét hién va xir tri ADR chua
nhan dugc phan hdi vé ADR. Do d6 cac bénh vién hoic khoa Duoc bénh vién
can diéu chinh quy trinh phan hdi tai don vi minh dé dap ung nhu cau phan hdi
cua NVYT. Ngoai ra, theo NVYT hinh thtic va ndi dung phan hdi can thay doi
nhu: (1) phd bién rong réi tic 1a thong bao cac phan hoi vé ADR trong giao ban
chung toan bénh vién dé tat ca NVYT déu biét tir d6 sé& rat kinh nghiém cho viéc
sir dung thude trong cac trudng hop twong tu va (2) Phan hdi nén ¢6 ndi dung vé
chuy@n mén nhiéu hon s& gitip nng cao dwoc chuyén mon cia NVYT trong van
dé phat hién va xtr tri ADR.

Vé dao tao, tdp hudn

Lién quan dén kién thuc cling nhu thai do cua NVYT, dao tao va tap huin
la giai phap duoc dé xuat cha yéu trong nhiéu nghién ctu trude day [73] [74]
[99]. Tai Canada, ddo tao, tap huan vé ADR va vai trd cua bdo cao tu nguyén
cling duoc coi 14 mot trong nhing chién luoc 1au dai dé ting cudng Canh giac
Duoc va han ché tinh trang bao céo thiéu (under - reporting) trong hé théng béo
cao tu nguyén [73]. Noi dung dao tao tai 3 bénh vién trong giai doan 2013-2015
da thuc hién maéi chi 1a dao tao co ban vé Canh gidc Dugc chtr chua té chic
dugc dao tao vé st dung thudc hop 1y, an toan dong thoi sé lwgng NVYT tham
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gia con han ché do d6 hau hét cac NVYT van dé xuat giai phap nay. Hon nia,
giai phap nay ciing hoan toan phu hop véi cac khé khin vé khdng biét cach bao
céo hay khé xac dinh thudc nghi ngo va phat hién ADR ma NVYT da dé cap toi.
Nhu vay noi dung dao tao tai cac bénh vién can xay dung theo 2 noi dung: tha
nhat 1a Kkién thirc vé phat hién, xur tri, du phong ADR, cach thuc hién béo céo
ADR; thir hai 12 vai trd caa bao cdo ADR. Theo y kién caa BV2, dbi tuong truc
tiép tham gia vao viéc phat hién ADR chu yéu 1a diéu dudng, y kién nay hoan
toan tuong dong két qua thu dugc khi thdng ké véi cac bao cdo da khao sat. Tuy
nhién d6i twong dugc tham gia dao tao va tap huan & ca 3 bénh vién vé Canh
giac Duoc hay an toan thudc, ADR va bao cdo ADR trong thoi gian vira qua, s6
luong Diéu dudng tham gia rat thap va tham chi khdng c6 do d6 can mé rong doi
tugng dao tao dong thoi ndi dung dao tao phan biét theo cac nhom NVYT (bac
s, diéu dudng, duoc si). Ngoai ra vé hinh thic dao tao, c6 y kién dé xuét dao tao
véi quy md rong, trong khi mot sé quan diém lai cho rang dao tao tap trung theo
khoa hozc chuyén khoa s& ¢6 hiéu qua hon. Vi vay hinh thirc dao tao ciing can
thay d6i phi hop véi dic diém cua tirng bénh vién cht khdng nhat thiét 4p dung
mét hinh thirc va noi dung dao tao chung cho tat ca cac bénh vién nhu trong giai
doan 2013-2015 da thuc hién.
Vé hoat déng théng tin, truyén théng

Trong s céc giai phap dugc dé xuat nham hd trg cho hoat dong béo cao
ADR, chua yéu 1a nhom giai phap vé hoat dong truyén thdng, bao gom truyén
thong cho NVYT va nguoi bénh. Cac giai phap ndy chua duogc dé xuét trong
nghién ctru dinh lugng ciling nhu dinh tinh trude day [74] [87] [98] [103]. Mac
di céc bénh vién da chu dong ap dung mot sb cac bién phép truyén thong dé gop
phan str dung thubc hop 1y, an toan nhu xuét ban ban tin an toan thudc, phd bién
trong giao ban, sinh hoat khoa hoc hay str dung hinh thic théng bao cua khoa
Duoc, bénh vién song két qua nghién ciu tir PVS va TLN cho thay cac giai phéap
don gian ma cac bénh vién co thé phéi hop thuc hién, dé 1a: (1) Pho bién dinh ki
trong giao ban cho NVYT vé noi dung: tong hop céac truong hop ADR xay ra
trong bénh vién va cac bénh vién khac, (2) To chire dinh ki céc budi giao luu véi
ngudi bénh va ngudi nha nguoi bénh vé noi dung ADR dé c6 thé phdi hop véi
NVYT trong phat hién ADR. Hon nita, mot giai phap truyén thong co thé khic
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phuc duoc kho khin vé khdng biét cach bao céo cua NVYT co thé thuc hién
bang cach “Dan” t& hudng dan b4o cdo ADR & phong Hanh chinh cia mdi khoa.

V& mit quan Iy vi mé, cac dé xuat cua cac NVYT truc tiép tham gia vao
hoat dong bao cao ADR kha twong ddng gitta cac bénh vién va vai céc giai phap
chung di thuc hién trong giai doan 2013-2015. Bén canh d6, mot s6 giai phéap cu
thé theo y kién cua NVYT c6 thé trién khai duoc ngay va phl hop véi dic thu
cua ting bénh vién. Do vay trong giai doan tiép theo dé nang cao hoat dong bao
cao ADR cua cac bénh vién cé thé phdi hop dong thoi cac giai phap vi mo da
thuc hién véi cac giai phap cu thé nhu cac giai phap ma NVYT da dé xuat thy
thudc vao dic diém tinh hinh ting bénh vién.

Han ché ciia nghién ciru, sai s6 va bién phap khic phuc

Do diéu kién han ché vé ngudn luc va thoi gian nén cic bénh vién trong
nghién ctru dugc lua chon theo phuong phap thuan ti€n; chua lya chon duoc
nhom chtmg va nhém can thiép khi tién hanh danh gia vi vay nghién ctu da lua
chon 3 bénh vién dé tién hanh nghién ctru nham ting tinh khai quat cho hoat
dong bao cdo ADR cua cac bénh vién tai Viét Nam.

Phuong phap phong van theo bd cau hoi bi anh hudng boi ty 1¢ sd bd cau
hoi thu vé dat ty 1é thap nén nhém nghién ciru thyc hién bang cach phat va thu
tryc tiép tai khoa phong lam viéc cia NVYT.,

C& mau trong Khao sat kién thuec, thai d6 cia NVYT vé bao cdo ADR giai
doan sau can thiép chua toan by song dam bao s6 bd cau hoi thu vé dat ty 1€ cao
nhét.

Nghién ctru str dung cac phuong phap khac nhau dé khai thac tdi da céc
quan diém cia NVYT vé hoat dong bao cao ADR tai cac bénh vién.

Ty 1é bdo c4do ADR thiéu dugc xac dinh theo phuong phap so sanh sd
lwong bao co khao sat tai khoa duoc bénh vién va Trung tim DI & ADR Quéc
gia méi chi 1a nghién ctru budc dau vé thuc trang bao cao thiéu. Két qua co thé
chua phan anh day du thuc trang nay do d6 day la huéng nghién ciu tiép theo co
thé tiép tuc trién khai.
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DPong gop cua nghién ciru

Pay la nghién ctru dau tién vé danh gia cac giai phap tong thé tac dong
dén hoat dong béo cdo ADR dugc trién khai trén quy md 3 bénh vién tai Viét
Nam. Hon nira nghién ctru da st dung két hop 2 phuong phap nghién ctru dinh
tinh va dinh luong ma trudc day chua co nghién ctu nao ap dung trong cac
nghién ctu vé danh gia giai phap can thiép hoat dong bao cado ADR trén thé gioi
va tai Viét Nam. Do d6 cac quan diém cua NVYT duoc khai thac day du va
chinh x4c hon khi chi sir dung phwong phap nghién ciru dinh luong. Cac két qua
cua nghién ctru d chi ra dugc nhom céc giai phap da trién khai tai cac bénh vién
chua dat duoc két qua ddng bo va phan tich duoc mét s6 yéu td anh hudng dén
két qua nay, tir d6 dé xuét giai phap nang cao hoat dong nay theo cac nhém yéu
t lién quan t6 chtc quan Iy va nguédn luc; yéu té lién quan kién thic va thai do
cua NVYT; yéu td hd tro khac. Dya vao két qua nay, cac nghién ctu tiép theo cd
thé ap dung céc giai phap can thiép phd hop hon cho tirng bénh vién.
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KET LUAN VA KIEN NGHI
1. Thyc trang hoat dgng bao cao ADR tai 3 bénh vién giai doan 2010-2012

1.1. Vé té chiic hoat déng, qudn ly trong bao cao ADR

- Pon vi Thdng tin thubc va Hoi ddng thude va diéu tri tai cac bénh vién da thanh
lap theo cac quy dinh do B¢ Y té ban hanh song viéc trién khai c6 su khac nhau.
BV1 va BV3 d4 ban hanh quy trinh chuan vé bao céo ADR, BV2 dat tiéu chi vé
giai quyét cac vain dé an toan thudc va CGD trong cudc hop cua Hoi dong thude
va diéu tri.

- Cac phuong tién cdng nghé thong tin dé cap nhat va cung cip théng tin thudc
bao gém: may tinh, dién thoai duoc trang bi day du do day ciing 13 cac tai san
thiét yéu cho hoat dong caa don vi, tuy nhién ngudn tai liéu tra cau, tham khao
vé Thong tin thudc con han ché.

- C4c bénh vién chua chi trong dén cac hoat dong nghién ciru lién quan an toan
thudc. Chi co BV2 va BV3 dat tiéu chi vé thuc hién théng tin cac van dé an toan
thubc toi NVYT.

1.2. Vé kién thikc, thdi dé ciia NVYT déi véi hoat dépng bao cao ADR

- S6 luong NVYT hiéu diy du dinh nghia ADR cua WHO con thap (26,7%),
trong d6 nhom dugc si dat ty 1& cao nhat (54,2%). Tuy nhién c6 téi 58,0%
NVYT cho rang can thiét phai bao céo “Bat c bién cd bat loi nao xay ra khi sir
dung thubc”.

- Phan 16n NVYT (82,9%) nhan thirc dugc viéc bao cao ADR s& gop phan dam
bao an toan cho bénh nhan.

- Hai nguy@n nhan cha yéu lién quan dén thai d6 cia NVYT khi chua thuc hién
bao céo bao gom: Phan ting nhe khong dang dé bao céo (17,0%) va Viéc bao céo
khong anh huéng dén phac do diéu tri (15,4%). Trong khi d6 cac kho khin chu
yéu khi thuc hién lai lién quan dén kién thic cia NVYT: kho xac dinh thudc
nghi ngo (51,4%) va kho xac dinh mae d6 nghiém trong cia ADR (26,4%).

1.3. Vé thuc trgng bao cdo ADR

- Trong giai doan nay, s6 luong bao cdo ADR cua 3 bénh vién da gui t6i Trung
tam DI&ADR Qudc gia con han ché, cao nhat 1a BV1 ciing chi ti 354 bao céo.
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Tuy nhién, ti 1 bao céo tét khong twong tng vai s6 lugng bao céo tai mdi bénh
vién.

- Thuc trang bao céo thiéu xay ra & ca 3 bénh vién nghién ctu vai ty 18 tir
21,6% dén 50,7%.

- NVYT tham gia bao cao khong giéng nhau tai cac bénh vién: chi yéu la bac si
tai BV1 (99,7%), BV2 1 didu duding (68,2%) va BV3 hoan toan 1a Dugc si .

2. Panh gia tac dong cac giai phap can thiép

3.1. Két qud ddnh gid hoat déng bao cao ADR

- C4c bénh vién nghién ciru déu c6 thay doi vé Co so vat chat va nhan luc lién
quan dén hoat dong bao cao ADR do viéc ban hanh cac van ban phap quy cua
Bo Y té. Cac chi tiéu khéac vé To chirc hoat dong va quan 1y thay d6i khong dang
ké.

Ngoai ra, cac giai phap can thiép da c6 hiéu qua rd rét & nhom chi tiéu vé
kién thtrc, thai d6 cia NVYT va sb lugng béo cdo song vé chat lugng béo céo
chi ting 1én & BV2 va BV3, cuy thé:

- Ty 18 NVYT c6 kién thirc vé& khéi niém ADR va can thiét bao cao bat ct bién
cb bét lgi ndo cua thude ting 1én & ca 3 bénh vién (p<0,05).

- S6 lwong bdo cdo ADR cua 3 bénh vién trong giai doan SCT déu ting 1én.
Trong do, ty 1€ bao c&do nghiém trong tang 1én & BV2 (45,1% so voi 31,8%;
p=0,001)

- 100% béo céo cua BV3 trong giai doan SCT dat loai tt tuy nhién ty 18 quy két
méi quan hé cac cap thudc-ADR trong cac bdo céo lai khong co thay doi tich
cuc.

3.2 Phan tich mét sé yéu té dnh hwéng dén hiéu qud cria cac gidi phap can
thiép

Mac du hiéu qua can thiép tai cac bénh vién chua r6 rét va khong tuong
d6ng gitta cac bénh vién song cac nguyén nhan chi yéu anh huéng duoc giai
thich theo quan diém caa cac NVYT tham gia PVS va TLN bao gom:

Vé té chirc hogat déng va quan ly

- Nhan lyc thiéu va khdng chuyén trach
- Hinh thuc bao cao khéng thuan tién.
- Mau béo cdo ADR kho thuc hién do nho, dai va phuc tap.
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Vé kién thiee, thdi do cia NVYT

- Kién thirc & mot s6 nhém NVYT con chua tét; can bo c6 trinh do trung
cap, dao tao lién théng hoidc chua co kinh nghiém.

- Han ché vé kién thuc bao gom: Kho xac dinh thudc nghi ngo, kho xac
dinh ADR

- Nhan thirc chua day du vé bao céo ADR: e ngai quy két trach nhiém va
khdng nhan thirc duoc tam quan trong cua bao cao ADR, cac ADR nhe va
ADR d3 biét rd cua thudc chua dugc quan tam.

4. Kién nghi

Dé xudt déi véi bénh vign
Cac bénh vién c6 thé két hop cac giai phap vi mé dua trén cac van ban quy
pham phdp luat cia co quan quan ly nha nudc da ban hanh véi cac giai phéap vi
mo phu thudc vao co ché hoat dong cua mdi bénh vién.
Nhdn lyc: Nang cao nang luc by phan Dugc lam sang hodc giao can bd
chuyén trach hoat dong bao cdo ADR cho bd phan nay.

Quy trinh thyc hién: Ra soat lai quy trinh da ban hanh, Iya chon hinh
thirc phd bién phu hop dé dam bao cac NVYT déu biét va thuc hién tét.

Co ché phan hoi: xiy dyng hodc diéu chinh quy trinh phan hdi béo cio
ADR cho cac NVYT da phat hién, xtr tri va bdo cdo ADR trong bénh vi¢n
va thong bao cac phan hdi dé tit ca NVYT déu co thong tin.

Pao tao, tdp hudn: T6 chic dinh ki cac khéa dao tao, tip huan vé Canh
giac Dugc va ADR theo c&c nhdm NVYT tai bénh vién. Xay dung ndi dung
va hinh thirc dao tao can phu hop vé6i d6i twong dao tao.

Truyén théng: Khoa Duoc can phan tich, tong hop dinh ki ndi dung
hoat dong giam sat ADR va truyén thong céc két qua nay cho NVYT trong
hoat dong thong tin thudc. Trién khai hinh thirc truyén théng cho nguoi
bénh vé phan mg c6 hai cua thudc phi hop véi diéu kién ciia bénh vién.

Dé xuit doi véi Trung tim DI&ADR Quéc gia:

Dao tao, tap hudn: Hb tro bénh vién vé chuyén gia trong van dé dao
tao, tip hudn Canh gidc Dugc va ADR.

Hinh thirc bdo cdo: Hb tro cac bénh vién khi trién khai hinh thirc bao
céo truc tuyén.

Phdn héi: nhanh chdng va tang cudng cac phan hoi c6 két qua vé danh
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gid mdi quan hé thudc-ADR.

Dé xudt doi véi co quan quén Iy (Bj Y 10):

Tiép tuc cung cb khung qui dinh vé x4y dung hanh lang phap 1y tao diéu
kién cac NVYT tham gia hoat dong bdo cdo ADR duogc tich cuc hon, can
nhic thay d6i mau bao cdo ADR vira diy da noi dung t6i thiéu vira dam bao

tinh don gian, dé thuc hién.
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PHU LUC 1
M4au béo cao phan wng cé hai cia thudc

BAO CAO PHAN NG CO HAI CUA THUOC

"ADR' | THONG TIN VE NGUO1 BAO CAO, BENH NHAN
VA BON V| BAO CAO
- SE BUQT BAO MAT

Xin anh/chj hay bao céo ké c4 khi khong chdc chan vé san phdm da gdy ra phan tmg va/hodc khéng c6 day di céc thong

tin

A. THONG TIN VE BENH NHAN

» | 2. Ngay sinh:...... S 3. Giéi tinh A
1. Ho va < : 4, Can
1 OO TRT Hoac CJNam  [] nang:.......kg

L (0o HORPR N

B. THONG TIN VE PHAN IPNG CO HAI
(ADR)
5. Ngay Xuat hién phan | 6. Phan (ng xuét hién sau bao lau (tinh t 1an ding cudi ciing
ng:.......... fovinns Joveiiiiiiiiainn, CUA thUOC NGNI NGO ). ettt e aeeeeeeeas
7. Mb ta biéu hién ADR 8. Cac xét nghiém lién quan dén phan (ng

9. Tién st (di ¢ng, thai nghén, nghién thudc 14, nghién ruou,
bénh gan, bénh théan...)

10. Céach x& tri phan trng

11. Mtrc d6 nghiém trong cla phan &ng

[ 1 vong ] Nhap vién/Kéo dai thoi gian namvién [ Dij tat thai nhi
[] Pe doa tinh mang [] Tan tat vinh vién/nang né [JKhéng nghiém trong

12. Két qua sau khi xt tri phan (ng

T& vong do ADR ) ~ [OChwa héi phuc
[JT& vong khéng lién quan dén thudc  []Pang héi phuc

[ Héi phuc c6 di ching o
O Héi phuc khong c6 di chieng 0 Khéng r&

C. THONG TIN VE THUOC NGHI NGO GAY
ADR

So Ngay diéu tri
Dang 2 lan gay d M
e | bao | Nna Lieu 1 jong | (Ngay/théng/nam) o
STT 13.Thudc (tén goc ché san sé 16 dung tron BPuwdng Ly do dung
va tén thuong mai) | S0 ! mot "9 | dung . . thuéc
ham xuat 1An ngay/ Bat Két
lwong tuén/ dau thic
thang.

iv

STT | 14. Sau khi nglrng/giam lidu clia thudc bi nghi

15.Tai st dung thudc bi nghi ng& cé xuét hién lai phan




(Twong | ngo®, phan &ng c6 dwoc cai thién khéng? ng khéng?
rng 13.) C6 | Khong _ Khéng Khong c6 co Khong Khong tai str Khong c6 thong
ngwng/giam lieu thdng tin dung tin
. ] O [ O O n =
i | | | -
iii [] [] ] ] [] | [] []
T i 0 o101 0 C =
16. Cac thudc dung dong théi (Ngoai trie cac thude dung diéu tril khac phuc hdu quéd cda ADR)
Dang bao Ngay diéu tri Dang bao Ngay diéu trj
Tén thubc ché, ham (pgéy/théng(ném) Tén thudc ché, ham : (ngéy/théng/qém)
lwong Batdau = Két thac lwgng Bat dau Két thac
D.PHAN THAM BINH ADR CUA BDON VI
17. Danh gia méi lién quan gitra thudc va ADR o
] chéc chan ] Khéng chic chan Cd KREC t e
[0 cé6 kha nang [0 chwa phan loai
O cothé [0 Khéng thé phan loai
18. Pon vi tham dinh ADR theo thang nao?
[ Thang WHO [ Thang [ Thang KN&C:.......uueeeeeeeeeeeceecee
Naranjo
19. Phan binh luan cta can bo y té (néu cé)
E. THONG TIN VE NGUOI BAO CAO
20. Ho va tén Nghé nghiép/Chlrc
VU e
bién thoai lién = o3
EMaili. ..o
21. Chi ky iﬁhgang bao céo: O Lanaa B6 | 23. Ngay béo céo:......... [




PHU LUC 2

Cac phuong phap danh gia chat lwong béo céo

1- M6 ta va yéu ciu ciia phwong phap WHO 1996

Nhom cau M0 ta trong phwong M5 ta va yéu ciu trong doi twong
hoi phap nghién ciru
Mo ta: thong tin vé ngay xay ra
“Date of onset of reaction | Phan ung va ngay diéu tri (bat dau
1 known AND dates of | hodc ket thuc)
treatment known” Yéu cau: C6 thong tin trong muc 5
cua bao cao
Mo ta: thong tin vé chi dinh va hau
qua cua thudc.
“Disorder/reason for .
2 treatment known AND Yéu cau: c6 thong tin 1y do su
outcome known” dung thuoc o muc 13 va muc 12
cua bao cao (trir khi di€én vao muc
khong rd)
Mo ta: két qua xac dinh c6 tai sir
dung thudc s€ dan dén xuat hién lai
3 “Positive rechallenge” | Phan ung

Yéu cau: danh dau “c6” & muc 15
cua bao cao

+ Nhom cau hoi thi nhat: “Co thong tin vé ngay xay ra phan tmg khong?”
va “Co thong tin vé ngay bat dau st dung thudc khong?”.

Néu mot trong hai hozc ca hai cau tra loi 1a “Khong™: 0 diém.

Néu ca hai cau tra loi 1a “Co”: xét tiép sang nhom cau hoi thi hai.

+ Nhom cau hoi thi hai: “Co 1y do sir dung thudc khong?” va “Cé két qua
sau xu tri ADR khong?”

Néu mot trong hai hoic ca hai cau tra loi 13 “Khong™: 1 diém.

Néu ca hai cau tra loi 1a “Co”: xét tiép sang nhém cau hoi thir ba.

+ Nhom cau hoi thir ba: “Co6 thong tin phan tng lap lai sau khi tai st dung

thudc khong?”

Néu cu tra 1oi 1a “Khong”: 2 diém.
Néu cau tra loi 1a “Co”: 3 diém.




2- M0 ta va yéu cau ciia phwong phap WHO UMC 2012

Trwong thong tin

Yéu cau véi cac trwong thong tin trong | Trong
STT trong phwong . L P
doi twgng nghién ciru s0 (wi)
phap danh gia (fi)
1 Type of report | Yéu cau: Mic dinh co thong tin (bqélO cao 0.1
(Loai bdo cdo) | tu nguyén tur cac bénh vi¢n) => 1 diém
5 Prim‘ary source | Yéu cau: Co dién thong tin vé C}IIZYC vu cua 0.1
(Nguon bao cdo) | nguoi bao cdo s€ dugc tinh 1 diém
Gender Yéu cau: Dién rd gidi tinh nam hodc nir s&
3 | (Giéi tinh cua bénh | duge tinh 1 diém 0.35
nhan)
Yéu cau: Can dién rd muc 5 (ngdy xuat
hién phan ung) va ngay bat dau + két thac
diéu tri trong muc 13. Trong truong hop
khong dién muc 5, can phai dién rd ngay
Time to onset | két thiic diéu tri. Bit budc phai co ngay bat
4 (Thoi gian xay ra | dau sir dung thudc. , o 0.5
ADR) Thoi gian st dung thuoc chi tiét dén ngay
=1d
Thoi gian str dung thudc chi tiét dén thang
=0.5d
Thoi gian sir dung thudc chi tiét dén nam
=0.25d
Yéu cau: Can dién rd muc 2 (ndm sinh
Age at onset hodc tudi) => s& duoc tinh 1 diém
5 (Tudi cau bénh | Tudi nam trong khoang tir 0-134 0.35
nhan) Ngay thang nam sinh phai sém hon thoi
gian dung thudc
Néu chi dién nhém tudi => 0.5d
Outcome Yéu cau: dién da 1 trong 3 muc sau: 12
5 (Dién bién caa | (két qua sau khi xu tri phan ung), 14 (sau 015

phéan Ung)

khi ngung/giam liéu caa thuéc nghi ngo),
15 (sau khi tai st dung thudc) s& duoc 1




Trwong thong tin s . .
Yéu cau v@i cac truong thong tin trong | Trong
STT | trong phuwong £ o £
o - doi twgng nghién ciru s0 (wi)
phap danh gia (fi)

diém (trir khi dién vao 6 khong ré hoac
khéng c6 thdng tin) => céac thong tin
khong dugc mau thuan

Indication Can co chi dinh rd rang cua thuéc => s&
7 (Chi dinh dung | dugc 1 diém 0.35
thudc)
8 Free text Can it nhat 1 trong cic muc dién tuy chon

(Thong tinbd | (8,9,10,19) c6 théng tin hop 1y s& duoc

B 0.05
sung) tinh 1 diém




3- M6 ta va yéu cau ciia phwong phap VigiGrade

STT

Truwdong
thong tin

Mo ta

Yéu cau

DPiém
phat
(P3)

Loai
béo cao

Loai bao cao (bao
cao tu nguyén cua
bénh vién, bao céo
cua cac coéng ty,
tr cac

bdo cao
nghién cau.)

Néu khong néu rd loai
bao cao: trir 10% so6
diém

10%

Nguoi
bao cao

Thong tin vé chuc
vy Cua nguoi bao

Cao.

Chtrc vu cua nguoi
bao céo co thé la: bac
sy (trudng khoa, pho
khoa), dugc sy (duoc
sy dai hoc, dugc sy
trung hoc, truéng
khoa dugc, pho khoa
dugc), diéu dudng, ho
sinh, y ta, y sy, nhan
vién y té khéc (can bo,
nhan vién théng ké
)

Trong truong hop
khong dién hoic chirc
vu khong phu hop
(khdng phai la nhan
vién y té trong bénh
vién): trir 10% s6
diém

10%

Gioi tinh

Gigi tinh cua bénh

nhan

Néu bo trong: trir 30%
SO diém

30%

Thoi gian
tiém tang
xuat hién
ADR

Thoi gian xay ra

ADR

Muc 5 (ngay xuat hién
phan ung) cé thé duoc
thay thé bang ngay két
thic st dung thude.
Néu khong c6 thong
tin nay: trir 50% sb
diém.

Néu ¢ ngay xuat hién
phan wng ma thiéu
thong tin vé ngay bit

50%




dau str dung thudc
hoac thong tin nay
khdng phu hop (sau
ngay xuat hién phan
ng): trir 50% sb diém
Néu c6 ngay xuat hién
phan uwng va chi cé
thdng tin vé thang bat
dau sir dung thudc: trir
10% sb diém

Néu c6 ngay xuat hién
phan Gng va chi co
thong tin vé nam bat
dau str dung thudc: trir
30% s6 diém

Néu khong dién muc
nay: trir 30% so diem
Neéu chi dien nhém

gyo' cua | Nam sinh hodc WOl | & yriv 1006 56 diém | 30%
énh nhan | caa bénh nhan A X PR A
Yéu cau tuoi cua bénh
nhan nam trong khoang
tor 0-134
= Khong dién ca 3 myc
12 (két qua sau xur tri
phan ung), 14 (két qua
sau khi ngung/giam
Dién bién lidu), 15 (két qua sau
cia phan | Hau qua caa ADR khi tai sir dung thuéc) | 30%
ng trir 30% s6 diém
= Pién daca 3 muc
nhung thong tin thu
dwoc mau thuan: trur
30% sb diem.
Ly do si | Neu khong dien hoic
q Chi dinh cua thuoc chi dinh cua thuoc 0
ung o A 30%
thude nghi ngo khong ro rang: trr
30% so diém
= Néu thiéu 1 trong 2
o Luong thuéc su Mmuc !iét! Sir dung mat
Licu dung ' lan va so lan dung 10%

dung trong ngay

trong ngay: trir 10%
SO diém




Khéng dién ca 4 muc
8 (cac xét nghiém lién
A : 7 quan dén phan ng), 9
9 ggzﬂﬂ tin Thong tin bo sung (tien sur), 10 (cach xur 10%
g tri phan tng), 19 (binh
luan cua can b y t€)
trir 10% s6 diém
10 | Quécgia | Qudc gia bao céo Tén quédc gia 10%
Cach tinh diém:

cap thuc — ADR trong béo céo, voi diém hoan thanh bao cdo cua mot cap thude —

ADR duoc tinh theo cong thuc:

C =112,1 - Pi)

Trong d6: C 1a diém hoan thanh cia mét cap thudc — ADR

Pi la diém phat ciia mdi trudng thdng tin bi thiéu

Piém hoan thanh mot bao cdo duoc tinh bang trung binh cong diém cua céc




4- M0 ta va yéu cau ciia phwong phap Pai Loan

Trwong thong tin

M6 ta va yéu ciu trong ddi twong nghién

STT | trong phuwong phap
cuu
danh gia
Mo ta: Ngay xuat hién phan tng
1 Event date Yéu cau: dién muc 5 hodc ngay két thuc st

dung thudc

Suspected product name

Mo ta: tén thudc — tén gbc hodc tén thuong mai

2 . . N
(generic/brand) Yéu cau: dién muc 13 (chi can 1 trong 2 tén)
. Description of event | M6 ta: biéu hién ADR
(before AE occurrence) | Yéu cau: dién muc 7
Mo ta: hau qua cua phan ing
4 Outcome of event N
Yéu cau: dién muc 12 (trtr muc khong ro)
o _ Mo ta: thong tin vé thudc nghi ngd (dang bao
Prescription detail of , . C 1
ché, ham lugng, liéu dung mot 1an, s6 lan dung
5 suspected product .
trong ngay/tuan/thang)
(dosage and frequency) N .
Y@u cau: dién da phan nay trong muc 13
Start/end date of Mo ta: thoi gian ding thude
6 administration of Yéu cau: dién ngay bat dau va két thic sir dung
suspected drug thudce
7 Adverse event term X
g Description of event | M6 ta: biéu hién ADR
(after AE occurrence) | Yéu cau: dién muyc 7
Mo ta: ngay sinh hodc tudi ciia bénh nhan
9 Age \ "
Yéu cau: dién muc 2
10 Description of event | X
(past history)
11 Gender Mo ta: gidi tinh ctia bénh nhan




Trwong thong tin

M6 ta va yéu ciu trong ddi twong nghién

STT | trong phuong phap
ctru
danh gia
Yéu cau: dién muc 3
12 Height X
) M0 ta: can nang cua bénh nhan
13 Weight o
Yeéu cau: dién muc 4
14 Indication of suspected | M6 ta: 1y do dung thudc
product Yéu cau: dién muc 13
15 Identification code of | Mo ta: thong tin xac nhan bénh nhan
patient Yéu cau: dién da ho tén hodc ma bénh nhan
6 Concomitant product | M6 ta: tén cac thudc ding dong thoi
name (generic/brand) | Yéu cau: dién muc 16
Prescription detail of | X
17 concomitant drug

(dosage and frequency)

Start/end date of

Mo ta: thoi gian sir dung cac thudc ding dong

18 administration of thoi
concomitant drug Yéu cau: dién muc 16
Mo ta: cac xét nghiém lién quan dén phan tng

Related laboratory test . . .

19 Yéu cau: bién c0 nao can xét nghiém thi phai
restlt dién muc nay méi tinh diém

Indication of concomitant | X
20 product
’1 Unrelated laboratory test | X

result

Céc truong thong tin duoc danh dau “X” & cot mo ta 1a cac truong thdng tin

khdng c6 mat trong cau trdc cua doi twong nghién ciu.




PHU LUC 3

Thang danh gia mirc dd niing cia ADR cia Té chic y té thé giéi (WHO)

Tim mach
Murc 1 Mirc 2 Mirc 3 Murc 4
Khéng co triéu | __,. . . | Loan nhi
) J e Tai phat/ dai ? 1p
chung, dau d3na - VAU ciu khong on
Nhip tim hisgu  thoang g, Yeuta gnn yéu cau
: N . | RX triéu R o R
qua khong yéu chim nhap vién va
cAu Rx 9 didu tri
T3 thuong | Yéu cau diéu
Tang thoang an{g u0~g . A’au . - 2
ua _ | xuyén,  man tri cap tinh; | Ton thuong co
Ting huyét a tinh > | diéu tri ngoai | quan dich hoic
] 20mm/Hg; A A A A
ap 20mm/Hg. trd hoac co the | yéu cau nhap

khéng yéu cau
diéu tri

Yéu cau diéu
tri

yéu cau nhap
Vién

vién

Ha huyét ap tu
thé thoang qua
Vo1 tang nhip

Triéu chirng ha
huyét ap tu thé

Huyét ap dong
mach trung
binh <

tim < 20 g ., Yéu cau .
: .. . .| hoac giam N . . | 60mmHg hoac
nhip/phat hoac X s an truyéen  dich |
o s .. huyét ap dong | _ ton thuong co
Ha huyetap |giam < 10 . tinh mach, ] -
: .. | mach tam thu R ~ x| quan dich hoac
mmHg  huyét khong yéu cau A A
A <  20mmHg, R shoc ; yéu cau
ap dong mach | ... .., . .. nhap vién A N .
A R diéu tri bu dich nhap vién va
tam thu, khong . . s i )
A \ . | duong uong diéu tri thuoc
yéu cau dieu
: €O mach
tn
Tran dich nhe/ " , Chen ép tim;
vira hai Trieu ching choc man
N . N . Z. u a N . (0)
Viém mang | Tran dich toi R p_A tran dich ; T ,g
N 2 khéng  tri¢u .. | ngoai tim hoac
ngoai tim thicu , . dau; thay doi | . = ~
chung, khong | ... " .. yéu cau phau
. dién tam do )
diéu tri thuat
Xuat huyeét, Nhe, khon A AU 14 A A
At y Nhé /mé nhat . g Mat‘mau I6n, | Mat mau
mat mau truyén mau truyén 1-2 don | nang ; truyén >




Vi 3 don vi
H6 hap
Murc 1 Murc 2 Muc 3 Muc 4
e Ho kich phat,
. Ho dai dang, n 1 p-;
Ho Thoang qua- din (e didu khong  kiem
khong didu tri mp £ sodt voi didu
i tri
Yéu cau diéu | Khong  dap
Thoang qua, | tri; dap ung |ung thuéc | Tim tai: FEV1
Co thit phi khong diéu tri, | voi thudc gidn | gidn phé quan; | < 25% caa luu
o é'; Pe 1 20-80 % FEV1 | phé quan; 50- | FEV1 25-50% | lugng  dinh
quan, tap cia luu lugng | 70 % FEV1 | caa luu luong | hoic can ong
dinh (cua luu lugng | dinh hoic xuét | thong
dinh) hién co rat
o Kho tho khi | N0 O VOl | e the kni | KO tho yeu
Kho thé £na st hoat dong nahi neoi cau liéu phap
gang thong thuong ghing oxy
Tiéu héa
Murc 1 Murc 2 Murc 3 Murc 4
Nhe  hogc | KO CiU Vi1 e nue
’ phai; lwong | .. = .
thoang qua; B dau vao khoéng N )
s . nudcC vao giam | _, . .| Yéu cau nhap
Buon non duy tri luong | ,, 2 dang ké; yéu| .,
g . dang ke&; han| +_ | vién
nudc vao hop p R . | cau truyen
ly che  mot o dich tinh mach
y hoat dong i :
Hé qua sinh ly
>6 hoi trong | yéu cau nhap
NG 1 héi trong | 2-5 hoi trong | 24h hoic can | vién hoic yéu
24h 24h truyén  dich | cau dinh
tinh mach duong ngoai

ruot




Yéu cau lam

Tao bon yéu

Tac rudt hoic

mém han . N doc tinh
. L ev , P .. | Sur dung thuoc | cau thut raa ©
Tao bdn hoac swa doi o N __ | megacolon
A .. | nhuan trang bang tay hoac | 2
che do an . < x| (rong bat
£ dung thudc xo6 . .
uong thuong rudt)
>7 phan
long/ngay
Nhe hoac | Vura phai hoac | hoac tiéu chay
thoang qua; 3- | dai dang; 5-7 | mau hoic ha| _, .
g4 . Aag ;,a %Séchahuyét
4 phén | phan huyet ap tu the 40 hoic hau
Tiéu chay long/ngay long/ngay hoic mat can P NOsC g
. gin , S in \ 5 . ... | quasinhly yéu
hoac tiéu chay | hoac tiéu chay | bang dién giai | o
s C ise en . A | cau nhap vién
nhe kéo dai < | kéo dai trén 1 | hoac yéu cau
1 tuan tuan truyén  dich
tinh mach >
2L
§ , Khong thé
o .. An/néi rat han | .
Kho Kho chiu nhe; | Mot vai  han n;nm fa a; uong chat

£ . A . J .. | che; khong thé | | s
uong/kho khong kho | ché khi an J long; yéu cau

A . _ A nuot thuc N ,
nuot khan khi nuét | uong P truyén dich

pham ran N
tinh mach
Than kinh
Miic 1 Mirc 2 Mirc 3 Mirc 4
Dao dong, run
khong chu dich;

N . ‘s khong kiém soat | . .. ... .. LA b
Than kinh | Mat phoi  hop . Mat dieu hoa | Mat hét kha
2 pham vi hoat| .
tieu ndo nhe R .. .. | Vvandong nang

dong; noi lap;

rung giat nhén

cau
Bénh tam | Lo &u nhe hoic Lov au Yira F{hél Thay df)l taAm R(zl Io:im t?m
than trAm cam hodac tram cam; | trang nang yéu | than cap tinh

yéu cau diéu tri;

cau didu tri;

yéu cau nhap




thay doi trong | hodac y dinh tu | vién; hodc ci
sinh hoat binh | tir; hoic ¥y dinh | chi/cd géang
thuong gay go tu tir hodc a0
giac
Yéu co chu quan | Dau  hiéu/triéu | _. . .
i R . A , , Gi6i han chuc
Swc lwe co | khdong c6 dau | ching khach | —_ . .
s e , R nang khach | Liét
bap hi¢u/triu chang | quan nhe, khéng £
. i, L quan yeu
khach quan giam chirc nang
Khé chiu ning, | Mat hét kha
D;, cam Khé chiu nhe, I(h? ch}u Vga hQ?c yéu c?u na?g, ho?c
(n6bng n ~ . |phai, yéu cau|giam dau gay |khong dap
. , | khéng yéu cau | ., . . R .
bu’ng,ngu'a.diéutri giam dau khong | nghién cd cai | ang véi giam
ran, v.v) ' gay nghién thién triu | dau gay
chung nghién
Suy yéu nhe vé .
qy y?, ¢w © £ .| Suy giam nang
cam giac (giam |Suy vyeéu wvwua|, . N
. L . .. | (giam hoac mat
cam giac, vi du: | phai (cam giac | ., A
) . . . .. | cam giac dau
rung, kim chém, | giam wvua phai, | .., 7 .
) ) . .| goi hodc co tay) . )
nong/lanh  ngén | vi du: rung, kim . o Mat cam
N . A e e A , hoac mat cam| .,
Than kinh | chan cai) tai vi |cham, nong/lanh | .~~~ |gid&c & cac
. ., . A . , . giac & muc do A
cam giac tri trong tam/ | mat ca chan) |~ .. | chi, than; liét
PR . L ) ~|vuea phai o . i
doi xuang, hoac | va/hoac vi tri N . . | hoac co giat
2o g , . nhieu vi tri
thay doi vi giac, | khop hoac suy . ,
. ., A £ \ .. | khdc nhau cua
thinh giac, tam |yeu wvwra phai, X g
- N . L, co thé (vi du:
nhin va/hoic | khong doi xang o -
chi trén, duai)
nghe
Co Xwong
Miic 1 Miic 2 Mirc 3 Mirc 4
Pau nhe Da;u V}‘l’a ph_é{i, D\au riefmg, daA’u
- khong gay anh | Mat cam giac va/hoac - mat| g, ypan,
au P hwong ti va/hoic dal,} cam giac Iam lam gi duoc
anh huong t61 | anh huong téi

chirc nang

chirc nang

hoit dong séng




nhung khong
anh huong toi
hoat dong sng
thuong ngay

thuong ngay

Pau nhe VoI
viém, ban do

Pau vira phai
véi viém, ban
dé hoac sung

Pau nang vdi
viém, ban dé

B khép-anh B Cung va/hoic
hoac sung ] . ., | hoac sung | . o
i i i hudng téi chuc i ) mat kha nang
Viém khop khép nhung | _ khap, anh | A
. ) nang  nhung , . van dong
khong anh R ) huong tai hoat .
] .. | khéng anh | . P khop.
huong t6i ] . dong song
chirc nan huong t6i hoat thuong nga
g dong séng g ngay
thuong ngay
Mém co (& vi Mém co nin
Pau co  véi | tri khac vi tri | > 99| Thosi hoa soi
R 21 ia .| @anh hudéng ro Cx o
Pau co khong han ch¢ | tiém) hoac | , . co tai cho rd
. . rét toi  hoat| |
hoat dong giam hoat | " rang
o s | AONG
dong vira phai
Da
Murc 1 Murc 2 Murc 3 Murc 4
Viém da troc
vay, cuon
mang nhay
Lan toa, phét .| hoac ban do,
A . Mun nudc B
Da va niém \ , ban c60 mun g . | da dang hoac
Ban do, ngtra , " | hoac bong vay . .
mac nho, bong vay | ; o, nghi ngo
‘ . am hoac loét
kho Stevens-
Jonhson hoac
hoai tir yéu cau
phau thuat
Vét chai < 15mm 15-30 mm >30mm
Ban do <15mm 15-30 mm >30mm




Phu <15mm 15-30 mm >30mm
Phat ban tal | _ 15 15-30 mm >30mm
vi tiem
NG Ngra nhe tai | Ngra vira phai | Nga trén toan
gur vi tri tiém tai vi tri tiém | bo co thé
Co thé
Mic 1 Mic 2 Mic 3 Mic 4
R Mé day toan
an 0 i | Ngu kh 3 . . _—
I?han ing  di g,ua ong Meé day cuc bo | than, phu | Qua man
wng phat ban
mach
Nv ’ Ja D H M A
Nhe,  khdng | Thoang qua, ?t_ng,_ d ap ur,]g ka' ding, y(?u
A A A A . .. . | V6l lieu phap |cau ligu phap
Pau dau yéu cau dicu | vira phai, yéu p . P i
. N thuoc nga ban | thuoc ngu
tri cau diéu tri N 3 h
dau nhieu lan
37,7 -385C|386 -395C|39,6 -40,5C > 40 C hoic >
S6t hoac 100,0 — | hoac 101,6 hoac 103 - 105 105 F :
1015F 1029 F F
Giam hoat Glam hoat c?f:im S‘lonak:
. X %81 4ong  binh | <MY Khong thé tu
Mét moi dong binh A thuong > 50% T,
' thuong <4sh | TN 25" hang thé fam | CHAm S6C
wong 50% > 48 h g the

Viéc




PHU LUC 4

Khao sat vé kién thire, thai d6 va thuc hanh cia can b y té
trong hoat dong b&o co phan &ng cé hai caa thude nim 2012

Pé tim hiéu thyc hanh hoat dong bdo cdo phan ung c6 hai cua thudc tai cac
bénh vién, B mon quan 1y kinh té Dugc, Trung tim qudc gia vé Thong tin thude va
theo ddi phan tng c6 hai cta thudc (DI&ADR)- Trudng Pai hoc Duoc Ha Nbi phodi
hop véi Bénh Vién ..... tién hanh nghién ciru “Khdo sat vé kién thire, thai dé va
thirc hanh cia can bé y té bénh vién ... trong hoat déng béo céo phan #ng co hai
cua thuoe”. Két qua cua nghién ciru s& 1a co so dé dé xuét cac giai phap phu hop
nhim ting cudng hoat dong canh giac duge ndi chung va hoat dong béo cao phan

g ¢6 hai cta thude noi riéng tai bénh vién.

Mot trong nhitng ndi dung quan trong cta nghién ctru 1a tim hiéu hoat dong
bao cao ty nguyén phan tng c6 hai ciia thudc cua cac can bo y té tai bénh vién. Dé
thuc hién dugc ndi dung nay, kinh mong anh/chi hop tac tra 161 bo cau héi sau. Cac
thong tin anh/chi cung cip s& duoc bao mat ca nhan. Pon vi thuc hién nghién ctu
c6 trach nhiém dam bao tinh bao mat va chi st dung thong tin ma anh/chi cung cap

trong cac mo ta chung vé co sé nghién ctru.

THONG TIN CHUNG

Dién thoai hodc email..... ...
*Trong bg cau héi nay, chiing t6i xin phép dwoc viét tat Phdn #ng c6 hai cia thusc
la ADR (Adverse drug reaction). Khai niém nay ciing twong tw khai niém tac dung
phu, tac dung khdng mong muén cua thudc hay dwoc sir dung trong theec hanh.



NOI DUNG PHONG VAN

Xin anh/chi vui 1ong tra 1oi cac ciu héi sau (danh diu \ vao cic 6 ma anh/chi

lwa chon).

THONG TIN CHUNG

Al | Nam sinh cia Anh/Chi
A2 | Gigitinh
Nam
N
A3 | Chuyén mény té cia Anh/Chi
Bac s1
Duoc si
Piéu dudng/Nir ho sinh/K§ thuat vién
A4 | Theigiancébngtac L nam
(tinh tir nam thyc hanh 1am sang)
NOQI DUNG
B1 | Theo Anh/Chi, phan ng c6 hai cua thuéc (ADR) Ia:
(c6 thé lira chon nhiéu dap an)
Phan tng doc hai c6 dinh trudc
Phan ung doc hai, khéng duoc dinh trudc
Xuat hign & lidu thudng ding cho ngudi véi muc dich phong bénh,
chan doan, dicu tri bénh hoac lam thay doi chirc nang sinh ly
Y kién khac (xin ghi 18)..........cooveiiieeiin....
B2 | Theo Anh/ Chi, c6 can thiét phai b4o céo bat ctr bién cb bat loi nao

xay ra khi stir dung thuéc khong?




B3

Cé
Khong
Theo Anh/ Chi, nhitng ADR nao sau diy can duoc wu tién bao céo:
(c6 thé lira chon nhiéu dap an)

ADR nghiém trong

ADR cuia c4c thude cii

ADR cua c4c thuéc moi

ADR da dugc mo ta rd rang trong y van
Khong biét

B4

Theo Anh/ Chi, viéc bao cao ADR cé vai trd nhu thé nao trong thuc
hanh nghé nghiép cia minh?

(c6 thé lira chon nhiéu dap an)
Xac dinh va phét hien ADR mai cua thude
Chia sé thdng tin ADR véi dong nghiép
bam bao an toan cho bénh nhan
Xac dinh cac van dé lién quan an toan thubc
Xac dinh tan suat gap ADR
Khoéng biét

Y Kién Khac (Xin @hi 18)......eveei e

BS

Trong thuc hanh nghé nghiép, anh/chi da tirng bao c4o phan tng c6
hai cta thudc chua?

Pa bao cao
Chua bao cao

Néu chua bao céo, anh/chi néi rd 1y do va chuyén sang cau B9:




(c6 thé lira chon nhieu dap an)
Viéc bao céo khong anh hudong dén phac do diéu tri
Mat thoi gian
Thiéu kinh phi
Phan tng nay da duogc biét qua rd
Khong cé san mau bao céo
Khong biét cach béo céo
Phan tng nhe khong dang ké dé bao céo
So bi qui két trach nhiém

Y Kién Knac (Xin @i 18).......eveee e

B6

Khi gtri b4o cdo, Anh/ Chi thuc hién vao thoi diém nao?
Ngay khi xuat hién phan ang c6 hai cia thuéc
Tuy thudc vao muic d6 nghiém trong caa phan ung c6 hai cua thudce
Bat ctr khi nao

Y Kién Knac (Xin @i 18)......oveee e

B7

Anh/ Chi da gui bao cdo ADR dén don vi nao sau day?
(c6 thé lya chon nhiéu ddp dn)
Pon vi Thong tin thuc cau bénh vién hoic khoa Duoc

Trung tam Qudc gia vé thdng tin thubc va theo ddi phan tng c6 hai
cua thude hozc trung tam khu vuc tai bénh vién chg Ray

Cong ty Dugc hoac trinh dugc vién

Y kién Khac (Xin ghi 18)........oueiue e,

B8

Khi thuc hién bao cdo mot phan tng co hai cua thudc, anh/chi gap
phai kho khan nao sau day?




(c6 thé lira chon nhiéu dap an)
Kho xéc dinh thuc nghi ngo
Khéng co thoi gian
Mau béo céo phuc tap
Kho xac dinh mirc d6 nghiém trong cia ADR cua thudc
Thiéu kién thtc 1am sang
Khong c6 kho khan nao

Y Kién Khac (Xin @hi 18).....coouneeee e,

B9

Theo anh/chi, bién phap nao sau ddy gitp nang cao s6 lwong va chat
lwgng béo c4o phan wng co hai cua thudc (ADR)

(c6 thé lira chon nhiéu dap an)

Dao tao va tap huian ADR cho cén bo y té

Phéi hop bac si, duoc siva y ta dé hd trg bao cdo ADR

Gui phan hoi vé két qua danh gia ADR dén can bo y té
Xay dung qui trinh huéng dan bao cao ADR cua Bo y té va
(hoac) bénh vién

Y Kién KhAc (Xin ghi 1) ....ooeee e

Xin tran trong cam on su tham gia caa Anh /Chi!




PHU LUC 5

Khao sét vé kién thire, thai dd va thwc hanh cia can b y té
trong hoat ddng bao cdo phan w&ng cé hai cia thude nim 2015

M4 sé phiéu:

(0= I o] 1 o] 1 o RS
Dién thoal hodce email:.............ccoovoee oo

*Trong bé cau héi nay, chiing t6i xin phép diroc Viét tat Phan ing ¢6 hai cua thuéc
la ADR (Adverse drug reaction). Khai niém nay ciing twong tw khai niém tac dung
phu, tac dung khdng mong muén cua thude hay dwoc sir dung trong theec hanh.



Xin anh/chi vui 1ong tra 1oi cac ciu héi sau (danh du \ vao ciac 6 ma anh/chi
Iwa chon).

THONG TIN CHUNG

Al | Nam sinh cia Anh/Chi

A2 | Gigitinh
Nam | o
NT | O
A3 | Chuyén mony té cia Anh/Chi
Bacsi | o
Duoc si | o

Piéu dudng/Nir ho sinh/K§ thuat vién | o

A4 | Theigiancébngtac nam

A5 | Anh/ chi d4 ting tham gia khoa dao tao, tap huan hay hoi thao
chuyén mdn vé Canh giac Dugc hay si dung thuéc hop ly, an toan
tr nam 2012 tro lai day hay chua?

ba tham gia
Chua tham gia |

NOQI DUNG

B1 | Theo Anh/Chi, Canh giac Dugc trong bénh vién lién quan t&i cac
van dé nao sau day:

(c6 thé lya chon nhiéu dap an)
Chat luong thudc | O

Phan ng c6 hai cua thuéc | o

Sai sot trong diéu tri

Thét bai diéu tri




Y Kién Khac (Xin ghi 18).....couuneieee el

B2

Theo Anh/Chi, phan ung c6 hai caa thuéc (ADR) la:
(c6 thé lira chon nhiéu dap an)
Phan tng doc hai c6 dinh trudc
Phan ung doc hai, khong dinh trudc

Xuat hién & lidu thuong dung cho ngudi véi muc dich phong bénh,
chan doan, diéu tri bénh hodc lam thay ddi chtrc ning sinh 1y

Y kién khac (xin ghi 18)..........oevueeieeieeinn..

B3

Theo Anh/ Chi, don vi nao sau day 13 noi Anh/Chi c6 thé gui béo
cao ADR ?

(c6 thé lira chon nhiéu dap an)
Don vi thdng tin thudc, phong Ké hoach tong hop hoic khoa Dugc

Trung tm quéc gia vé théng tin thudc va theo ddi phan tng cé hai
cua thude (truong dai hoc Dugc Ha Noi) hoac trung tdm khu vuc tai
bénh vién Cho Ray

Cong ty Dugc hoac trinh duoc vién

B4

Theo Anh/ Chi, c6 can thiét phai bao cdo bat ci bién cd bat loi ndo
xay ra khi sir dung thudc khong?

Co

Khong

BS

Theo Anh/ Chi, nhitng ADR nao sau diy can duoc wu tién béo céo:
(c6 thé lya chon nhiéu dap an)

ADR nghiém trong
ADR ctia cac thude cii




ADR ctia cac thuéc méi
ADR da dugc mo ta rd rang trong y van
Khong biét

B6

Theo Anh/ Chi, viéc b4o co ADR cd vai trd nhu thé nao trong thuc
hanh nghé nghiép cia minh?

(c6 thé lya chon nhiéu dap &n)
Xac dinh va phét hién ADR méi cua thude
Chia sé théng tin ADR vai dong nghiép
bam bao an toan cho bénh nhan
Xac dinh cé4c van dé lién quan an toan thudc
Xac dinh tan suat gap ADR
Khéng biét

Y Kién Knac (Xin @i 18)......oveeie e

B7

Theo Anh/ Chi, bdo cdo ADR c6 phai la trach nhiém caa nhén vién
y té hay khong?

Co
Khdng

Khéng rd

B8

Anh/ Chi c6 biét dén van ban chinh thic qui dinh vé “Huwéng dan
hoat dong giam sét phan ing c6 hgi cua thuéc (ADR) tai co so
kham, chiza bénh” do Bo Y té ban hanh khong?

Co

Khong

B9

Anh/ Chi c6 biét quy dinh cua Bo Y té vé thoi gian gui béo céo
ADR khéng ?

Co




Néu C6, Anh/Chi biét qui dinh nao sau day?
(Xin dénh dau vao 6 phi hop)

Trong | Trong | Trong
vong | vong vong
7 15 30
ngay | ngay  ngay

Khong biét

ADR nghiém trong
gdy tr vong hoac
de doa tinh mang

Cac ADR nghiém
trong khac

ADR khong
nghiém trong

B10 | Theo Anh/Chi, cac thong tin toi thiéu can dién trong mau bao cao
ADR bao gém cac thong tin nao sau day?

(C6 thé lwa chon nhiéu dap an)
Thong tin vé ngudi bénh
Thong tin vé phan tng ¢ hai
Théng tin vé thudc nghi ngo
Théng tin vé can bo y té va don vi bo céo

Céc thong tin khac (xin ghi 18).....oooeiiiii i

Xin tran trong cam on su tham gia caa Anh /Chi!




PHU LUC 6
Hwéng din phéng van sau va thao luan nhém
I/ Néi dung phéng vén sau

1. Céc viin ban quan Iy va nhan lyc lién quan dén hoat dong Canh giac
Dwoc va bao cao ADR tai bénh vién

- Bénh vién cua Ong (Ba) di ban hanh cac quy dinh, quy trinh nao lién
quan dén hoat dong Canh giac Dugc va béo cdo ADR?

Néu c6, d6 1a cac quy dinh, quy trinh nao?

- Céc quy dinh, quy trinh nay ap dung cho ddi tuong nao (bac si, duoc si,
diéu dudng)? Khoa/phong nao?

- Cac quy dinh, quy trinh nay c6 dugc tap huan/ phd bién cho di tuong
nao (béc si, diéu dudng, toan bo can bo y té)?

- Céc quy dinh, quy trinh duoc trién khai nhu thé ndo? (Ca nhan, bo phan
hay Khoa/ Phong nao 1a ¢au mdi trién khai/quan 1y?)

- Khi trién khai cac quy dinh, quy trinh  nay, Ong (Ba) c6 gip cac kho
khan gi?

- Bénh vién cua Ong (Ba) sip xép nhan lyc cho hoat dong Canh giac
Duoc va dau mdi quan 1y bao cao ADR nhu thé nao?

+ S6 luong?
+ Can bo chuyén trach hay kiém nhi¢m?

+ Céan bo nay thuoc bién ché cua Phong/Khoa nao? (P.KHTH, Khoa
Dugc/Pon vi Thdng tin thubc/Bo phan Duoc 1am sang trong khoa Duoc)

- Ong (Ba) danh gia nhu thé ndo vé ngudn nhan lyc cho hoat dong nay (ky
nang 1am viéc, kién thizc chuy@n mon, hiéu qua cong viéc, thira/thiéu)

2. Cac hoat dong cu thé dang trién khai

+ Hoat dong bao cao ADR duoc thuc hién nhu thé nao: ban hanh quy
trinh, c4 nhan/don vi dau mdi, khoa/phong quan ly, viéc thuc hién bao cao cua
cac khoa?



+ Cap nhat thong tin thudc cho can bo y té nhu thé nao? (cap nhat cac
ADR xay ra trong bénh vién, cap nhat théng tin vé ADR tir c4c ngudn bén ngoai
nhu Bo Y té, So Y té, Trung tdm DI & ADR Quéc gia,...)

+ Viéc danh gia ADR, cac nguy co trong qua trinh sir dung thudc dugc
thuc hién nhu thé ndo (Hoi dong thude va diéu tri thuc hién, hodc Té chuc giao
ban, sinh hoat khoa hoc hoic trién khai nghién ciru dé danh gia cac ADR xay
ra/thudc c6 nguy co cao/ thudc st dung nhiéu)

+ Trién khai cac qui dinh, van ban tir Bo Y té, So Y té, Trung tim DI &
ADR quéc gia vé ADR va str dung thudc nhu thé nao?

+ Bién phap du phong véi cac ADR di biét, cac thude co nguy co cao

+ T6 chtc dao tao, tap huin vé ADR va st dung thudc cho can bo y té
duoc trién khai nhu thé nao?

+ Céc Ban tin cta bénh vién lién quan dén sir dung thudc va ADR, ban
tin Canh giac dugc duoc trién khai nhu thé nao? (don vi ddu mdi, tan suat thyc
hién)

3. Cac van @@ con ton tai trong qua trinh trién khai

- Trong qué trinh trién khai cac qui dinh do Bo Y té ban hanh vé hoat
dong Canh giac Dugc va bao cio ADR, don vi ciia Ong (Ba) c6 gap thuan loi va
khoé khan nao?

- Quy dinh nao trong qué trinh trién khai gap kho khan va chua hiéu qua?
Nguyén nhan? (Nhan luc, co sé vat chat, ché tai)

- Cac co quan Quan Iy Nha nudc (BO Y té, So Y té), Trung tam DI &
ADR Qubc gia da hd trg nhu thé nao cho hoat dong bao c4o ADR va st dung
thudc hop 1y, an toan thude cho don vi cia Ong (Ba)?

- Co cau nhan lyc cua bénh vién dap tmg nhu thé ndo cho hoat dong bao
cao ADR va sur dung thudc an toan? (sé lugng, kién thic chuyén mén)

- Lanh dao bénh vién, thanh vién Hoi dong thube va diéu tri, cac can bo y
té cuia bénh vién nhan thirc nhu thé ndo vé hoat dong bao céo ADR va sir dung
thudc an toan?



- Cac quy dinh, quy trinh do bénh vién da thuc su hiéu qua chua? Quy
trinh ndo, hoat dong nao trong qua trinh trién khai gap kho khin va chua hiéu
qua? Nguyén nhan?

- Nhitng thuan loi, kho khin cta Ong (Ba) khi trién khai (phd bién) céc
noi dung tap huan nay vao thuc té?

- Theo y kién caa Ong (Ba), hoat dong canh giac duoc va bao cdo ADR
dang & mic d6 nao ( Kém, Binh thuong, T6t)? C6 can thiét phai quan tam dén
hoat dong nay hon khong? Tai sa0?

4. Pé xuit céc giai phap dé ting cwong hoat ddng bao cdo ADR va sir dung
thudc an toan trong bénh vién

- Ong (Ba) dé xuit giai phap nao tir phia co quan Quan Iy Nha nudc (B
Y té, So Y té) giup ting cudng hoat dong bao c4o ADR va an toan thudc tai don
Vi?

- Ong (Ba) dé xuit giai phap nao tir phia Trung tdm DI & ADR quéc gia
gitip tang cudng hoat ddng bao c4o ADR va an toan thudc tai don vi?

- P& xuét bién phép hd trg gi tir phia bénh vién gidp duy tri va cai thién
hoat dong bao cao ADR va an toan thubc?

+ Lanh dao bénh vién

+ Co cAu nhan luc

+ Quy trinh thuc hién

+ Pao tao, tap huén

+ Phéi hop cac bo phan

+ H0 tro tir duoc si/khoa duoc.
11/ N§i dung thao luan nhom

1. Céc hoat ddng lién quan phan wng c6 hai cia thuéc (ADR) trong quéa
trinh diéu tri cho ngudi bénh

- Bénh vién Ong (Ba) ¢ cac qui dinh nao lién quan dén hoat dong bao céo
ADR?



- Quy trinh b&o c4o ADR tai bénh vién Ong (Ba) duoc thuc hién nhu thé
nao?

- Tai khoa phong caa Ong (Ba), can bo nao lam chac nang quan ly hay
dau mdi cho hoat dong bao cao ADR? Ngudi thuc hién bao céo ADR?

- Theo Ong (B4), nhitng trudng hop phan tng ¢6 hai caa thuc nao xay ra
d6i v&i ngudi bénh can dugc bao cao?

- Nhitng trudng hop phan tng c6 hai ndo cua thudc cac Ong (Ba) thudng
hay bo qua, khéng bao cao? Tai sao?

- Khi nguoi bénh giap ADR, Ong (Ba) thyc hién bao cdo nhu thé nao?
(bao cao cho ai? Hinh thuc bdo cao? Thoi dieém béo céo?)
- Theo Ong (B&) c6 can thiét phai thuc hién bdo cdo ADR khong? Tai
sao?
- Ong (B&) mong mudn gi tir hoat d6ng bao cdo ADR?
- Ong (B&) nhan duoc thong tin vé& canh giac dugc va ADR tir nhiing
ngudn nao?
Tu tim kiém, tra ctu
Giao ban, sinh hoat khoa hoc cua bénh vién
Khoa Duoc/Pon vi théng tin thudc/P.Ké hoach tong hop
Ban tin Canh giac Duogc cua Trung tam DI & ADR Quéc
gia

- Ong (Ba) di nhan dugc phan hdi nao vé bao cao ADR chua? Hinh thirc
phan héi 1a gi? (Thu cam on, Panh gia mdi lién quan thubc-ADR,...)

2. Cac khé khin khi thuc hién

- Quy trinh bao cio ADR ma Ong (Ba) dang thyc hién c6 thuan loi va kho
khan gi?

- Ong (Ba) c6 gap kho khin nao khi phat hién va xt tri ADR trén nguoi

bénh?



- Theo Ong (Ba), hinh thitc bao cao dang thuc hién da phu hop chua? Tai
sao?

- Ong (B&) c6 gap thuan loi, khé khan nao khi thuc hién theo mau béo céo
ADR do B Y té ban hanh? (Mau bao céo phuc tap, dai, mat thoi gian...)

3. Pé xuit cac giai phap cai thién hoat déng bao cdo ADR, sir dung thuéc an
toan cia can b y té

- Ong (B&) co6 d& xuat nao vé thay d6i quy trinh bao cdo dang thuc hién?

- Ong (Ba) c6 dé xuat nao vé nhan lyc cho hoat dong bao cao ADR va str
dung thudc an toan trong bénh vién?

- Theo Ong (Ba) bién phap nao nhiam dam bao tdi da cac phan &ng cé hai
cua thudc xay ra déu dugc bao c4o?

- Theo Ong (Ba) bién phap nao dé ting cudng hoat dong bao cio d6i Vi
cac trudng hop ADR hiém gap, ADR nghiém trong, ADR cuaa thudc méi?

- Ong (Ba) mong mudn nhan dugc phan hdi vé béo cao ADR theo hinh thic
nao?

- Ong (Ba) mong mudn phéi hop hay hd tro cua don vi ndo trong bénh
vién dé thuc day hoat dong bao céo ADR?

- Ong (Ba) mong mubdn dao tao, tap huan ndi dung gi trong hoat dong bao
c4o ADR (cach phat hién ADR, xir tri ADR, céch thirc dién bao cdo...)?



N PHU LUC 7
B hwéng dan khao sat hé thong Canh giac Dwoc tai bénh vién

Chi Tai licu, gidy o' can thiet Cau hoi Tré Ioi (Il(lf; Bién gidi cau tra | Ghi
) Tén Y N Photo (Y/N) (Y/N) loi cha
2.1 Quyét dinh thanh lap C6 don vi canh giac dugc hay bo Y: Co6 van ban
C | trung tam canh giac phan chiu trach nhiém giam sat an chinh thtrc vé viéc

duoc hay bd phan toan thudc (nhu theo doi, bao cao thanh lap VA dén
chiu trach nhiém ADR) hay khéng? xem truc tiép co
gidm sat an toan s0, trung tim
thudc dang hoat dong

2.1 Pon vi canh giac dugc (g0m ca theo

doi, bao cao ADR) c6 dang duoc dat
tai bénh vién khong ?
2.2 | Van ban chinh thtc C6 van ban chinh thirc nao quy dinh Y: C6 van ban
C | quy dinh rd nhiém vy, 1o nhiém vy, co cdu to chuc, vai tro, chinh thitc VA
co cau tb chirc, vai trach nhiém va phuong thirc béo cao Pang dugc to
tro, trach nhiém va cua don vi canh giac duoc khong? chirc thuc hién
phuong thirc b4o céo
cua trung tam/don vi
canh gidc duogc

2.3 | DM qui trinh thao tac C6 don vi chiu trach nhiém kiém Y: Co6 don vi

S | chuan cua kiém soat soat chit luong khong? KSCL va chuc

chat luong nang cua don vi

2.3 | VB Qui dinh chuirc Chtrc nang cua don vi la gi? duoc qui dinh

nang cta don vi kiém
soat chat lugng thuoc

trong VB




Két

Chi Tai liéu, gidy to can thiét N Tra 16i | Bién gidi cAu trad | Ghi
s Céu hoi (Y/N) | dua 16 chi
Tén Y | N [Photo (YIN)
2.4 | Hé théng dir liéu luu Bénh vién c¢6 don vi canh giac duoc Y': xac nhan viéc

C | trit thong tin tra 101 hoic thong tin thudc dé tra 10i cau phan hdi cac cau
ciu hoi vé ADR va hoi vé ADR hoic thong tin vé an hoi lién quan téi
thong tin an toan cua toan cua thudc khong ? ADR & an toan
thube thube duge thuc

hién va C6 céc 4n
phém, bao céo,
hay co s¢ dir licu
thé hién cac hoat
dong trén.

2.5 | Ban phan cong cong Bénh vién c6 nhan vién chiu trach Y: Xéc nhén cé

C | viéc cua nhan vién nhiém riéng vé canh giac dugc hoac can bg chuyén
chiu trach nhiém vé an toan thudc khong ? trach va co ban
canh giac dugc hoac mo ta cong viéc
an toan thudc qui dinh rd nhiém

2.5 Theo ban phan cong cong viéc, nhan vu
vién chiu trach nhiém vé canh giac
duoc hodc an toan thude 1am viée
toan thoi gian cho cong viéc nay hay
la mot phﬁn ctia nhiéu nhiém vu
khac?
2.6 Co 86 y té c6 ngan quy hang nam Y: Khang dinh la
C danh cho hoat dong canh giac dugc co

hay don vi canh giac dugc khong?




Két

Chi Tai li¢u, giay to' can thiet N Tra loi . | Bién giai cAu tra | Ghi
56 Céu hoi (Y/N) | dud 16i chu
Tén Y | N | Photo (Y/N)
2.7 Co sO y té co hudng dan canh giac
C duogc quéc gia hodc gidy to lién
quan khong?
2.8 | Quy trinh chuan cho C6 quy trinh chuan cho thyc hién Y: Cé ca 2 loai
C | thuc hién hoat dong hoat dong canh gidc dugc khong (vi qui trinh (qui
canh giadc dugc khong du nhu quy trinh bao cdo ADR)? trinh vé KSCL da
(vi du nhu quy trinh duoc yéu cau O
bao cao ADR) chi s6 2.3)
2.8 C6 hudng dan va quy trinh chuan
cho viéc kiém soat chat lugng
khong? Vi du nhu quy trinh thanh
tra dam bao chat luong, quy trinh
giam st chat luong thude. .
2.9 | Bién ban hop ctia Ho1 Ho1 d()ng thudc va diéu tri cua bénh Y: Hoi déng nay
C | dong thudc va diéu tri vién c6 trach nhiém cung cip tu van hop it nhat 1 1an
bénh vién trong nam chuy&n mdn vé an toan thube cho co trong nam vua
2012 quan c6 tham quyén khong? qua va c6 hudng
dan rd rang va
2.9 C6 huéng dan ré rang va dé hicu day du veé quy

cho quy trinh ra quyét dinh ciia hoi
dong khong ?

trinh ra quyét
dinh




Tai liéu, gidy to cin thiét

Két

Chi Al as Tra loi N Bién giai cau tra | Ghi
£ Cau hoi qua ‘. .
S0 Tén Y N Photo (Y/N) (YIN) loi chd
2.10 Bénh vién c6 san cic cac phuong Y: Co tai liéu
C tién cong nghé thong tin co ban chirng minh don
phuc vu cho cong tac canh giac vi cO cac phuong
duoc duogc liét ké & bén hay khong tién nay va cac
(xin tick vao phuong tién dang c6 phuong tién nay
san )?. dang hoat dong
2.10 Bénh vién c6 sin cac cic phuong (Ghi lai céc <
tién cong nghé thong tin co ban phuong ti¢n san
phuc vu cho cong tac canh giac c0)
duoc duogc liét ké & bén hay khong
(xin tick vao phuong tién dang cé
san )?.
2.10 | Xem xét cac thiét bi, Cac phuong tién trén hién tai c6 st
phuong tién, co s¢ dit dung dugc khong va c6 dang dugc
liéu luu trir tai don vi st dung véi muyc dich trén hay
khéng?
2.11 | Danh sach cac tai liéu Bénh vién hién tai c6 san va dang st Y: Co cac tai liéu
C | tham khao vé TTT va dung cac tai li¢u tham khao co ban trén va hién dang
CGD va DS chuan vé va cac ngudn tham khao lién quan st dung (ghi lai
cac TLTK co ban khong ? cac tai lidu san
co)
2.13 | Chung chi cua can bd C6 bao nhiéu nhan vién y té (bac si, Y: néu co it nhat
S | da tham gia tap huan dugc si, diéu dudng) trong bénh 5% sb can bo y té

vé canh gidc dugc
hoac an toan thudc

vién dugc dao tao vé canh giac duogc
trong nam 20127

(bac si, duoc si,
di€u dudng) cua




2.13 C6 bao nhiéu nhan vién y té (bac s, bénh vién da duoc
duoc si, diéu dudng) trong bénh tap huin.
vién cua 6ng/ba?
2.14 | Van ban yéu cau phoi Bénh vién c6 quy dinh yéu cau phdi Y: Coso dova
C | hop céc bd phan lién hop cac bo phan khac nhau trong mo ta cong viéc
quan trong cac hoat cac hoat dong canh giac dugc (nhu cua cac bén lién
dong canh giac duoc theo ddi, bao cao ADR) khéng? quan.
2.14 Mbi bd phan lién quan ¢6 nhiém vy
duoc quy dinh rd rang trong so do
phéi hop khong?
3.1 Bénh vién c6 lién két voi nguén co Y: xac nhan ¢é co
C s& dit liéu vé canh giac dugc tr bén s& dir liéu dia
ngoai khong? (nhu bao céo phuong dé thu
ADR/b4o c4o an toan thudc cap nhat thap dir liéu canh
tung giai doan cia Trung tadm thong giac dugc tir tat ca
tin thudc quéc gia) céc ngudn va co
- - mau bo co
3.1 | Mau bao cao Céac mau bao cdo dugc thu thap va
chuyén t6i trung tAm hoic don vi
canh giac dugc nhu thé nao ?
3.2 | Mau bao cao ADR Bénh vién c6 mau bao cao riéng Y: néu ca 2 cau
S | riéng danh cho bénh danh cho bénh nhan khéng? tra 101 co
nhan
3.2 Bénh nhan trong bénh vién cia

ong/ba co dugc khuyén khich bao
cao truc tiép bién co bat o1 tdi trung
tdm canh giac dugc khong ?




Tai liéu, gidy to cin thiét

Két

Chi AL vas Tra loi . Bién giai ciu tra | Ghi

£ - Cau hoi qua : \ . "

S0 Tén Y N Photo (Y/N) (Y/N) loi chd
3.3 | Mau bao cio phan Bénh vién c6 mau bao cio phan ting Y: xac nhan hién

C | Gmg bét loi cua thube bét loi cta thudc (ADR) khong? c6 mau bao cio
(ADR) ADR tai dia diém
cu thé va miu nay
co san
3.4 | Mau béo cdo vé van Bénh vién c¢6 mau bao cdo vé van dé Y: - Hién c6 mau
C | dé lién quan t6i chat lién quan toi chat lwong san pham bao cdo vé chat
lugng san pham (thudc) khdng? luong thude va co
(thude) ban chup mau bao
cao
3.5 | Mau b4o c4o sai sot Bénh vién c6 mau bao c4o sai sot Y: - Hién c¢6 mau
C |lién quan dén str dung lién quan dén sir dung thudc khong? bao cao riéng/

thuoc

phan riéng trong
bao cdo ADR dé
béo céo vé sai sot
trong st dung
thudc va c6 ban
chup mau bao céo




Tai liéu, gidy to cin thiét

Két

Chi ALy ae Tra loi N Bién giai ciu tra | Ghi
£ - Cau hoi / qua * ‘. he
S0 Tén Y N Photo (Y/N) (Y/N) loi chu
3.6 | Mau bdo c4o that bai Bénh vién c6 miu béao céo thit bai Y: xac nhan hién
C | diéutn diéu tri khong? c06 mau bao cao
that bai dicu
tri/phan bao cao
vé that bai di€u tri
trong mau bao
cao ADR va co
san mau nay
4.1 | S6 ghi chép hodc co Bénh vién cua 6ng/ba c6 bao nhiéu Ghi lai 2 s6 lugng
C | s& dir liéu bao cao bao cao phan ung bat l¢i ctia thuoc béao cao ADR.
ADR (ADR) trong nam 2012 ? Check Yes néu co
4.1 Bénh vién cta dng/ba c6 bao nhiéu t0’1 ‘jlilflhl 00 bao
bao céo phan ung bat lgi ctia thudc Zﬁlo / neu
(ADR) duoc gt t61 trung tdm canh avnam
giac dugc trong nam 20127
Bio cao két qua khao
it vé chat | A
satve ¢ Ka uong Bénh vién cia 6ng/ba c6 bao nhiéu Y: ¢6 bao cao cua
dugc pham dugc thuc s A 1A 2 n N
4.3 hién so v6i ké hoach khao sat ve chat lwong dugc pham cuoc khao sat da
S i : duoc thuc hién so vo1 ké hoach duoc thuc hién va

trong nam 2012

trong nam 2012 ?

san co




Tai liéu, gidy to cin thiét

Két

Chi ALy ae Tra loi N Bién giai ciu tra | Ghi
£ - Cau hoi / qua * ‘. he
S0 Tén Y N Photo (Y/N) (Y/N) loi chu
4.4 | Bao cdo két qua khao Bénh vién c6 thuc hién nghién ctiu Y: Bao cao cua
S | sat xac dinh cac sai xac dinh cdac sai sot 1ién quan tdi su cuoc khao sat da
sot lién quan to1 s dung thuoc khong ? duoc thuc hién va
dung thudc khong cO san
4.4 Ty 1€ phat sinh céc sai sot lién quan
to1 s dung thudce 1a bao nhiéu theo
cac nghién ctru nay (n€u c06)?
4.5 | Bao cao két qua Bénh vién c6 thuc hién nghién ctru Y: Mét nghién
S | nghién ctru vé tinh vé tinh hinh st dung thu6c khong? ctru danh gia tinh

hinh sir dung thudc

hinh st dung
thudc hodc mot
khéo sat sir dung
thude duoc thue
hién trong nam
2012 (Peé tai cap
Co sé tré 1én)




Tai liéu, gidy to cin thiét

Két

Chi Al vns Tra loi N Bién giai cau tra | Ghi
£ Cau héi qua ‘. .
S0 Tén Y N Photo (Y/N) (YIN) loi chd
4.6 | Bo cdo két qua hoat Bénh vién c6 tién hanh céac hoat Y: ¢6 it nhat 1
C | dong theo doi tich cuc dong theo doi tich cuc trong 5 nam nghién ctru giam
trong 5 nam tr¢ lai tr¢ lai day khong (nhu cac nghién sat chu dong dang
day (vidu cac ctru dich té hoc, giam sat bién cb thuc hién hoac da
nghién ctru dich té bang nghién ctru thuan tap, thir hoan thanh trong
hoc, gidm sat bién cd nghi¢ém lam sang pha 4...) vong 5 nam qua.
bang nghién ctru
thuan tap, thir nghiém
lam sang pha 4...)
4.7 Xin 6ng/ba cho biét tong so bénh Tinh ty 1é:
C nhan diéu tri tai bénh vién trong SL2/SL1 x 100.
nam 20122 Y: néu ti 16 >=1%
4.7 Xin 6ng/ba cho biét tong so bénh
nhan dugc bio céo gip bién cb bat
loi lién quan téi thudc trong nam
2012
4.7 Xin 6ng/ba cho biét s6 bénh nhan
gip bién cd bét lgi nghiém trong
khong mong muén trong nim 2012
4.7 Xin 6ng/ba cho biét s6 bénh nhan
phai thay dbi diéu tri do thét bai
diéu tri hodc ADR trong nam 2012
4.7 Thong tin trén dugc bao cdo voi cac

don vi, cd nhan nao sau day?




Tai liéu, gidy to cin thiét

Két

Chi ALy ae Tra loi N Bién giai ciu tra | Ghi
£ Cau hoi qua ‘. .
S0 Tén Y N Photo (Y/N) (YIN) loi chd
5.1 | SO ghi, co so dit liéu Xin 6ng/ba cho biét s6 lugng yéu Y: it nhat 100 yéu
S | hodc vin ban tong cau thong tin lién quan t&i canh giac cau /1 triéu dan
hop cau hoi tir khoa dugc (nhu hoi vé tac dung bat loi nhan dugc mdi
phong vé van dé an ctia thudc) nhan duoc trong nim nam.(ghi lai )
toan thudc 20127 luong yéu cau,
5.1 Bao nhiéu trong s6 cac yéu cau trén kiém tra so sach
da duoc xt Iy va tra 161 trong nam ghi chép céc cau
20127 hoi)
5.2 | Ban tin an toan thudc S6 lugng cac ban tin vé an toan Tinh ty 1&: (S6
S | (vi du ban tin cap thudc (vi du ban tin vé ADR) duoc ban tin xuat ban
nhat vé cac phan tng 1én ké hoach xuét ban trong nim trong ndm vua
¢6 hai cua thude) 2012 qua/ Tong sb ban
tin theo ké
5.2 S6 luwong cac ban tin vé an toan hoach)*100.
thudc (vi du ban tin vé ADR) da Y: néu ty 1¢ >=
duoc cong bd trong nim 2012 70%
5.3 | Huéng dan mua, K& hoach tham dinh trudc (nhu Y: xac nhan co st
S | chinh sach mua chuong trinh tham dinh trudc cua dung cac bao cao

(huéng dan dau thau)

WHO, ké hoach hgp tac thanh tra
dugc pham) c6 dugc su dyung trong

quy trinh quyét dinh mua thudc
khong ?

tham dinh (Xin
xem quy trinh
thau)




Chi Tai ligu, gidy to can thiét N Traloi | Két Ghi
£ - Céu hoi . | Bién gidi ciu tra .
50 Tén Y | N | Photo (YIN) | qua 1o cha
(Y/N)
5.3 Chinh sach mua c6 quy dinh rang
béo cdo tham dinh trude nén duge
sir dung trong huéng dan mua hay
khong ?
5.6 | Van ban hudng dan Bénh vién cua 6ng/ba co chién luoc Y: Xac nhan co
S | strdung céc thube c6 hay ké hoach giam , han ché hodc ké hoach giam
nguy co cao giam sat viéc sir dung cac thude cd thiéu hodc han
nguy co cao do van dé an toan ché hay giam sét
khong ? viéc st dung cac
5.6 Ké hoach giam thiéu hodc han ché thude c6 nguy co
hay giam sat viéc sir dung cac thudc cao do van dé an
¢ nguy co cao do muc dich an toan toan VA Ké
c6 duogc thuc hién khong? hoach duoc van
5.6 Nhiing hoat dong dugc thuc hién dé b%‘n héa va flu’a
giam thiéu nhitng thuéc nguy co cao vao thuc hién .
la gi?
5.6 Nhén vién y té va bénh nhan co
nhan dugc thong tin an toan cap
nhat khong ?
5.6 Tai liéu thong tin thude (VD to roi,

to gidi thidu, an pham khac tir nha
SX va phan phoi) c6 phéan anh cac
thong tin an toan cap nhat khong ?




5.6 C6 bién phap dé bao céo vé cac tai
liéu thong tin thudc (6 trén) khong
thich hop hodc vi pham hay khong ?
5.7 | SO ghi chép cac bao C6 bao nhiéu van dé vé an toan Tinh ty 1&: (SO
S | cdo vé an toan mdi tir thude ctia bénh vién duoc xac dinh canh bao an toan
cac ngudn bén ngoai tir cac ngudn bén ngoai (nhan manh hanh dong tai dia
va § BV nudc khac- FDA/EMEA/WHO)va phuong / Téng s6
cac hoat dong tién hanh tai co so canh bao lién
trong nam 20127 quan trong nam
qua) x 100
Y: ty 1€ >=70%
(GHI LAI CAC
VAN DE AN
TOAN CAP
NHAT)
5.8 | SO ghi chép cac dau Céc dau hiéu an toan hay mot van Tinh ty 1¢: (thoi
C | hiéu an toan hay van dé vé an toan thudc dang luu y c6 gian tré trung

dé vé an toan thudc
dang luu y duoc ghi
nhan

duogc thong tin ngay cho can bg y té
va cong dong khong ?

binh tir khi nhan
du’o’g dén khi
truyén di ctia bdo




5.8 Khoang thoi gian thong thuong 1a cao an toan /
bao 1au ké tir khi xac dinh duoc cac Téng s6 bao céo
van dé an toan thude cho t6i lac da dugc thong
thong tin cho can bd y té va cong bao) x 100
ddng vé van dé nay? Y: ty 1€ >=70%
5.9 | Chuong trinh dao tao/ Tai bénh vién cua 6ng/ba c6 chuong Y: néu it nhat mot
S | gido duc bénh nhan trinh dao tao hoac giao duc bénh hoat dong gido
hodc béo cao tap huan nhén lién vé vin dé ADR va an toan duc cong dff)ng da
vé van dé ADR va an thudc duge thuc hién trong nam duoc thuc hién
toan thude duoc thuc 2012 khéng?
hién trong ndm 2012.
5.9 C6 bao nhiéu chuong trinh nhu vay
trong nam 20127
5.10 Xin cho biét s6 lwong canh bao an Y: "Co" néu it
S toan hoac thu gui bac sy nhan dugc nhét 1 hanh dong
tur trung tdm canh giac dugc va da da dé cap da dién
phan phat trong nam 20127 ra trong mOt ndm
5.10 Xin cho biét s0 lugng thay doi hogc qua.

xé4c nhan vé an toan thudc trong
huéng dan diéu trj hodc danh muc
thudc do viéc danh gia ddu hiéu hay
van dé an toan trong nam 20122




5.10

Xin cho biét sb lugng cac hoat dong
kiém soat nguy co duoc khuyén cao
(bao gdm ca cac nghién ciru pha 4)
do cac dir liéu an toan mai trong
nam 20127

5.10

C6 ban tom tat nao dé ghi nhan vé
cac hoat dong quan 1y & trén trong
nam 2012 khong?

5.10

Nguén thong tin nao dugc bénh vién
dung dé€ ra quyét dinh & trén (quyét
dinh kiém soat nguy co)?

5.10

Bénh vién c6 danh gia sy tac dong
quan 1y cua viéc dua ra quyét dinh
dé dam bao chat luong va an toan

thudc trong ndm 2012 khong?

5.11

Bién ban cudc hop

Ho1 dong thuoc va diéu tri co thuc

C | cuahoi déng thude va hién hoat dong canh gidc dugc hodc
diéu tri vé thuc hién giai quyét van dé an toan thudc
hoat dong canh giac khong?
dugc hodc giai quyét
vén dé an toan thudc

5.11 Co6 san bién ban cudc hop Vvé cac

van dé trén khong?

Tinh ty 1&: (SO
cudc hop lién
quan dén CGD
hodc an toan
thudc/Tong sd
cudc hop cua Hb
thudc va BT)
x100

Y: ty 1€ >=70%




PHU LUC 8

Tong hop vin ban, tai liéu thu thap tai bénh

vién theo IPAT

S6 L Tén vin ban, tai liéu thu
f Tén van ban, tai liéu theo IPAT " A o
thi tw ) thap tai bénh vién
Cau trac hé thong canh giac dwoc, hop tac gitra cac doi tac

1 Quyét dinh thanh 1ap trung tdm canh giac duoc | Quyét dinh thanh lap Pon
hay bo phan chiu trach nhiém giam sét an toan | vi Théng tin thudc
thudc

2 Van ban chinh thic quy dinh rd nhiém vy, co
cau t6 chuc, vai tro, trach nhiém va phuong
thic bdo céo cua trung tam/don vi canh giac
duoc

3 | Danh muyc quy trinh chuan caa kiém soat chat | Quy trinh kiém soat chat
luong luong thude

4 Hé thong dit liéu luu trit thdng tin tra 1oi cau | SO ghi chép cau hoi va tra
hoi vé ADR va thong tin an toan cua thudc loi lién quan théng tin

thudc

5 Quy trinh chuan cho thuc hién hoat dong canh | Quy trinh bao cdo ADR
giac duoc

6 | Bién ban hop cua Hoi dong thudc va diéu tri | S6 hop cua Hoéi dong

BV trong nam

thudc va diéu tri.

Phat hién nguy co va quan ly dir li¢u trong con

g tac canh giac dwoc

7 | Nguon co so dir liéu dé doi chiéu dir liéu canh
giac dugc

8 | Mau bao c4o riéng danh cho bénh nhan

9 Mau béo cao ADR Mau bao cao ADR cua

BYT

10 | Mau bao céo vé van dé lién quan toi chat luong | Mau bao céo khuyét tat vé
san pham (thuéc) chét luong thube

11 | Miu bao cdo sai sot lién quan dén st dung | Mau sai s6t chuyén mén
thude

12 | Mau bao céo that bai diéu tri

Panh gia nguy co trong thyc hanh canh giac dwgc




13 | S6 ghi chép hodc co s dir liéu bdo cdo ADR | Ghi chép bang s6 sach
hoic luu trir bang may
tinh

14 | Bao céo két qua khao sat vé chat luong duoc

pham dugc thyc hién so véi ké hoach

15 | Béo céo két qua khao sat xac dinh cac sai sot

lien quan téi str dung thude khong

16 | Bao céo két qua nghién ciu vé tinh hinh su

dung thubc

17 | Béo cao két qua hoat dong theo ddi tich cuc

trong 5 nam tro lai day
Quian Iy nguy co va truyén thong trong thuc hanh canh giac dwoc

18 S ghi, co so dir licu hodac van ban tong hop

cau hoi tir khoa phong vé van dé an toan
thudc

19 | Ban tin an toan thudc Tai lieu Thong tin thudc
cua bénh vién

20 | Huéng dan mua, chinh sich mua (d4u thau) Thuc hién theo thong tu
vé huong dan dau thau
thudc caa BYT

21 | Van ban huéng dan su dung cac thudc cd nguy

CO cao
22 | Chuong trinh dao tao hoac gido duc bénh nhan

vé vin d& ADR va an toan thudc duoc thuc
hién










