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ņԉT VӷN ņԓ 

Báo cáo tֽ  nguy֓ n phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu֝ c (ADR) t  ַcác cán b֥ y tԒ 

hi n֓ nay Ľang ĽҼc֯ coi l¨ phҼҺng ph§p cҺ bӶn ĽԜ phát hi֓ n và quӶn lý các tín 

hi u֓ li°n quan ĽԒn an toàn thu֝c [3], [73]. Tín hi֓ u ĽҼc֯ tŁng cҼn֩g và càng 

c· Ĩ nghǫa nԒu báo cáo c· Ľ ֳs֝  lҼ֯ng, ĽӶm bӶo chӸt lҼn֯g và Ľ§p nֵg tính 

chính xác trong quy trình thu thԀp và phân tích [62]. S֝  lҼ֯ng cȈng nhҼ chӸt 

lҼ֯ng thông tin trong báo cáo ADR phֱ thu֥ c rӸt nhiԚu v¨o Ľi֝ tҼn֯g thֽ c 

hi n֓ báo cáo. ֪  nhiԚu qu֝ c gia, dҼc֯ s׃ là m t֥ trong nhֻ ng Ľ֝i tҼn֯g chính 

tham gia báo cáo ADR: Canada (88,3%), Australia (40,3%),  NhԀt BӶn (39%) 

[71]. NhiԚu nghiên cֵu cȈng Ľ« ch ֕ra Ľ·ng g·p quan tr֙ ng cֳ a dҼc֯ s׃ v i֧ 

h  ֓th n֝g báo cáo tֽ nguy֓ n trong vi֓ c phát hi֓n, ghi nhԀn phӶn nֵg có hӴi 

c aֳ thu֝ c, góp phӺn hình thành tín hi u֓ quan tr֙ng li°n quan ĽԒn an toàn 

thu֝ c trong thֽ c hành lâm sàng [56], [70]. 

TӴi Vi t֓ Nam, t  ׁl  ֓báo cáo tַ dҼ֯c s׃ ch֕  chiԒm khoӶng 11,3 ï  16,2% 

trong giai ĽoӴn 2006 ï 2008 [15], và c· xu hҼn֧g tŁng l°n trong nhnֻg nŁm 

gӺn Ľ©y [18], [87]. Th°m v¨o Ľ·, m t֥ vài nghiên cֵu ĽҺn lԎ th cֽ hi֓ n tӴi m t֥ 

s֝  b n֓h vi֓ n cȈng phӺn nào cho thӸy vai trò không nh֛  c aֳ dҼc֯ s׃ v i֧ hoӴt 

Ľ֥ng báo cáo ADR [10], [17]. 

Trong b֝ i cӶnh vӸn ĽԚ an toàn thu֝c Ľang dӺn ĽҼ֯c chú tr֙ ng, hoӴt Ľn֥g 

DҼ֯c lâm sàng và CӶnh gi§c DҼc֯ Ľang tnַg bҼc֧ ĽҼc֯ m֫  r n֥g [5], [16], 

[84] thì v  ֗trí c aֳ dҼc֯ s׃ ngày càng tr  ֫nên c· Ĩ nghǫa. Trong khi Ľ· tӴi Vi t֓ 

Nam chҼa c· mt֥ nghiên cֵ u nào phân tích vԚ vai trò cֳa dҼc֯ s׃ Ľ֝i v i֧ h  ֓

th n֝g báo cáo ADR  t  ֽnguy֓n, ĽԊc bi֓ t là vai trò trong sֽ  hình thành tín hi֓u 

li°n quan ĽԒn an toàn thu֝c cֳ a ADR nghiêm tr֙ ng, khӶ nŁng g©y t ֹvong 

cao ĽiԜn hình nhҼ phӶn v֓ , hoԊc ADR hiԒm gԊp, khó phát hi֓n hҺn tiêu biԜu 

nhҼ c§c ADR tr°n huyԒt h c֙. Vì vԀy, v i֧ mong mu֝ n phӶn ánh th cֽ trӴng và 

mang lӴi góc nhìn toàn cӶnh vԚ nhֻ ng Ľ·ng g·p caֳ dҼc֯ s׃ trong h  ֓th n֝g 



 
 

2 
 

báo cáo tֽ nguy֓ n cֳ a Vi t֓ Nam, chúng tôi thֽ c hi֓ n ĽԚ t¨i ñPhân tích vai 

trò c aֳ dҼc֯ s׃ v i֧ báo cáo tֽ  nguy n֓ phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu c֝ trong 

cҺ s ֫d  ֻli u֓ cֳ a Vi t֓ Nam giai ĽoӴn 2010 ï 2014ò v i֧ 2 mֱ c tiêu sau: 

1. KhӶo s§t ĽԊc ĽiԜm báo cáo ADR t  ַdҼ֯c s׃ trong h  ֓th n֝g báo cáo tֽ 

nguy֓ n cֳ a Vi t֓ Nam giai ĽoӴn 2010 ï 2014. 

2. Ph©n t²ch Ľ·ng g·p caֳ dҼc֯ s׃ thông qua sֽ hình thành tín hi֓u cֳ a 

c§c trҼn֩g h֯ p phӶn v֓  và các ADR trên huyԒt h֙ c (mӸt bӴch cӺu hӴt, giӶm 

tiԜu cӺu, thiԒu máu) dֽa tr°n cҺ s ֫d  ֻli u֓ báo cáo ADR tֽ nguy֓ n cֳ a Vi t֓ 

Nam trong giai ĽoӴn 2010 ï 2014. 

Nh nֻg kԒt quӶ t  ַnghiên cֵ u này hy v֙ ng sԐ giúp Ľ֗nh hҼn֧g cho các 

hoӴt Ľn֥g tŁng cҼn֩g vai trò cֳa dҼc֯ s׃ trong h֓  th n֝g báo cáo ADR và 

CӶnh gi§c DҼc֯ tӴi Vi t֓ Nam. 
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ChҼҺng 1. T֠NG QUAN 

1.1. CӶnh giác DҼ֯ c và phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu c֝ 

1.1.1. CӶnh giác DҼ֯ c 

Sֽ  ra Ľi֩ c aֳ nhiԚu thu֝ c m֧ i Ľ« mang lӴi l i֯ ích to l֧ n trong ĽiԚu tr֗  

v¨ chŁm s·c scֵ kh֛ e cho c֥ng Ľn֟g, Ľn֟g th֩ i cȈng ĽԊt ra nhiԚu thách thֵc 

trong c¹ng t§c ĽӶm bӶo sֹ  d nֱg thu֝ c h֯ p lý, an toàn và hi֓u quӶ. Trong 

nhֻ ng nŁm gӺn Ľ©y, nhiԚu thu֝ c Ľ« b ֗rút kh֛ i th  ֗trҼn֩g dҼc֯ phӼm do nguy 

cҺ trong quá trình sֹ d nֱg thu֝ c l n֧ hҺn nhiԚu so v֧ i l i֯ ích mà thu֝c Ľem 

lӴi. V i֧ m cֱ Ľích giӶm thiԜu t§c Ľn֥g có hӴi c aֳ thu֝ c v֧ i c n֥g Ľn֟g, h֓  

th n֝g CӶnh giác DҼ֯c Ľ« ĽҼc֯ hình thành và phát triԜn r֥ ng khԂp tӴi nhiԚu 

qu֝ c gia [2].  

¶ ņ֗nh nghǫa  

Theo Ľ֗nh nghǫa c aֳ T֡  chֵ c Y tԒ ThԒ gi i֧ (World Health 

Organization ï WHO)  ñCӶnh gi§c DҼc֯ là khoa h֙c và các hoӴt Ľn֥g liên 

quan ĽԒn vi c֓ phát hi֓n, Ľ§nh gi§, nghi°n cuֵ và phòng tránh các phӶn ֵ ng có 

hӴi c aֳ thu֝ c và các vӸn ĽԚ li°n quan ĽԒn quá trình sֹ  d nֱg thu֝cò ñl¨ th¨nh 

phӺn chֳ  ĽӴo cֳ a h֓  th n֝g theo dõi hi֓u quӶ c aֳ thu֝ c trong th cֽ hành lâm 

sàng và trong c§c chҼҺng tr³nh y tԒ công c֥ngò [74]. HoӴt Ľn֥g CӶnh giác 

DҼ֯c gӺn Ľ©y cȈng ĽҼ֯c m֫  r n֥g trong c§c lǫnh vcֽ: thu֝ c có ngu֟ n g c֝ 

dҼ֯c  li u֓, thu֝ c  c֡  truyԚn, các chԒ phӼm máu, thu֝ c có ngu֟ n g֝ c sinh h֙ c, 

trang thiԒt b֗  y tԒ và vԂc xin [79]. 

¶ Sֽ  cӺn thiԒt triԜn khai CӶnh gi§c DҼc֯ 

TrҼ֧c khi ĽҼa ra th ֗trҼ֩ng, tính an toàn cֳa thu֝c, ĽԊc bi֓ t là các 

phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu֝c Ľ« ĽҼc֯ Ľ§nh gi§ qua nhiԚu giai ĽoӴn nghiên cֵu 

phát triԜn (nghiên cֵ u tiԚn lâm sàng, th  ֹnghi֓ m l©m s¨ng giai ĽoӴn 1, giai 

ĽoӴn 2 v¨ giai ĽoӴn 3). Tuy nhiên, sau khi thu֝c ĽҼc֯ lҼu h¨nh, vic֓ sֹ  d nֱg 

thu֝ c không còn b֗ gi i֧ hӴn trên m֥ t s֝  lҼ֯ng nh֛  ngҼ֩i b n֓h và trong các 
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ĽiԚu ki n֓ nghiêm ngԊt nhҼ trong c§c th ֹnghi֓ m l©m s¨ng m¨ ĽҼc֯ m֫  r n֥g 

theo yêu cӺu cֳ a thֽ c tԒ ĽiԚu tr֗ . Lúc này, các vӸn ĽԚ nhҼ ĽԊc ĽiԜm ngҼi֩ 

b n֓h, b֓ nh lý mԂc kèm, thu֝c sֹ  d nֱg Ľn֟g th֩ i, sֹ  d nֱg thu֝ c kéo dài, tuân 

th  ֳĽiԚu tr֗ ... không hoàn toàn gi֝ng nhҼ trong th ֹnghi֓ m lâm sàng. Thêm 

v¨o Ľ·, mt֥ s֝  vӸn ĽԚ khác li°n quan ĽԒn tính an toàn cֳa thu֝c nhҼ thuc֝ 

giӶ, thu֝ c kém chӸt lҼn֯g hay sai s·t li°n quan ĽԒn thu֝ c thҼn֩g ch֕ xuӸt 

hi n֓ sau khi thu֝c ĽҼc֯ cӸp phép v¨ ĽҼa v¨o s ֹd nֱg  [2]. 

HҺn naֻ, vi c֓ Ľ§nh gi§ lӴi các ch֕ Ľ֗nh (b  ֡sung hay hӴn chԒ); ĽiԚu 

ch֕ nh liԚu, thay Ľi֡ hҼn֧g dӾn sֹ  d nֱg tr°n c§c Ľi֝ tҼn֯g ĽԊc bi֓ t; cung cӸp 

thông tin vԚ các sֹ  d nֱg kh¹ng Ľ¼ng c§ch nhҼ lӴm dֱ ng thu֝ c, ch֕ Ľ֗nh sai; 

b  ֡ sung thêm thông tin vԚ các ADR hiԒm gԊp; hay ĽԜ Ľ§nh gi§ Ľc֥ tính 

trҼ֩ng di֑ n, nguy cҺ/li֯ ²ch ĽiԚu tr֗ ....sau m֥ t th i֩ gian thu֝c lҼu h¨nh cȈng 

có vai trò quan tr֙ ng. Vì vԀy, cӺn thiԒt phӶi có m֥ t cҺ chԒ giám sát và theo 

dõi Ľ֥ an toàn cֳa thu֝c khi ĽҼc֯ sֹ  d nֱg trong thֽ c tԒ [58]. 

CӶnh gi§c DҼc֯, v֧ i mӴng lҼi֧ theo d»i v¨ c§c phҼҺng ph§p thu thԀp 

d  ֻli u֓ cֳ a mình sԐ cung cӸp thêm nhֻng thông tin quan tr֙ng vԚ tính an toàn 

c aֳ thu֝ c trong thֽ c tԒ ĽiԚu tr֗ , h֣  tr  ֯c§c cҺ quan quӶn lĨ nh¨ nҼc֧ vԚ y tԒ 

trong công tác quӶn lý sֹ  d nֱg thu֝ c góp phӺn giӶm thiԜu tác hӴi do thu֝ c 

gây ra, tiԒt ki m֓ chi ph² ĽiԚu tr֗  v¨ ĽӶm bӶo an toàn sֵc kh֛ e cho c֥ng Ľn֟g 

[58]. 

¶ M cֱ tiêu c aֳ CӶnh gi§c DҼc֯ 

M cֱ tiêu c  ֱthԜ c aֳ CӶnh gi§c DҼc֯ nhԄm hҼn֧g t֧ i:  

- CӶi thi n֓ vi c֓ chŁm s·c bn֓h nhân và ĽӶm bӶo tính an toàn trong m֝i 

liên quan gi aֻ sֹ  d nֱg thu֝ c và sֽ  can thi֓ p cֳ a ĽiԚu tr֗  và h֣  tr  ֯ĽiԚu tr֗  trên 

ngҼ֩i b n֓h. 

- CӶi thi n֓ sֵ c kh֛ e c֥ ng Ľn֟g v¨ ĽӶm bӶo an toàn trong sֹ d nֱg 

thu֝ c. 
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- Góp  phӺn  Ľ§nh  gi§  li֯  ²ch,  nguy  cҺ,  hiu֓  quӶ  v¨  Ľ ֥ an  toàn  

c aֳ  thu֝ c, khuyԒn khích sֹ  d nֱg thu֝ c h֯ p lý, an toàn, hi֓u quӶ (bao g֟ m 

các yԒu t֝  kinh tԒ). 

- Th¼c ĽӼy sֽ  hiԜu biԒt, giáo dֱ c và Ľ¨o tӴo trên lâm sàng trong CӶnh 

giác DҼ֯c và hi u֓ quӶ tuyên truyԚn t i֧ c n֥g Ľn֟g [79], [80]. 

¶ CӶnh gi§c DҼc֯ tӴi Vi t֓ Nam 

Các hoӴt Ľn֥g li°n quan ĽԒn CӶnh giác DҼ֯c và giám sát tính an toàn 

c aֳ thu֝c Ľ« ĽҼc֯ triԜn khai tӴi Vi t֓ nam tַ  nŁm 1994 trong khu¹n kh ֡d  ֽán 

SIDA ñH ֣tr  ֯h  ֓th n֝g quӶn lĨ DҼc֯ò do Ch²nh ph ֳTh yֱ ņiԜn tài tr֯ . NŁm 

1999, Vi֓t Nam Ľ« tr ֫thành thành viên chính thֵc cֳ a ChҼҺng tr³nh gi§m s§t 

thu֝ c qu֝ c tԒ do T֡  chֵ c Y tԒ thԒ gi i֧ (WHO) thiԒt lԀp. NŁm 2009, s ֽra Ľi֩ 

c aֳ Trung tâm Qu֝c gia vԚ Thông tin thu֝c và Theo dõi phӶn ֵ ng có hӴi c aֳ 

thu֝ c Ľ« Ľ§nh dӸu bҼc֧ ngoԊt quan tr֙ ng trong hoӴt Ľn֥g CӶnh giác DҼ֯c tӴi 

Vi t֓ Nam. NŁm 2011, Trung t©m khu vcֽ vԚ Thông tin thu֝c và Theo dõi 

phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu֝ c tӴi thành ph֝  H  ֟Chí Minh trֽ c thu֥ c b֓ nh vi֓ n 

Ch֯  RӾy ĽҼc֯ thành lԀp. Nhֻ ng ĽҺn v ֗chuyên môn này cùng v֧i C cֱ QuӶn 

lĨ DҼc֯, Cֱ c QuӶn lý Khám, chֻ a b֓nh l¨ ĽӺu m֝ i chính trong hoӴt Ľn֥g 

Thông tin thu֝c và CӶnh giác DҼ֯c tӴi Vi t֓ Nam [2]. 

1.1.2. PhӶn nֵg có hӴi c aֳ thu c֝ 

¶ ņ֗nh nghǫa 

Thu֝ c ï bên cӴnh nhֻ ng tác dֱ ng to l n֧ trong phòng b֓nh, chӼn Ľo§n 

hoԊc chֻ a b֓ nh, luôn tiԚm Ӽn nguy cҺ li°n quan ĽԒn tính an toàn, Ľ· l¨ phӶn 

nֵg có hӴi c aֳ thu֝ c [80]. Theo Ľn֗h nghǫa caֳ WHO, phӶn nֵg có hӴi c aֳ 

thu֝ c (Adverse Drug Reaction ï ADR) là m֥ t phӶn nֵg Ľc֥ hӴi, kh¹ng Ľn֗h 

trҼ֧c và xuӸt hi n֓  ֫liԚu thҼn֩g dùng cho ngҼi֩ v i֧ m cֱ Ľ²ch ph¸ng bn֓h, 

chӼn Ľo§n, ĽiԚu tr֗  b n֓h hoԊc l¨m thay Ľi֡ m t֥ chֵ c nŁng sinh lĨ caֳ cҺ thԜ. 

ņ֗nh nghǫa n¨y kh¹ng bao gm֟ nhֻ ng phӶn nֵg xӶy ra do dùng sai thu֝c, 

dùng thu֝ c ֫  liԚu cao vô tình hoԊc có chֳ  Ľ²ch [74].  
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Trong thֽ c tԒ, ĽԜ quy kԒt nguyên nhân gây ra phӶn ֵ ng có hӴi có liên 

quan ĽԒn thu֝ c hay bԂt ngu֟ n tַ  nguyên nhân khác không hԚ ĽҺn giӶn, vì vԀy 

bên cӴnh khái ni֓ m phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu֝ c, khái ni֓ m biԒn c֝  có hӴi c aֳ 

thu֝ c cȈng ĽҼ֯c sֹ  d nֱg tҼҺng Ľi֝ ph֡  biԒn : ñBiԒn c֝  có hӴi c aֳ thu֝c ĽҼc֯ 

Ľ֗nh nghǫa l¨ tӸt cӶ các t֡n thҼҺng l¨ h ֓quӶ c aֳ vi֓ c sֹ  d nֱg thu֝ c, bӸt kԜ 

m i֝ quan h֓  nhân quӶ n¨y c· ĽҼc֯ chֵ ng minh hay kh¹ngò [74]. 

¶ HԀu quӶ c aֳ ADR 

NhiԚu nghiên cֵ u d֗ ch t֑  h c֙ Ľ« ĽҼa ra d  ֻli u֓ vԚ tӺn suӸt gԊp ADR 

cȈng nhҼ các chi phí y tԒ liên quan trong thֽc hành lâm sàng. Theo m֥ t 

nghiên cֵ u  ֫Pháp, m֣ i nŁm c· khoӶng 123.000 b֓ nh nhân phӶi gԊp bác s׃ 

do xuӸt hi n֓ tri u֓ chֵ ng ADR. T  ׁl  ֓nhԀp vi n֓ do ADR  ֫m t֥ s֝  nҼ֧c chiԒm 

t i֧ hҺn 10% nhҼ Na Uy (11,5%), Anh (16%) [73], phía bԂc Tasmania 

Australia (18,8%), ņan MӴch (10,6%) [55]. M t֥ s֝  nghiên cֵ u tԀp trung vào 

nhֻ ng Ľ֝i tҼn֯g d֑  b  ֗t n֡ thҼҺng hҺn nhҼ ngҼ֩i cao tu֡ i và trԎ em cho thӸy, 

có tַ  2,0% ĽԒn 4,1% ADR xӶy ra  ֫trԎ em dӾn t֧ i hԀu quӶ phӶi nhԀp vi n֓ 

ĽiԚu tr֗ , và có t֧ i 39% ADR gây nhԀp vi n֓  ֫b n֓h nhi là nhֻ ng phӶn nֵg Ľe 

d a֙ tính mӴng hoԊc t  ֹvong [42]. TӺn suӸt gԊp ADR  ֫ngҼ֩i cao tu֡ i cȈng 

l°n ĽԒn 20%  ֫Anh và m֥ t s֝  nҼ֧c Châu Âu khác [81].  

M t֥ hԀu quӶ Ľ§ng kԜ c aֳ ADR là kéo dài th֩i gian nԄm vi n֓. Nghiên 

c uֵ th cֽ hi֓ n tӴi m t֥ b֓ nh vi֓ n NhԀt BӶn cho thӸy,  ֫b n֓h nhân không gԊp 

ADR, th i֩ gian nԄm vi n֓ trung bình là 8 ngày và con s֝ n¨y tŁng l°n l¨ 20 

ngày ֫  nhֻ ng b n֓h nhân có xӶy ra ADR [44]. Davies và c֥ng sֽ  cȈng Ľ« phát 

hi n֓ nguy cҺ t ֹvong ֫  nhֻ ng b֓ nh nhân có xuӸt hi n֓ ADR tŁng l°n so v֧ i 

nhֻ ng ngҼi֩  chҼa tnַg gԊp ADR trҼc֧ Ľ· [29]. Theo Ҽc֧ tính cֳ a nhiԚu 

nghiên cֵ u tӴi M׃, ADR Ľֵng hàng thֵ 4 ï 6 trong nhֻ ng nguyên nhân gây 

t  ֹvong nhiԚu nhӸt tӴi ĽӸt nҼc֧ này [45]. Không nhֻ ng gây t n֡ thӸt l n֧ vԚ 

sֵ c kh֛ e, phӶn ֵ ng có hӴi c aֳ thu֝c c¸n l¨m tŁng th°m g§nh nԊng vԚ kinh tԒ, 
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khi mà ֫  nhiԚu qu֝ c gia, chi phí cho vi֓ c giӶi quyԒt các tai biԒn li°n quan ĽԒn 

thu֝ c chiԒm khoӶng 15% ï 20% ngân sách cֳa b֓ nh vi֓ n [73].  

¶ C§c phҼҺng ph§p thu thԀp d  ֻli u֓ vԚ tính an toàn cֳ a thu c֝ 

Trong CӶnh giác DҼ֯c, phҼҺng ph§p ch²nh ĽҼ֯c d½ng ĽԜ thu thԀp dֻ  

li u֓ vԚ tính an toàn cֳa thu֝c l¨ phҼҺng ph§p b§o c§o t ֽnguy֓ n. C§c phҼҺng 

pháp b֡  sung khác nhҼ gi§m s§t ch ֳĽ֥ng và báo cáo tֽ nguy֓ n có chֳ  Ľ²ch 

có thԜ ĽҼ֯c áp dֱ ng tùy trong tַ ng trҼn֩g h֯ p cֱ  thԜ. 

- Báo cáo tֽ  nguy֓ n: là hoӴt Ľ֥ng thu thԀp các b§o c§o ĽҺn lԎ vԚ nhֻ ng 

trҼ֩ng h֯ p nghi ng֩  xӶy ra phӶn ֵ ng có hӴi c aֳ thu֝ c, ĽҼ֯c các nhân viên y 

tԒ, b֓ nh nh©n, c§c ĽҺn v ֗sӶn xuӸt kinh doanh dҼc֯ phӼm báo cáo tֽ nguy֓ n 

theo m֥ t biԜu mӾu nhӸt Ľn֗h. ņ©y l¨ phҼҺng ph§p ĽҺn giӶn, rԎ tiԚn, có thԜ áp 

d nֱg ĽҼc֯ Ľ֝i v i֧ tӸt cӶ các loӴi thu֝ c n°n ĽҼc֯ áp dֱ ng r֥ ng rãi. Thêm vào 

Ľ·, do c· khӶ nŁng theo d»i trong sut֝ v¸ng Ľi֩ c aֳ thu֝ c, báo cáo ADR tֽ 

nguy֓ n sԐ ĽԊc bi֓ t có ích khi phát hi֓n nhֻ ng phӶn nֵg hiԒm gԊp, nghiêm 

tr n֙g và xuӸt hi n֓ mu֥ n [72].  

- Báo cáo tֽ  nguy֓ n có chֳ  Ľ²ch: là phҼҺng ph§p x©y dnֽg dֽ a trên các 

nguyên tԂc cֳ a báo cáo tֽ nguy֓ n nhҼng ĽҼc֯ áp dֱ ng v֧ i m t֥ s֝  thiԒt lԀp 

x§c Ľn֗h. Ví dֱ , ch֕  tԀp trung theo dõi ADR cֳ a m֥ t nhóm thu֝c hay trên m֥t 

nhóm b֓ nh nhân c  ֱthԜ (b n֓h nh©n Ľang ĽiԚu tr֗  lao kháng thu֝c, b֓ nh nhân 

Ľang ĽiԚu tr֗  HIV) . Báo cáo tֽ  nguy֓ n có chֳ  Ľ²ch khԂc phֱ c ĽҼc֯ nhֻ ng 

nhҼ֯c ĽiԜm chính cֳa phҼҺng ph§p báo cáo tֽ nguy֓ n th¹ng thҼn֩g (nhҼ t  ׁ

l  ֓báo cáo thӸp, báo cáo thiԒu thông tin, khó tính toán tӺn suӸt cֳ a các ADR 

m cֱ tiêu) trong khi Ľ· vӾn duy tr³ ĽҼc֯ nhֻ ng Ҽu ĽiԜm nhҼ ĽҺn giӶn, chi phí 

thӸp và có thԜ liên kԒt ĽҼc֯ v֧ i các h֓  th n֝g chŁm s·c scֵ kh֛ e hi n֓ có tӴi 

t nַg qu֝ c gia [52]. 

- Giám sát chֳ Ľ֥ng: l¨ phҼҺng ph§p ch ֳĽ֥ng phát hi֓n các biԒn c֝  

bӸt l i֯ trong quá trình sֹ d nֱg thu֝ c. BiԒn c֝  bӸt l i֯ có thԜ ĽҼ֯c phát hi֓n 

bԄng cách tr cֽ tiԒp ph֛ ng vӸn b֓ nh nhân hoԊc theo dõi các thông tin trong h֟ 
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sҺ bn֓h án. PhҼҺng ph§p n¨y tuy t֝ n kém nhҼng giúp phát hi֓n ĽҼc֯ nhiԚu 

biԒn c֝  bӸt l i֯ nghiêm tr֙ ng và các biԒn c֝  li°n quan ĽԒn kԒt quӶ xét nghi֓ m 

bӸt thҼn֩g hҺn c§c phҼҺng ph§p kh§c [83]. 

1.2. Giám sát ADR trong b֓ nh vi n֓ 

Trong thֽ c hành lâm sàng, phӶn ֵ ng có hӴi c aֳ thu֝ c c· t§c Ľn֥g tiêu 

c cֽ t֧ i sֵ c kh֛ e ngҼi֩ b n֓h, l¨m tŁng chi ph² ĽiԚu tr֗ , Ӷnh hҼn֫g l֧ n ĽԒn 

chӸt lҼn֯g d֗ch vֱ  chŁm sóc sֵ c kh֛ e [63]. ņԜ hӴn chԒ vӸn ĽԚ này, vi֓ c triԜn 

khai h֓  th n֝g giám sát ADR trong b֓nh vi֓ n là m֥ t trong nhֻng Ҽu ti°n h¨ng 

ĽӺu trong chính sách y tԒ c aֳ nhiԚu nҼc֧, trong Ľ· c· Vi t֓ Nam [14]. 

1.2.1. Các thành phӺn tham gia giám sát ADR trong b֓ nh vi n֓ 

¶ H i֥ Ľn֟g thu c֝ v¨ ĽiԚu tr  ֗(HņT & ņT) 

HņT & ņT l¨  mt֥ t  ֡chֵ c ĽҼc֯ thành lԀp nhԄm Ľ§nh gi§ t§c dnֱg 

c aֳ thu֝ c trên lâm sàng, phát triԜn các chính sách quӶn lý, sֹ  d nֱg thu֝ c và 

quӶn lý danh mֱc thu֝ c. Theo WHO, m֥t trong nhֻ ng chֵc nŁng ch²nh c aֳ 

HņT & ņT là giám sát và quӶn lý ADR [48]. 

Th¹ng tҼ 21/TT-BYT nŁm 2013 cȈng Ľ« quy Ľn֗h rõ trách nhi֓ m c aֳ 

HņT & ņT trong vӸn ĽԚ này, cֱ  thԜ nhҼ sau:  

- Xây dֽ ng quy trình phát hi֓n, Ľ§nh gi§, x ֹtrí, dֽ  phòng ADR và các 

sai sót trong chu trình sֹ d nֱg thu֝ c tӴi b n֓h vi֓ n tַ  giai ĽoӴn chӼn Ľo§n, k° 

ĽҺn caֳ thӺy thu֝ c, chuӼn b֗  và cӸp phát thu֝c cֳ a dҼ֯c s׃, thֽ c hi֓ n y l֓ nh 

v¨ hҼn֧g dӾn sֹ  d nֱg cֳ a ĽiԚu dҼn֭g, sֽ  tuân thֳ  ĽiԚu tr֗  c aֳ ngҼi֩ b n֓h 

nhԄm bӶo ĽӶm an to¨n cho ngҼi֩ b n֓h trong qu§ tr³nh ĽiԚu tr֗ . 

- T  ֡ chֵ c giám sát ADR, ghi nhԀn và rút kinh nghi֓m các sai sót trong 

ĽiԚu tr .֗ 

- TriԜn khai h֓  th n֝g báo cáo ADR trong b֓nh vi֓ n. 

- Thông tin cho cán b֥ y tԒ trong b֓ nh vi֓ n vԚ ADR, sai sót trong sֹ  

d nֱg thu֝c ĽԜ k p֗ th֩ i rút kinh nghi֓ p chuyên môn. 
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- CԀp nhԀt, sֹ a Ľ֡i, b  ֡sung danh mֱc thu֝ c cֳ a b֓ nh vi֓ n, hҼn֧g dӾn 

ĽiԚu tr֗  và các quy trình chuyên môn khác d aֽ trên thông tin vԚ ADR và sai 

sót trong sֹ d nֱg thu֝ c ghi nhԀn tӴi b n֓h vi֓ n. 

- T  ֡chֵ c tԀp huӸn cho cán b֥ y tԒ vԚ ADR và sai sót trong sֹ d nֱg 

thu֝ c [4]. 

¶ Khoa DҼ֯ c b֓ nh vi n֓ 

Khoa DҼc֯ b֓ nh vi֓ n là m֥ t trong nhֻ ng mԂt xích có vai trò quan 

tr n֙g trong h֓ th n֝g giám sát ADR tӴi b n֓h vi֓ n. Th¹ng tҼ 22/2011/TT-BYT 

vԚ t  ֡chֵ c và hoӴt Ľn֥g cֳ a khoa DҼc֯ b֓ nh vi֓ n Ľ« quy Ľn֗h, m֥ t trong 

nhֻ ng hoӴt Ľn֥g cֳ a khoa DҼc֯ là tham gia công tác CӶnh gi§c DҼc֯, theo 

dõi, tԀp h֯ p các báo cáo vԚ tác dֱ ng không mong mu֝n cֳ a thu֝c trong ĽҺn 

v ,֗ báo cáo vԚ  Trung tâm DI & ADR Qu֝c gia, ĽԚ xuӸt bi n֓ pháp giӶi quyԒt 

và kiԒn ngh֗ vԚ sֹ  d nֱg thu֝ c h֯ p lý, an toàn [6]. 

¶ ņҺn v ֗thông tin thu c֝ 

ņҺn v ֗thông tin thu֝c trong b֓nh vi֓ n thҼn֩g trֽ c thu֥ c khoa DҼc֯, 

hoӴt Ľn֥g dҼi֧ sֽ  giám sát cֳa HņT & ņT v¨ Ban gi§m Ľc֝ b֓ nh vi֓ n. Theo 

th¹ng tҼ s ֝13/2009/TT-BYT c aֳ B֥  Y tԒ hҼ֧ng dӾn hoӴt Ľn֥g thông tin, 

quӶng cáo thu֝c, ĽҺn v ֗thông tin thu֝c trong b֓nh vi֓ n, ngoài nhֻng nhi֓ m 

v  ֱli°n quan ĽԒn thu thԀp, tiԒp nhԀn, cung cӸp thông tin thu֝c, còn có nhi֓m 

v  ֱthu thԀp, t֡ ng h֯ p, báo cáo phӶn ֵ ng có hӴi c aֳ thu֝ c t֧ i H i֥ Ľn֟g thu֝ c 

v¨ ĽiԚu tr֗  c aֳ b֓ nh vi֓ n, Trung tâm Qu֝c gia/Trung tâm khu vֽc vԚ Thông 

tin thu֝ c và Theo dõi phӶn ֵ ng có hӴi c aֳ thu֝ c [9].  

¶ Cán b֥  y tԒ 

Theo WHO, các cán b֥ y tԒ c· ĽiԚu ki n֓ t֝ t nhӸt ĽԜ báo cáo các ADR 

nghi ng֩  xӶy ra trên b֓nh nhân. TӸt cӶ cán b֥  y tԒ (bác s׃, dҼ֯c s׃, y tá, nha 

sǫ v¨ c§c c§n b ֥ y tԒ khác) cӺn coi b§o c§o c§c ADR nhҼ mt֥ phӺn trách 

nhi֓ m cֳ a mình, ngay cӶ khi ADR chҼa c· mi֝ quan h֓  rõ ràng v֧ i thu֝ c b֗  

nghi ng֩  [73].  
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TӴi Vi t֓ Nam, ņiԚu 51, LuԀt DҼc֯ 2005 quy Ľn֗h: ñCҺ s ֫khám b֓ nh, 

chֻ a b֓ nh, cán b֥  y tԒ có trách nhi֓m theo dõi v¨ b§o c§o cho ngҼi֩ phֱ  

tr§ch cҺ s,֫ cҺ quan c· thӼm quyԚn quӶn lý thu֝ c vԚ các phӶn ֵ ng có hӴi c aֳ 

thu֝ cò [14]. D  ֽthӶo LuԀt DҼc֯ sֹ a Ľ֡i v aַ ĽҼc֯ Qu֝ c h֥ i thông qua ngày 

06/04/2016 Ľ« c  ֱthԜ h·a hҺn n aֻ trách nhi֓ m c aֳ các cán b֥ y tԒ trong theo 

dõi, giám sát, báo cáo các phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu֝ c tӴi ChҼҺng VIII vԚ 

thông tin thu֝c, CӶnh gi§c DҼc֯, quӶng cáo thu֝c v¨ ChҼҺng IX vԚ DҼ֯c 

lâm sàng [84]. 

HҼ֧ng dӾn Qu֝ c gia vԚ CӶnh giác DҼ֯c (ĽҼ֯c ban hành theo QuyԒt 

Ľ֗nh s֝  2111/Qņ-BYT ngày 01/06/2015) Ľ« ĽԚ cԀp ĽԒn vai trò c aֳ cán b֥ y tԒ 

trong h֓  th n֝g CӶnh giác DҼ֯c nhҼ sau: cán b֥  y tԒ bao g֟ m bác s׃, dҼc֯ s׃, 

ĽiԚu dҼn֭g viên, h֥  sinh viên, k׃ thuԀt viên và các cán b֥  y tԒ khác có trách 

nhi֓ m theo dõi, phát hi֓n, xֹ  trí, dֽ  phòng và báo cáo vԚ các phӶn ֵ ng có hӴi 

c aֳ thu֝ c....cho ngҼi֩ ph  ֱtrách vԚ hoӴt Ľn֥g CӶnh gi§c DҼc֯ trong cҺ s ֫và 

Trung tâm Qu֝c gia hoԊc Trung tâm khu vֽc vԚ Thông tin thu֝c và Theo dõi 

phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu֝ c [2]. 

1.2.2. Các hoӴt Ľn֥g giám sát ADR trong b֓ nh vi n֓ 

Các hoӴt Ľn֥g giám sát ADR trong b֓nh vi֓ n ĽҼ֯c triԜn khai theo tiԒn 

trình: phát hi֓ n, xֹ  tr², Ľ§nh giá, theo dõi báo cáo và d  ֽphòng ADR v i֧ sֽ  

tham gia cֳa nhiԚu thành phӺn khác nhau trong b֓nh vi֓ n. 

¶ Phát hi n֓ 

ņiԚu dҼn֭g viên, h֥  sinh viên, k׃ thuԀt viên trong b֓nh vi֓ n có trách 

nhi֓ m theo dõi và phát hi֓n nhֻ ng biԜu hi֓ n lâm sàng và cԀn lâm sàng bӸt 

thҼ֩ng trên b n֓h nhân d aֽ trên các thông tin do b n֓h nhân cung cӸp và các 

tri u֓ chֵ ng ghi nhԀn ĽҼc֯ trong qu§ tr³nh chŁm s·c theo d»i, thông báo ngay 

cho bác s׃ ĽiԚu tr֗  v¨ khoa DҼc֯, ghi lӴi các thông tin liên quan t֧i thu c֝ mà 

b n֓h nhân Ľ« s ֹd nֱg. 
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Bác s׃ phát hi֓ n và ghi nhԀn nhֻ ng biԜu hi֓ n lâm sàng và cԀn lâm 

sàng bӸt thҼn֩g cֳ a b֓ nh nhân vào b֓nh án; kiԜm tra lӴi tӸt cӶ các thu֝ c thֽ c 

tԒ b n֓h nh©n Ľ« s ֹd nֱg; kiԜm tra chӸt lҼn֯g cӶm quan mӾu thu֝ c ĽҼ֯c lҼu 

lӴi xem có biԜu hi֓ n bӸt thҼn֩g nào vԚ chӸt lҼn֯g thu֝ c hay không; kiԜm tra 

tính h֯ p lý trong sֹ  d nֱg thu֝c nhҼ: tình trӴng b֓ nh lý, b n֓h mԂc kèm và 

ch֝ ng ch֕ Ľ֗nh tr°n ngҼi֩ b n֓h, liԚu dùng, tiԚn sֹ  d  ֗ nֵg và sֽ  phù h֯ p cֳ a 

th i֩ ĽiԜm dùng thu֝c v i֧ th i֩ ĽiԜm xuӸt hi n֓ ADR. 

Trong quá trình hoӴt Ľn֥g chuyên môn, thông qua  giám sát sֹ d nֱg 

thu֝ c trong b֓nh án hoԊc duy֓ t thu֝ c tӴi Khoa DҼc֯, dҼ֯c s׃ phát hi֓ n ADR 

d aֽ trên các thu֝ c có khӶ nŁng ĽҼc֯ sֹ  d nֱg ĽԜ x  ֹtrí phӶn nֵg có hӴi c aֳ 

thu֝ c, biԜu hi֓ n lâm sàng và kԒt quӶ xét nghi֓ m cԀn lâm sàng bӸt thҼn֩g. һu 

tiên xem xét b֓nh §n c§c Ľi֝ tҼn֯g ĽԊc bi֓ t, sֹ  d nֱg thu֝c c· nguy cҺ cao 

xӶy ra ADR [2], [3]. 

¶ X  ֹtrí  

ņiԚu dҼn֭g, h  ֥sinh, k׃ thuԀt viên thֽ c hi֓ n  xֹ  tr² ADR theo Ľ¼ng y 

l n֓h c aֳ bác s׃; theo dõi b n֓h nhân và  thông báo k֗p th֩ i cho bác s׃ ĽiԚu tr֗  

nԒu có di֑ n biԒn bӸt thҼ֩ng. TrҼn֩g h֯ p khӼn cӸp có thԜ ngַ ng sֹ  d nֱg 

thu֝ c nghi ng֩  gây Ӷnh hҼn֫g t֧ i tính mӴng b n֓h nhân trҼ֧c khi thông báo 

cho bác s׃. 

Bác s׃ có nhi֓ m vֱ  Ľ§nh gi§ mcֵ Ľ֥ nghiêm tr֙ ng cֳ a ADR ĽԜ quyԒt 

Ľ֗nh hҼn֧g xֹ  trí lâm sàng phù h֯p: giӶm liԚu hoԊc ngַ ng thu֝ c nghi ng֩  

gây ADR trong ĽiԚu ki n֓ lâm sàng cho phép, k p֗ th֩ i th cֽ hi֓ n các bi֓n pháp 

ĽiԚu tr֗  tri u֓ chֵ ng, ĽiԚu tr֗  h  ֣tr ,֯ ĽӶm bӶo chֵ c nŁng sn֝g cho b n֓h nhân, 

th cֽ hi֓ n theo c§c hҼn֧g dӾn chuyên môn cֳa B֥  Y tԒ có liên quan nԒu vi c֓ 

x  ֹtrí ADR thu֥ c phӴm vi c§c hҼn֧g dӾn Ľ·. TrҼn֩g h֯ p cӺn thiԒt, có thԜ 

trao Ľi֡ hҼn֧g xֹ  trí v i֧ Ľn֟g nghi֓ p, t֡  chֵ c h֥ i chӼn chuyên môn, tham  

khӶo thêm thông tin vԚ ADR t  ַdҼ֯c s׃, ņҺn v ֗  thông tin thu֝c b֓ nh vi֓ n 

hoԊc  các  Trung  tâm  vԚ  Thông  tin  thu֝c  và  Theo  dõi  phӶn  ֵ ng  có  hӴi  
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c aֳ  thu֝ c. Giám sát chԊt chԐ ngҼ֩i b n֓h trong trҼn֩g h֯ p bԂt bu֥ c sֹ  d nֱg 

lӴi thu֝ c nghi ng֩  gây ADR khi không có thu֝c thay thԒ hoԊc khi l֯ i ích cֳ a 

thu֝ c vҼt֯ tr i֥ hҺn nguy cҺ. 

DҼ֯c s׃ cӺn phӶi trao Ľi֡ v i֧ bác s׃ ĽiԚu tr֗  nԒu phát  hi֓n ADR khi 

th cֽ hi֓ n hoӴt Ľn֥g dҼc֯ lâm sàng tӴi khoa ph¸ng ĽԜ có bi֓ n pháp xֹ  trí phù 

h p֯, cȈng nhҼ cung cӸp thông tin vԚ thu֝ c trong qu§ tr³nh x§c Ľn֗h và xֹ  trí 

ADR theo yêu cӺu cֳ a cán b֥ y tԒ. HҼn֧g dӾn, h֣  tr  ֯bác s׃, ĽiԚu dҼn֭g viên 

hoàn thi֓n ĽӺy Ľֳ, chính xác các thông tin cӺn thiԒt trong mӾu báo cáo ADR 

hoԊc có thԜ tr cֽ tiԒp thu thԀp thông tin và viԒt báo cáo ADR [2], [3]. 

¶ ņ§nh gi§ ADR 

- ņ§nh gi§ mi֝ quan h֓  nhân quӶ gi aֻ thu֝ c và phӶn ֵ ng có hӴi 

ņԜ Ľ§nh gi§ mt֥ biԒn c֝  bӸt l i֯ có phӶi do thu֝ c gây ra hay không, 

bác s׃ hoԊc dҼc֯ s׃ cӺn rà soát lӴi c§c th¹ng tin li°n quan ĽԜ xem xét nguyên 

nhân có thԜ gây ra biԒn c֝  bao g֟ m: kiԜm tra xem ngҼi֩ b n֓h c· d½ng Ľ¼ng 

thu֝ c ĽҼc֯ k° ĽҺn, cӸp ph§t v¨ Ľ¼ng liԚu khuyԒn cáo hay không; xem xét tiԚn 

sֹ  b n֓h, tiԚn sֹ  d  ֗ nֵg ĽԜ loӴi tr  ַnguyên nhân; kiԜm tra m֝ i liên quan giֻ a 

th i֩ gian dùng thu֝c và th֩i ĽiԜm xӶy ra phӶn nֵg; khám lâm sàng cӼn thԀn 

và thֽ c hi֓ n các xét nghi֓m li°n quan ĽԜ x§c Ľn֗h nguyên nhân gây phӶn ֵ ng; 

ghi nhԀn di֑ n biԒn cֳ a phӶn nֵg sau khi ngַng thu֝ c và tái sֹ  d nֱg thu֝ c; 

kiԜm tra xem phӶn nֵg Ľ« ĽҼc֯ ghi nhԀn trong y vŁn hay t ֩hҼ֧ng dӾn sֹ  

d nֱg thu֝ c nghi ng֩  hay kh¹ng; t½y ĽiԚu ki n֓ chuyên môn có thԜ Ľ§nh gi§ 

m i֝ liên quan giֻ a thu֝ c nghi ng֩  và ADR theo thang phân loӴi c aֳ WHO 

hoԊc thang ĽiԜm cֳ a Naranjo. 

- ņ§nh gi§ mcֵ Ľ֥ nghiêm tr֙ ng cֳ a phӶn ֵ ng có hӴi 

PhӶn nֵg có hӴi ĽҼc֯ Ľ§nh gi§ l¨ nghi°m trn֙g khi gây ra m֥ t trong 

các hԀu quӶ: tr cֽ tiԒp hoԊc gián tiԒp gây tֹ  vong cho ngҼi֩ b n֓h; Ľe da֙ tính 

mӴng ngҼi֩ b n֓h, cӺn ĽiԚu tr֗  cӸp cֵ u; ngҼi֩ b n֓h cӺn nhԀp vi n֓ hoԊc kéo 

dài th֩ i gian nԄm vi n֓; ngҼi֩ b n֓h b֗ tàn tԀt vǫnh vin֑ hoԊc nԊng nԚ; gây d֗ 



 
 

13 
 

tԀt thai nhi hoԊc bӸt kȢ hԀu quӶ nào cֳa ngҼi֩ b n֓h mà cán b֥  y tԒ cho là gây 

hԀu quӶ nghiêm tr֙ ng vԚ mԊt lâm sàng. 

Sau khi Ľ§nh gi§ mi֝ quan h֓  nhân quӶ v i֧ thu֝ c, mֵ c Ľ֥ nghiêm 

tr n֙g cֳ a phӶn nֵg có hӴi, cán b֥  y tԒ cӺn cӺn nhԂc có cӺn thiԒt g iֹ cho 

ngҼ֩i b n֓h ñThԎ cӶnh báo phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu֝cò hay kh¹ng. ThԎ cӶnh 

báo phӶn ֵ ng có hӴi c aֳ thu֝ c là m֥ t loӴi thԎ thông báo cho tӸt cӶ các cán b֥ 

y tԒ vԚ ngҼ֩i mang thԎ Ľ« tnַg b֗  phӶn nֵg có hӴi nghiêm tr֙ ng cֳ a thu֝ c, 

cȈng gi¼p cho ngҼi֩ b n֓h biԒt vԚ nhֻ ng phӶn nֵg có hӴi nghiêm tr֙ ng cֳ a 

h .֙ Bi n֓ pháp này giúp cán b֥ y tԒ biԒt ĽҼc֯ tiԚn sֹ  b n֓h li°n quan ĽԒn thu֝ c 

c aֳ ngҼi֩ b n֓h v¨ gi¼p tr§nh ĽҼc֯ nhֻ ng phӶn ֵ ng có hӴi cùng loӴi hoԊc các 

phӶn ֵ ng tҼҺng t ֽ[2], [3]. 

¶ Báo cáo ADR 

TӸt cӶ các biԒn c֝  có hӴi xӶy ra trong qu§ tr³nh ĽiԚu tr֗  có nghi ng֩  

li°n quan ĽԒn thu֝ c ĽԚu cӺn ĽҼc֯ báo c§o, trong Ľ· Ҽu ti°n b§o c§o: c§c phӶn 

nֵg có hӴi nghiêm tr֙ ng, các phӶn ֵ ng có hӴi c aֳ thu֝ c m֧ i ĽҼa v¨o s ֹd nֱg 

trong ĽiԚu tr֗  tӴi b n֓h vi֓ n, phӶn nֵg có hӴi chҼa tnַg ĽҼc֯ biԒt ĽԒn cֳ a 

thu֝ c, phӶn ֵ ng có hӴi xӶy ra liên tֱ c v֧ i m t֥ thu֝ c hoԊc m֥ t lô thu֝ c trong 

th i֩ gian ngԂn. 

NgҼ֩i tr cֽ tiԒp viԒt báo cáo ADR có thԜ là bác s׃, dҼ֯c s׃, ĽiԚu 

dҼ֭ng viên, h֥  sinh viên, k׃ thuԀt viên và các  nhân viên  y tԒ khác, sֹ  d nֱg 

mӾu báo cáo do B֥ Y tԒ quy Ľn֗h. 

Báo cáo cӺn ĽҼc֯ gֹ i trong th֩ i gian s֧ m nhӸt có thԜ sau khi xӶy ra 

phӶn nֵg, ngay cӶ khi th¹ng tin thu ĽҼc֯ chҼa ĽӺy Ľֳ. Có thԜ b  ֡sung báo 

cáo nԒu thu thԀp ĽҼc֯ thêm thông tin [2], [3]. 

¶ D  ֽphòng 

NhiԚu phӶn ֵ ng có hӴi c aֳ thu֝ c có thԜ ngŁn ngaַ ĽҼc֯ bԄng các bi֓n 

phát dֽ  phòng trong quá trình sֹ d nֱg thu֝c cho ngҼi֩ b n֓h.  
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H i֥ Ľn֟g Thu֝c v¨ ņiԚu tr֗  có thԜ tŁng cҼn֩g vi֓ c sֹ  d nֱg thu֝ c an 

toàn và dֽ  ph¸ng c§c trҼn֩g h֯ p ADR thông qua: xây d nֽg quy trình phát 

hi n֓, Ľ§nh gi§, x ֹtrí và báo cáo ADR trong b֓nh vi֓ n; xây dֽ ng danh mֱc 

các thu֝c c· nguy cҺ cao cӺn giám sát và xây dֽng quy tr³nh hҼn֧g dӾn sֹ  

d nֱg các thu֝c này trong b n֓h vi֓ n. Bên cӴnh Ľ·, h i֥ Ľn֟g cӺn t  ֡chֵ c h i֥ 

chӼn, thӶo luԀn v¨ Ľ§nh gi§ ĽԜ ĽҼa ra hҼ֧ng x  ֹtr² v¨ ĽԚ xuӸt bi n֓ pháp dֽ  

ph¸ng trong trҼn֩g h֯ p xӶy ra các phӶn nֵg có hӴi nghiêm tr֙ ng. M t֥ hoӴt 

Ľ֥ng khác cӺn ĽҼc֯ quan tâm là t֡ chֵ c tԀp huӸn cho cán b֥ y tԒ vԚ k׃ nŁng 

phát hi֓ n, xֹ  trí, dֽ  phòng ADR và k׃ nŁng ĽiԚn b§o c§o ADR Ľ¼ng v¨ ĽӺy 

Ľֳ th¹ng tin. ņn֗h kȢ t n֡g kԒt công tác báo cáo ADR trong b֓nh vi֓ n, tַ  Ľ· 

sֹ  d nֱg thông tin an toàn thu֝c thu ĽҼc֯ ĽԜ cԀp nhԀt, sֹ a Ľ֡i, b֡  sung danh 

m cֱ thu֝ c cֳ a b֓ nh vi֓ n, c§c hҼn֧g dӾn ĽiԚu tr֗ , quy trình chyên môn trong 

b n֓h vi֓ n. 

Khoa DҼc֯, ņҺn v ֗ Thông tin Thu֝c cֳ a b֓ nh vi֓ n hoԊc b֥  

phԀn/ngҼi֩ ph  ֱtr§ch c¹ng t§c DҼc֯ cӺn cԀp nhԀt thông tin sֹ  d nֱg thu֝ c, 

thông tin vԚ thu֝ c m֧ i, vԚ an toàn thu֝ c; g iֹ ĽԒn cán b  ֥y tԒ và b n֓h nhân 

trong cҺ s֫  khám, chֻ a b֓ nh; giám sát chӸt lҼn֯g trҼc֧ khi cӸp phát thu֝c vԚ 

các khoa phòng; hҼ֧ng dӾn và h֣  tr  ֯ cán b֥  y tԒ trong công tác báo cáo 

ADR; phӶn h֟ i kԒt quӶ thӼm Ľ֗nh báo cáo ADR cֳa Trung tâm Qu֝c gia hoԊc 

Trung tâm khu vֽc vԚ Thông tin thu֝c và Theo dõi phӶn ֵ ng có hӴi c aֳ thu֝ c 

g iֹ cho cán b֥ y tԒ Ľ« tham gia b§o c§o. 

ņ֝ i v i֧ cán b֥  y tԒ cӺn phӶi: tuân thֳ  ch֕  Ľ֗nh, ch֝ ng ch֕ Ľ֗nh, thԀn 

tr n֙g, liԚu dùng  cֳa thu֝ c, chú ý tiԚn sֹ  d  ֗ nֵg cֳ a b֓ nh nh©n, tҼҺng t§c 

thu֝ c trong k° ĽҺn v¨ thcֽ hi֓ n ĽӺy Ľֳ gi§m s§t theo d»i ngҼi֩ b n֓h trong 

qu§ tr³nh ĽiԚu tr֗ ; tuân thֳ  cӶnh báo và thԀn tr֙ ng v i֧ các thu֝c c· nguy cҺ 

cao hoԊc Ľ֝i tҼn֯g ĽԊc bi֓ t; tuân thֳ  quy trình bӶo quӶn và sֹ  d nֱg thu֝ c 

trên b֓ nh nhân, chú ý kiԜm tra tҼҺng t§c thuc֝ và ch֝ ng ch֕ Ľ֗nh trong quy 

trình cӸp phát, sֹ  d nֱg thu֝ c [2], [3]. 



 
 

15 
 

1.3. Vai trò c aֳ dҼ֯ c s׃ trong hoӴt Ľn֥g báo cáo ADR  

DҼ֯c s׃ có v֗  trí quan tr֙ ng trong h֓ th n֝g chŁm s·c scֵ kh֛ e. Theo 

th i֩ gian, lǫnh vcֽ hoӴt Ľn֥g cֳ a dҼc֯ s׃ c· xu hҼn֧g thay Ľi֡. TrҼc֧ Ľ©y, 

nhi֓ m vֱ  chính cֳ a dҼ֯c s׃ là pha chԒ thu֝ c theo ĽҺn v¨ ĽӶm bӶo thu֝ c ĽҼc֯ 

pha chԒ ĽӴt tiêu chuӼn nhҼ Ľ« yêu cӺu. Ngày nay, c§c dҼc֯ s׃ thҼ֩ng xuyên 

hoӴt Ľn֥g dҼi֧ g·c Ľ ֥c aֳ nh¨ tҼ vӸn dҼc֯ lý, thԀm chí ֫  Anh và M׃, h֙  còn 

ĽҼ֯c ph®p k° ĽҺn [37], [71]. ņ©y l¨ c¹ng vic֓ m¨ dҼc֯ s׃ Ľ« l¨m t ַc§ch Ľ©y 

nhiԚu nŁm, nhӸt là ֫  nhֻ ng qu֝ c gia thiԒu cán b֥  y bác s[37] ׃. 

Sֽ  thay Ľi֡ v  ֗trí c aֳ dҼc֯ s׃  ֫Hà Lan rӸt Ľ§ng ĽҼ֯c chú ý. Ban ĽӺu, 

dҼ֯c s׃ chֳ  yԒu thֽ c hi֓ n phân tích thành phӺn hóa h֙c, nguyên li֓u cֳ a 

thu֝ c, pha chԒ, phân ph֝i, cӸp phát thu֝c thì vԚ sau, công vi֓ c c aֳ dҼc֯ s׃ 

dӺn chuyԜn sang ngŁn ngaַ phӶn ֵ ng có hӴi c aֳ thu֝ c, tҼҺng t§c thuc֝, cung 

cӸp th¹ng tin, hҼn֧g dӾn sֹ  d nֱg thu֝c, tҼ vӸn ph§c Ľ ֟ĽiԚu tr֗  cho cӶ bác s׃ 

và b֓ nh nhân và có thԜ ĽҼ֯c mô tӶ m t֥ cách toàn di֓n hҺn bԄng cֱ m tַ  

ñchŁm s·c dҼc֯ò. ņԊc bi֓ t, trong giám sát phӶn ֵ ng có hӴi c aֳ thu֝ c, vai trò 

c aֳ dҼc֯ s׃ tr  ֫nên ngày càng quan tr֙ ng [37].  

DҼ֯c s׃ - nhֻ ng chuyên gia vԚ thu֝ c, là nhóm cán b֥ y tԒ hiԜu rõ 

rԄng, không có bӸt kȢ m t֥ thu֝ c nào là tuy֓t Ľ֝i an toàn và nhֻng thֹ  nghi֓ m 

ĽҼ֯c thֽ c hi֓ n trҼc֧ khi thu֝c ĽҼa v¨o th ֗trҼ֩ng không thԜ Ľ§nh gi§ hԒt 

ĽҼ֯c c§c nguy cҺ, nhӸt là v֧ i nh nֻg thu֝ c m i֧ ĽҼ֯c ĽҼa v¨o s ֹd nֱg [50]. 

Trong m֥ t nghiên cֵ u t֡ ng h֯ p nŁm 1986, Griffin Ľ« ch ֕ra, nhiԚu qu֝ c gia 

nhҼ Australia, B,֕ Ph§p, ņcֵ, Ireland, New Zealand, Anh và NhԀt bӶn Ľ« 

chӸp nhԀn báo cáo ADR cֳa dҼc֯ s׃ nhҼ mt֥ tiêu chuӼn trong th cֽ hành 

[36]. NŁm 1993, Lindquist v¨ Edwards Ľ« nhԀn Ľ֗nh dҼ֯c s׃ - là cán b֥  y tԒ 

tҼ vӸn tr cֽ tiԒp cho b֓nh nhân, c· ĽiԚu ki n֓ t֝ t nhӸt ĽԜ phát hi֓ n ADR [47]. 

Roberts và c֥ng sֽ  Ľ« ĽҼa ra kԒt luԀn nŁm 1994: óódҼ֯c s׃  ֫nhiԚu qu֝ c gia 

nên ĽҼ֯c khuyԒn khích tham gia vào h֓ th n֝g báo cáo ADR ï m t֥ quy trình 

góp phӺn giúp cӶi thi n֓ chŁm s·c scֵ kh֛ e cho b n֓h nh©nò [57]. Trung tâm 
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giám sát Uppsala (UMC) thҼ֩ng xuyên cԀp nhԀt quy trình báo cáo ADR cֳa 

nhiԚu nҼc֧ kh§c nhau, trong Ľ· v ֗trí cֳ a dҼc֯ s׃ cȈng Ľ« ĽҼc֯ ĽԚ cԀp ĽԒn 

[37], [68]. ņ·ng g·p c aֳ dҼc֯ s׃ v i֧ h  ֓th n֝g b§o c§o ADR Ľ« ĽҼc֯ ĽԚ cԀp 

trong nhiԚu nghiên cֵ u ĽҼ֯c th cֽ hi֓ n tӴi các b֓ nh vi֓ n  ֫M׃, Anh, Canada 

[46], [82]. 

DҼ֯c s׃ b n֓h vi֓ n có vai trò l n֧ v֧ i báo cáo ADR. Sֽ  Ľ·ng g·p caֳ 

h  ֙rӸt c· Ĩ nghǫa, b i֫ ADR nghiêm tr֙ng thҼn֩g xӶy ra trong b֓nh vi֓ n [70]. 

NhiԚu công b֝  Ľ« b§o Ľn֥g vԚ tình trӴng các biԒn c֝  bӸt l i֯ c aֳ thu c֝ ngày 

càng gia tŁng, khiԒn cho m֥ t s֝  lҼ֯ng không nh֛ b n֓h nhân phӶi nhԀp vi n֓, 

con s֝  t  ׁl  ֓b n֓h nhân nhԀp vi n֓ li°n quan ĽԒn ADR ֫  Pháp là 3,2% [54],  ֫

Th yֱ ņiԜn là 12,0% [49]. Nh nֻg bԄng chֵ ng này cho thӸy sֽ  cӺn thiԒt phӶi 

Ҽu ti°n thcֽ hi֓ n công tác d  ֽphòng, ghi nhԀn tác dֱ ng phֱ  c aֳ thu֝ c xӶy ra 

trong b֓ nh vi֓ n và dҼ֯c s׃ n°n l¨ ngҼi֩ giám sát công tác này [37]. Nghiên 

c uֵ  ֫ khoa ICU thu֥ c b n֓h vi֓ n Ľa khoa Massachusetts, m t֥ b n֓h vi֓ n 

chuyên khoa l֧n  ֫Boston, Ľ« cho thӸy sֽ  tham gia cֳa dҼ֯c s׃ trong vi֓ c 

xem xét h֟  sҺ bn֓h án, có thԜ giúp làm giӶm tׁ  l  ֓gԊp biԒn c֝  bӸt l i֯ c aֳ 

thu֝ c và chi phí liên quan m t֥ cách Ľ§ng kԜ [46]. KԒt quӶ nghiên cֵ u cֳ a 

Shobha Phansalkar và c֥ ng sֽ  Ľ« ch ֕ ra tׁ  l  ֓ phát hi֓ n biԒn c֝  bӸt l i֯ do 

thu֝ c cֳ a dҼc֯ s׃ cao hҺn m t֥ c§ch c· Ĩ nghǫa thn֝g kê so v֧ i nhóm các Ľ֝i 

tҼ֯ng khác [53]. TҼҺng t ֽkԒt quӶ trên, các biԒn c֝  bӸt l i֯ xӶy ra trên các 

b n֓h nhân nhi tӴi b n֓h vi֓ n Nhi Virginia hӺu hԒt cȈng ĽҼ֯c báo cáo b֫i dҼc֯ 

s׃ (chiԒm tׁ  l  ֓83%) [28]. Bên cӴnh góp phӺn tŁng s֝  lҼ֯ng báo cáo ADR, 

chӸt lҼn֯g báo cáo cȈng ĽҼc֯ cӶi thi n֓ do nhֻ ng thông tin cung cӸp tַ  báo 

cáo cֳa dҼc֯ s׃ có chӸt lҼn֯g t t֝ và ĽӺy Ľֳ; t  ׁl  ֓báo cáo nghiêm tr֙ng mà 

dҼ֯c s׃ ghi nhԀn dҼc֯ cȈng cao hҺn so vi֧ bác s[31] ׃. 

H  ֓ th n֝g báo cáo b֓nh vi֓ n góp phӺn quan tr֙ng ĽԜ cӸu thành h֓ 

th n֝g báo cáo ADR qu֝c gia [37]. Sֽ  Ľ·ng g·p caֳ dҼc֯ sǫ bn֓h vi֓ n v֧ i h  ֓

th n֝g báo cáo qu֝ c gia (nhҼ  ֫Úc, Canada, Pháp, Malaysia, Singapore...) Ľ« 
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ĽҼ֯c tŁng cҼn֩g Ľ§ng kԜ [71]. Chính vì vԀy, Hi p֓ h֥ i dҼ֯c s׃ tӴi Hà Lan và 

Trung tâm CӶnh gi§c DҼc֯ Lareb tӴi Hà Lan Ľ« cho ph®p dҼc֯ s׃ b n֓h vi֓ n 

tr  ֫thành h֯ p phӺn cӸu trúc trong h֓ th n֝g báo cáo ADR t  ַnŁm 1984 [85]. 

TҼҺng t,ֽ dҼc֯ s׃ cȈng ch²nh thcֵ ĽҼc֯ phép tham gia báo cáo ADR tӴi 

VҼҺng Quc֝ Anh tַ  nŁm 1997 [37].  

DҼ֯c s׃ c n֥g Ľn֟g cȈng c· v ֗ trí nhӸt Ľn֗h v i֧ h  ֓ th n֝g báo cáo 

ADR, nhӸt là khi b n֓h nh©n thҼn֩g sֹ  d nֱg các thu֝ c kh¹ng k° ĽҺn (Over 

The Counter ï OTC) mà không có ch֕ Ľ֗nh cֳ a bác s׃. Do c· ĽiԚu ki n֓ 

thҼ֩ng xuyên tiԒp xúc v֧ i b n֓h nhân ngoӴi trú, dҼ֯c s׃ c n֥g Ľn֟g có vai trò 

ĽԊc bi֓ t trong b§o c§o ADR li°n quan ĽԒn các thu֝c OTC, hoԊc thu֝ c có 

ngu֟ n g֝ c tַ  dҼ֯c li u֓ [34]. Sֽ  tham gia cֳa dҼc֯ s׃ c n֥g Ľn֟g tŁng lên, có 

thԜ góp phӺn khԂc phֱ c ĽҼ֯c hi n֓ tҼn֯g báo cáo thӸp so v֧ i th cֽ tԒ [56]. TӴi 

Hà Lan, dҼ֯c s׃ c n֥g Ľn֟g là ngu֟n báo cáo chֳ  yԒu, theo kԒt quӶ c aֳ m֥ t 

khӶo sát, có 43% dҼc֯ s׃ c n֥g Ľn֟g Ľ« giֹ ít nhӸt 1 báo cáo ADR t֧i Trung 

tâm CӶnh gi§c DҼc֯ cֳ a nҼ֧c này [37] và trong s֝ 40% báo cáo ghi nhԀn 

ĽҼ֯c t  ַdҼ֯c s׃, t  ׁl  ֓báo cáo c aֳ dҼc֯ s׃ c n֥g Ľn֟g l֧ n hҺn dҼc֯ s׃ b n֓h 

vi n֓ [69]. Tuy vԀy, theo kԒt quӶ khӶo sát tַ  ChҼҺng tr³nh gi§m s§t thuc֝ 

Qu֝ c tԒ c aֳ WHO v֧ i sֽ  tham gia cֳa hҺn 40 qu֝ c gia cho thӸy, ngoӴi tr  ַ  ֫

Hà Lan, dҼ֯c s׃ c n֥g Ľn֟g có s֝  lҼ֯ng báo cáo thӸp hҺn so v֧ i dҼc֯ s׃ b n֓h 

vi n֓ [70].  

Vai trò cֳ a dҼc֯ s׃ theo th֩ i gian ngày c¨ng ĽҼc֯ ghi nhԀn m֥ t cách 

tích cֽ c hҺn. NhiԚu qu֝ c gia nhҼ Cuba, Ireland, H¨ Lan v¨ Singapore Ľ« phát 

Ľ֥ng nhiԚu chҼҺng tr³nh ĽԜ th¼c ĽӼy sֽ  tham gia cֳa c§c dҼc֯ s׃ v i֧ h  ֓

th n֝g báo cáo ADR [71].   

TӴi Vi t֓ Nam, ĽԜ khai thác t֝i Ľa tiԚm nŁng b§o c§o ADR t ַdҼ֯c s׃, 

Ľ« c· nhiԚu vŁn bӶn pháp quy Ľ« ra Ľi֩  nhӸn mӴnh t i֧ v  ֗trí vai trò cֳa dҼc֯ 

s׃ trong lǫnh vcֽ này. QuyԒt Ľn֗h s֝  1088 ngày 04/04/2013 c aֳ B֥  Y tԒ vԚ 

HҼ֧ng dӾn hoӴt Ľn֥g giám sát ADR tӴi c§c cҺ s ֫khám b֓ nh, chֻ a b n֓h Ľ« 



 
 

18 
 

quy Ľn֗h: c§c Ľi֝ tҼn֯g viԒt báo cáo ADR là bác s׃, dҼ֯c s׃, ĽiԚu dҼn֭g 

viên, h֥  sinh viên và các cán b֥ y tԒ kh§c Ľn֟g th֩ i khuyԒn khích nhiԚu 

ngҼ֩i cùng tham gia viԒt, hoàn thi֓n báo cáo [3].   

C§c vŁn bӶn pháp quy ĽԚu nhӸn mӴnh rԄng, trách nhi֓m báo cáo ADR 

là cֳ a tӸt cӶ các cán b֥ y tԒ, tuy nhiên, trong ĽiԚu ki n֓ th cֽ tԒ c aֳ Vi t֓ Nam, 

dҼ֯c s׃ nói chung, ĽԊc bi֓ t l¨ dҼc֯ s׃ lâm sàng n°n ĽӶm trách nhi֓m vֱ  này 

[23]. M t֥ s֝  vŁn bӶn cֳ a B֥  Y tԒ Ľ« ban h¨nh ĽԚu ĽԚ cԀp ĽԒn chֵ c trách cֳa 

khoa DҼc֯ và c aֳ dҼc֯ s׃ trong vi֓ c báo cáo ADR. Th¹ng tҼ 21/2013/TT-

BYT vԚ t  ֡chֵ c và hoӴt Ľn֥g cֳ a H֥ i Ľn֟g thu֝ c & ĽiԚu tr֗  trong b֓ nh vi֓ n 

và Th¹ng tҼ 23/2011/TT-BYT vԚ hҼ֧ng dӾn sֹ  d nֱg thu֝c trong c§c cҺ s ֫y 

tԒ c· giҼn֩g b֓ nh ĽԚu nhӸn mӴnh: Khoa DҼc֯ làm ĽӺu m֝ i tr³nh L«nh ĽӴo 

b n֓h vi֓ n báo cáo phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu֝ c và gֹ i vԚ Trung tâm Qu֝ c gia 

vԚ Thông tin thu֝c và PhӶn nֵg có hӴi c aֳ thu֝ c (Trung tâm DI & ADR 

Qu֝ c gia) ngay sau khi xֹ lý [4], [7]. Th¹ng tҼ 22/2011/TT-BYT cȈng nêu rõ 

m t֥ trong nhֻ ng nhi֓ m vֱ  c aֳ Khoa DҼc֯ là thֽ c hi֓ n c¹ng t§c dҼc֯ lâm 

s¨ng, th¹ng tin, tҼ vӸn vԚ sֹ  d nֱg thu֝ c, tham gia công tác CӶnh giác DҼ֯c, 

theo dõi, báo cáo thông tin liên quan ñԒn tác dֱ ng không mong mu֝n cֳ a 

thu֝ c. Th°m v¨o Ľ·, Th¹ng tҼ 31 caֳ B֥  Y tԒ ban hành ngày 20/12/2012 vԚ 

hҼ֧ng dӾn hoӴt Ľn֥g dҼc֯ lâm sàng trong b֓nh vi֓ n Ľ« quy Ľn֗h: ñMt֥ trong 

nhֻ ng nhi֓ m v  ֱc aֳ dҼ֯c s׃ l©m s¨ng l¨ theo d»i, gi§m s§t ADR v¨ l¨ ĽӺu 

m i֝ báo cáo các ADR tӴi ĽҺn v ֗theo quy Ľn֗h hi֓ n hành. TӴi khoa lâm sàng, 

dҼ֯c s׃ l©m s¨ng ngo¨i xem x®t c§c thu֝c ĽҼ֯c k° ĽҺn cho ngҼi֩ b֓nh vԚ ch֕  

Ľ֗nh, ch֝ ng ch֕ Ľ֗nhé c¸n phӶi xem x®t ĽԒn các ADR cֳa thu֝cò [5]. 

TӴi Vi t֓ Nam, tuy chҼa c· mt֥ nghiên cֵ u nào toàn di֓n Ľ§nh gi§, 

phân tích vai trò cֳ a dҼ֯c s׃ v i֧ CӶnh giác DҼ֯c, giám sát ADR, nhҼng mt֥ 

s֝  nghiên cֵu ĽҺn lԎ tӴi m t֥ s֝  b n֓h vi֓ n Ľ« cho thӸy Ľ·ng g·p Ľ§ng kԜ c aֳ 

dҼ֯c s׃ v i֧ h  ֓th n֝g báo cáo ADR tֽ nguy֓ n. Nghiên cֵ u cֳ a VȈ Minh Duy 

tӴi b n֓h vi֓ n Phֱ  SӶn trung ҼҺng (2010 ï 2014); nghiên cֵ u cֳ a Nguy֑ n Th֗  
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Th yֳ Tiên tӴi b n֓h vi֓ n Nh©n D©n Gia ņn֗h (2010 ï 2014) ĽԚu ghi nhԀn 

dҼ֯c s׃ l¨ Ľi֝ tҼn֯g tham gia báo cáo ADR nhiԚu nhӸt tӴi các b֓ nh vi֓ n này, 

chiԒm tׁ  l  ֓tҼҺng nֵg là 73,6% và 100% [10], [17]. KhӶo sát c aֳ LӴi Quang 

PhҼҺng tӴi b n֓h vi֓ n Nhi trung ҼҺng cho thӸy, bên cӴnh bác s׃, dҼc֯ s׃ cȈng 

l¨ Ľi֝ tҼn֯g báo cáo chֳ yԒu ADR [13]. T n֡g kԒt công tác báo cáo c aֳ Trung 

tâm DI & ADR qu֝ c gia nŁm 2013 cȈng cho thӸy c֝ ng hiԒn Ľ§ng kԜ c aֳ 

dҼ֯c s׃ trҼ֧c hԒt vԚ mԊt s֝  lҼ֯ng báo cáo, chiԒm 29,7% t n֡g s֝  báo cáo 

ADR trong cҺ s ֫d  ֻli u֓ báo cáo tӴi Trung tâm, ch֕  sau nhóm Bác s׃ - Y s׃ 

[18]. Nghiên cֵ u cֳ a Tr֗ nh Th֗ H n֟g Nhung tr°n cҺ s ֫d  ֻli u֓ báo cáo ADR 

Qu֝ c gia (giai ĽoӴn 2011 ï 2013) cȈng cho thӸy báo cáo tַ dҼ֯c s׃ c· ĽiԜm 

chӸt lҼn֯g cao nhӸt so v֧ i tӸt cӶ c§c nh·m Ľi֝ tҼn֯g khác [12]. 

BԄng vi֓ c tích cֽ c tham gia tӸt cӶ các hoӴt Ľn֥g giám sát ADR tַ 

phát hi֓ n, xֹ  tr², Ľ§nh gi§, b§o c§o v¨ d ֽphòng, v֗ trí cֳ a dҼc֯ s׃ ngày càng 

ĽҼ֯c khԆng Ľn֗h. 
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ChҼҺng 2. ņ֜I Tһ֮NG Vê PHһҹNG PHĆP NGHIąN CִU 

2.1 ņ֝i tҼn֯g nghiên cֵ u 

2.1.1.   M cֱ tiêu 1: KhӶo s§t ĽԊc ĽiԜm báo cáo ADR tַ  dҼ֯c s׃ trong h  ֓

th n֝g báo cáo tֽ  nguy n֓ cֳ a Vi t֓ Nam giai ĽoӴn 2010 ï 2014. 

TӸt cӶ các báo cáo ADR trên phӴm vi cӶ nҼ֧c ĽҼc֯ gֹ i ĽԒn Trung tâm 

DI & ADR Qu c֝ gia giai ĽoӴn 2010 ï 2014. Ngu֟n Ľ֝i tҼn֯g báo cáo ADR 

ĽҼ֯c x§c Ľn֗h l¨ dҼc֯ s׃ hoԊc c§c Ľi֝ tҼn֯g khác (bác s׃, ĽiԚu dҼn֭g, các 

cán b֥  y tԒ khác). 

Tiêu chuӼn loӴi tr :ַ Các báo cáo vԚ chӸt lҼ֯ng thu֝ c và báo cáo không 

li°n quan ĽԒn thu֝ c. 

2.1.2.  M cֱ ti°u 2: Ph©n t²ch Ľ·ng g·p caֳ dҼc֯ s׃ thông qua sֽ  hình 

thành tín hi u֓ cֳ a c§c trҼn֩g h p֯ phӶn v  ֓và các ADR huyԒt h c֙ (mӸt 

bӴch cӺu hӴt, giӶm tiԜu cӺu, thiԒu máu) dֽ a tr°n cҺ s ֫d  ֻ li u֓ báo cáo 

ADR t  ֽnguy n֓ cֳ a Vi t֓ Nam trong giai ĽoӴn 2010 ï 2014. 

TӸt cӶ c§c b§o c§o ADR li°n quan ĽԒn các loӴi ADR nghiên cֵ u bao 

g m֟: c§c trҼn֩g h֯ p phӶn v֓ , các ADR huyԒt h֙ c (mӸt bӴch cӺu hӴt, giӶm 

tiԜu cӺu, thiԒu m§u) ĽҼc֯ gֹ i ĽԒn Trung tâm DI & ADR Qu֝c gia trong giai 

ĽoӴn 2010 ï 2014 tַ  Ľ֝i tҼn֯g b§o c§o l¨ dҼc֯ s׃ v¨ c§c Ľi֝ tҼn֯g khác (bác 

s׃, ĽiԚu dҼn֭g, các cán b֥ y tԒ khác). 

2.2. PhҼҺng ph§p nghi°n cuֵ 

Nghiên cֵu ĽҼc֯ tiԒn hành tӴi Trung tâm DI & ADR Qu֝c gia theo 

phҼҺng ph§p m¹ tӶ h i֟ c uֵ dֻ  li u֓ dֽ a trên tӸt cӶ c§c b§o c§o ĽҼc֯ l aֽ ch֙ n. 

Các ch֕ tiêu nghiên cֵu bao g֟m: 

2.2.1. M cֱ tiêu 1: KhӶo s§t ĽԊc ĽiԜm báo cáo ADR tַ  dҼ֯c s׃ trong h  ֓

th n֝g báo cáo tֽ  nguy n֓ cֳ a Vi t֓ Nam giai ĽoӴn 2010 ï 2014. 

¶ S֝  lҼ֯ng và tׁ  l  ֓báo cáo ADR t  ַdҼ֯c s׃ 
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- S֝  lҼ֯ng, tׁ  l  ֓báo cáo ADR t  ַdҼ֯c s׃ so v֧ i t n֡g s֝  báo cáo theo 

t nַg nŁm, tnַg th§ng trong giai ĽoӴn 2010 ï 2014 (s֝  báo cáo trong tַng 

th§ng ĽҼc֯ ch֝ t theo ngày nhԀn báo cáo tӴi Trung tâm DI & ADR Qu֝c 

gia). 

- Phân tích s֝ lҼ֯ng, tׁ  l  ֓b§o c§o ADR theo nŁm, theo th§ng ĽԜ thӸy 

ĽҼ֯c xu hҼn֧g sֽ  thay Ľi֡ vԚ s֝  lҼ֯ng báo cáo ADR cֳa DҼc֯ s׃ theo th֩ i 

gian . 

- S֝  lҼ֯ng, tׁ  l  ֓báo cáo nghiêm tr֙ng do dҼc֯ s׃ báo cáo so v֧i t n֡g 

báo cáo cֳa nŁm 2014 (so s§nh vi֧ c§c Ľi֝ tҼn֯g bác s׃, ĽiԚu dҼn֭g, các 

cán b֥  y tԒ khác). 

M cֵ Ľ֥ nghiêm tr֙ ng cֳ a các ADR có hӴi ghi nhԀn ĽҼc֯ phân loӴi 

d aֽ theo hҼn֧g dӾn cֳ a WHO nŁm 2003 vԚ phân loӴi Ľc֥ t²nh ĽԜ x§c Ľn֗h 

m cֵ Ľ֥ nԊng cֳ a biԒn c֝  bӸt l i֯ (WHO Toxicity grading scale for 

determining the severity of adverse events) [78]. Quy trình phân loӴi m cֵ Ľ֥ 

nghiêm tr֙ ng cֳ a b§o c§o ADR ĽҼc֯ mô tӶ chi tiԒt tӴi Phֱ  l cֱ 3 và Phֱ  l cֱ 

4. 

¶ So s§nh ĽԊc ĽiԜm thu c֝ nghi ng֩  ghi nhԀn ĽҼc֯ trong báo cáo 

ADR g iֹ t  ַdҼ֯c s׃ và t  ַc§c Ľi֝ tҼn֯g khác  

Thu֝ c nghi ng֩  g©y ADR ĽҼc֯ mã hóa theo h֓ th n֝g phân loӴi 

ATC (The anatomical therapeutic chemical classification system). Mã  ATC 

là  m֥ t  h֓   th n֝g phân loӴi m¨ trong Ľ· c§c hoӴt chӸt ĽҼc֯ phân vào nhֻng 

nh·m kh§c nhau tҼҺng nֵg v֧ i cҺ quan hoԊc h֓  cҺ quan m¨ ch¼ng t§c Ľn֥g 

cȈng nhҼ nhnֻg ĽԊc t²nh ĽiԚu tr֗, ĽԊc t²nh dҼc֯ lĨ v¨ ĽԊc tính hóa h֙c cֳ a 

chúng [75]. 

- Phân h֙ dҼ֯c lĨ ĽҼc֯ báo cáo: dֽa vào mã ATC cֳa thu֝ c, lӸy ĽԒn 

bԀc 1 ï biԜu th֗  nhóm giӶi phӾu ch²nh (so s§nh nh·m dҼc֯ s׃ v i֧ c§c Ľi֝ 

tҼ֯ng khác). 
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¶ So s§nh ĽԊc ĽiԜm ADR ghi nhԀn ĽҼc֯ trong báo cáo ADR g iֹ t  ַ

dҼ֯c s׃ và t  ַc§c Ľi֝ tҼn֯g khác   

BiԜu hi֓ n ADR ĽҼc֯ mô tӶ bԄng b֥  thuԀt ngֻ  WHO-ART 2012 

(Adverse Reaction Terminology). M֣i biԜu hi֓ n  ADR  ĽҼc֯ chuӼn hóa ֫  

m cֵ PT (Prefered Term) v¨ c§c PT ĽҼc֯ nhóm lӴi bԄng mã SOC (System 

Organ Classes ï phân loӴi t  ֡chֵ c cҺ thԜ b  ֗Ӷnh hҼn֫g) tҼҺng nֵg [76].  

- Phân  loӴi  báo  cáo  ADR  theo  t֡  chֵ c  cҺ  thԜ  b  ֗ Ӷnh  hҼn֫g:  

D aֽ  vào  mã SOC cֳa biԜu hi֓ n ADR ĽҼc֯ b§o c§o (so s§nh nh·m dҼc֯ s׃ 

v i֧ c§c Ľi֝ tҼn֯g khác). 

¶ So sánh chӸt lҼn֯g cֳ a báo cáo ADR gֹ i t  ַdҼ֯c s׃ và t  ַcác 

Ľ֝i tҼn֯g khác    

B§o c§o ADR nŁm 2014 tַ  dҼ֯c s׃ và tַ  c§c Ľi֝ tҼn֯g khác (bác 

s׃, ĽiԚu dҼn֭g, Ľi֝ tҼn֯g kh§c) ĽҼc֯ Ľ§nh gi§ v¨ so s§nh vԚ chӸt lҼn֯g.  

ChӸt lҼn֯g b§o c§o ADR ĽҼc֯ Ľ§nh gi§ theo thang ĽiԜm VigiGrade 

(2015) cֳ a  h֓   th n֝g Documentation grading thu֥c Trung tâm Uppsala cֳa 

T  ֡chֵ c Y tԒ thԒ gi i֧ WHO (Trung tâm WHO ï UMC). Theo phҼҺng ph§p 

n¨y, ĽiԜm ho¨n th¨nh b§o c§o ĽҼc֯ tính bԄng trung bình c֥ng ĽiԜm cֳ a các 

cԊp thu֝ c ï ADR trong báo cáo, v֧i ĽiԜm hoàn thành báo cáo cֳa m֥ t cԊp 

thu֝ c ï ADR ĽҼc֯ tính theo công thֵc:   

 

Trong Ľ·: C l¨ ĽiԜm hoàn thành 1 cԊp thu֝ c ï ADR 

Pi l¨ ĽiԜm phӴt cֳ a m֣i trҼn֩g thông tin b֗ thiԒu 

ņiԜm hoàn thành m֥t báo cáo thӸp nhӸt là 0 và cao nhӸt là 1. Báo 

c§o c· ĽiԜm hoàn thành < 0,8 là báo cáo kém chӸt lҼn֯g v¨ b§o c§o c· ĽiԜm 

hoàn thành tַ 0,8 ĽԒn 1 ĽiԜm là báo cáo chӸt lҼn֯g t֝ t [66], [67]. 

So s§nh nh·m dҼc֯ s׃ v i֧ c§c Ľi֝ tҼn֯g báo cáo khác (bác s׃, ĽiԚu 

dҼ֭ng, các cán b֥ y tԒ khác) vԚ: 
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- ņiԜm chӸt lҼ֯ng b§o c§o theo phҼҺng ph§p VigiGrade (2015) 

- S֝  báo cáo có chӸt lҼn֯g t t֝ (>0,8 ĽiԜm) theo phҼҺng ph§p 

VigiGrade (2015) 

- S֝  báo cáo ֫  m cֵ ĽiԜm 0 (không có thông tin vԚ ADR, vԚ thu֝ c 

nghi ng֩) theo phҼҺng ph§p VigiGrade (2015). 

- S֝  lҼ֯ng và tׁ  l  ֓báo cáo ADR ĽҼc֯ quy kԒt  ֫3 mֵ c: chԂc chԂn, có 

khӶ nŁng, c· thԜ theo thang phân loӴi c aֳ WHO [86]. 

2.2.2. M cֱ tiêu 2: Phân t²ch Ľ·ng g·p caֳ dҼc֯ s׃ thông qua sֽ  hình 

thành tín hi u֓ cֳ a c§c trҼn֩g h p֯ phӶn v  ֓và các ADR huyԒt h c֙ (mӸt 

bӴch cӺu hӴt, giӶm tiԜu cӺu, thiԒu máu) dֽ a tr°n cҺ s ֫d  ֻ li u֓ báo cáo 

ADR t  ֽnguy n֓ cֳ a Vi t֓ Nam trong giai ĽoӴn 2010 ï 2014. 

¶ Vai trò c aֳ dҼc֯ s׃ thông qua sֽ  hình thành tín hi u֓ cֳ a các 

trҼ֩ng h֯ p phӶn v  ֓

D aֽ trên tiêu chuӼn chӼn Ľo§n c§c trҼn֩g h֯ p phӶn v֓  c aֳ Vi n֓ Qu֝ c 

gia vԚ D  ֗ nֵg và B֓ nh truyԚn nhi֑ m Hoa KȢ [61], các báo cáo ADR liên quan 

ĽԒn c§c trҼn֩g h֯ p phӶn v֓  trong giai ĽoӴn 2010 ï 2014 sԐ ĽҼ֯c l aֽ ch֙ n 

nԒu th֛ a mãn 1 trong 2 tiêu chuӼn l aֽ ch֙n nhҼ sau: 

1. ņҼ֯c cán b֥  y tԒ mô tӶ là s֝ c phӶn v֓  hoԊc phӶn ֵ ng phӶn v֓ . 

2. ADR xuӸt hi n֓ trong vòng 1 ngày tính tַ  lӺn dùng thu֝c cu֝ i cùng và 

có biԜu hi֓ n trên 2 trong 4 h֓ cҺ quan da/ni°m mӴc - hô hӸp -  tiêu hóa ï tim 

mӴch (các biԜu hi֓ n trên tַ ng h֓  cҺ quan ĽҼc֯ Ľ֝i chiԒu theo Phֱ  l cֱ 1) hoԊc 

có biԜu hi֓ n tֱ t huyԒt áp nghiêm tr֙ng. 

Báo cáo ADR sԐ b  ֗loӴi nԒu có m֥ t trong các tiêu chuӼn loӴi tr  ַsau: 

1. Báo cáo không liên quan t֧i ADR (báo cáo ng֥ Ľ֥c, tֽ  sát, báo cáo 

chӸt lҼn֯g thu֝ c, báo cáo không liên quan ti֧ thu֝ c). 

2. B§o c§o kh¹ng c· Ľ ֳthông tin vԚ tu i֡, gi i֧, thu֝ c nghi ng֩  và ADR. 
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3. Báo cáo ADR có biԜu hi n֓ hӴ huyԒt áp nghiêm tr֙ng hoԊc có biԜu 

hi n֓ trên 2 trong 4 h֓ cҺ quan (da/ni°m mӴc, tim mӴch, hô hӸp, tiêu hóa) 

nhҼng thi֩ gian xuӸt hi n֓ ADR tính tַ  lӺn dùng thu֝c cu֝ i cùng > 1 ngày 

hoԊc không có thông tin. 

Quy trình sàng l֙c b§o c§o ADR li°n quan ĽԒn c§c trҼn֩g h֯ p phӶn 

v  ֓(case) v¨ b§o c§o kh¹ng li°n quan ĽԒn c§c trҼn֩g h֯ p phӶn v֓  (non-case) 

ĽҼ֯c trình bày chi tiԒt trong Phֱ  l cֱ 2.   

¶ Vai trò c aֳ dҼc֯ s׃ thông qua sֽ  hình thành tín hi u֓ cֳ a các 

ADR trên huyԒt h c֙ 

Các ADR trên huyԒt h c֙ (case) ĽҼc֯ ĽҼa v¨o nghi°n cuֵ bao g֟m: 

mӸt bӴch cӺu hӴt, giӶm tiԜu cӺu, thiԒu máu. 

ü MӸt bӴch cӺu hӴt 

Các báo cáo ADR tַ dҼ֯c s׃ và tַ  c§c Ľi֝ tҼn֯g khác không phӶi 

dҼ֯c s׃ (bác s׃, ĽiԚu dҼn֭g hay các cán b֥ y tԒ kh§c) lҼu tr ֻtrong cҺ s ֫d  ֻ

li u֓ cֳ a Trung tâm Qu֝c gia vԚ Thông tin thu֝c và Theo dõi phӶn ֵ ng có hӴi 

c aֳ thu֝ c thu֥ c giai ĽoӴn 2010 ï 2014 sԐ ĽҼ֯c l aֽ ch֙ n nԒu th֛ a m«n Ľn֟g 

th i֩ các tiêu chuӼn sau Ľ©y:  

1. Báo cáo ADR có kԒt quӶ xét nghi֓ m cho thӸy s֝  lҼ֯ng bӴch cӺu Ľa 

nhân trung tính < 500/mm
3
 [65]. 

2. M i֝ quan h֓  gi aֻ thu֝ c ï ADR mӸt bӴch cӺu hӴt ĽҼ֯c nhóm chuyên 

gia cֳ a Trung tâm DI & ADR thӼm Ľ֗nh ֫  3 mֵ c: chԂc chԂn, có khӶ nŁng, c· 

thԜ theo thang phân loӴi c aֳ WHO [86]. 

Báo cáo ADR sԐ b  ֗loӴi kh i֛ nghiên cֵ u nԒu có 1 trong các tiêu chuӼn 

loӴi tr  ַsau Ľ©y: 

1. Báo cáo không liên quan t֧i ADR (báo cáo ng֥ Ľ֥c, tֽ  sát, báo cáo 

chӸt lҼn֯g thu֝ c, báo cáo không liên quan ti֧ thu֝ c).  

2. Báo cáo không có thông tin vԚ thu֝ c nghi ng֩  hoԊc ADR. 
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3. B n֓h nhân nh֛ hҺn 3 th§ng tui֡. 

4. B n֓h nhân có b֓nh chính hoԊc b֓ nh mԂc kèm là: nhi֑m virus (HIV, 

Epstein ï Barr virus, Cytomegalovirus, rubella, varicella); nhi֑ m khuӼn (s֝ t 

thҼҺng h¨n, nhim֑ khuӼn Brucella); b n֓h h֓  th n֝g (lupus ban Ľ ֛h  ֓th n֝g, 

b n֓h vԚ collagen); b֓nh vԚ máu (b֓ nh bӴch cӺu tԒ b¨o t·c, lҺ x° mi kinh d¸ng 

lympho, h֥ i ch nֵg loӴn sӶn tֳ y, thiԒu máu dai dԆng); giӶm bӴch cӺu tֽ  mi n֑ 

(  ֫nhֻ ng b֓ nh nhân này, giӶm bӴch cӺu thҼn֩g do yԒu t֝  b n֓h lĨ hҺn l¨ do 

phҺi nhim֑ v֧ i thu c֝). 

5. B n֓h nhân tiԒp xúc v֧ i c§c t§c nh©n g©y Ľc֥ (dӾn xuӸt benzen, bֵc xӴ 

ion hóa) [65]. 

C§c trҼn֩g h֯ p còn lӴi là non-case. Trong c§c trҼn֩g h֯ p case, non-

case c· x§c Ľn֗h rõ ngu֟n Ľ֝i tҼn֯g báo cáo. 

ü GiӶm tiԜu cӺu 

ņ֝i tҼn֯g nghiên cֵu là tӸt cӶ c§c b§o c§o ADR trong cҺ s ֫d  ֻli u֓ 

c aֳ Trung tâm DI & ADR qu֝c gia tַ  2010 ï 2014 ĽҼc֯ ghi nhԀn tַ  dҼ֯c s׃ 

v¨ c§c Ľi֝ tҼn֯g khác (bác s׃, ĽiԚu dҼn֭g hay các cán b֥ y tԒ khác) th֛ a mãn 

Ľ֟ng th֩ i các tiêu chuӼn l aֽ ch֙ n sau:  

1. Báo cáo ADR có kԒt quӶ xét nghi֓ m cho thӸy s֝  lҼ֯ng tiԜu cӺu < 100 

x 10
9
/L [21], [43]. 

2. M i֝ quan h֓  gi aֻ thu֝ c ï ADR giӶm tiԜu cӺu ĽҼc֯ nhóm chuyên gia 

c aֳ Trung tâm DI & ADR thӼm Ľ֗nh ֫  3 mֵ c: chԂc chԂn, có khӶ nŁng, c· thԜ 

theo thang phân loӴi c aֳ WHO [86]. 

Báo cáo ADR sԐ b  ֗loӴi kh i֛ nghiên cֵ u nԒu có 1 trong các tiêu chuӼn 

loӴi tr  ַsau Ľ©y: 

1. Báo cáo không liên quan t֧i ADR (báo cáo ng֥ Ľ֥c, tֽ  sát, báo cáo 

chӸt lҼn֯g thu֝ c, báo cáo không liên quan ti֧ thu֝ c).  

2. Báo cáo không có thông tin vԚ thu֝ c nghi ng֩ , ADR 
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3. B n֓h nhân mԂc các b֓nh: XuӸt huyԒt giӶm tiԜu cӺu huyԒt kh i֝ tán 

huyԒt tŁng ur° huyԒt, thiԒu máu bӸt sӶn. 

4. B n֓h nhân tiԒp xúc v֧ i yԒu t֝  không phӶi ĽiԚu tr֗  (Ľ֥c tính môi 

trҼ֩ng). 

5. B n֓h nh©n Ò 16 tui֡ (  ֫Ľ֥ tu i֡ này, khó phân bi֓t gi aֻ giӶm tiԜu cӺu 

do thu֝ c hay do b֓nh ban xuӸt huyԒt giӶm tiԜu cӺu tֽ  phát) [21], [43]. 

C§c trҼn֩g h֯ p còn lӴi là non-case. Trong c§c trҼn֩g h֯ p case, non-

case c· x§c Ľn֗h rõ ngu֟n Ľ֝i tҼn֯g báo cáo. 

ü ThiԒu máu 

ņ֝i tҼn֯g nghiên cֵu là tӸt cӶ c§c b§o c§o ADR trong cҺ s ֫d  ֻli u֓ 

c aֳ Trung tâm DI & ADR qu֝c gia tַ  2010 ï 2014 ĽҼc֯ ghi nhԀn tַ  dҼ֯c s׃ 

v¨ c§c Ľi֝ tҼn֯g khác (bác s׃, ĽiԚu dҼn֭g hay các cán b֥ y tԒ khác) th֛ a mãn 

Ľ֟ng th֩ i các tiêu chuӼn l aֽ ch֙ n sau:  

1. Báo cáo ADR có kԒt quӶ xét nghi֓ m hemoglobin nԄm trong gi֧ i hӴn 

sau. 

BӶng 2.1. Gi֧ i hӴn hemoglobin theo Ľ ֥tu i֡ trong c§c trҼn֩g h֯ p thiԒu 

máu [77] 

STT ņ֥  tu i֡ Gi i֧ hӴn hemoglobin 

1 TrԎ em 6 ï 54 tháng tu֡i <11,0 G/dL 

2 TrԎ em 5 ï 11 tu֡ i <11,5 G/dL 

3 TrԎ em 12 ï 14 tu֡ i  <12,0 G/dL 

4 N  ֻ gi i֧ (Ó15 tui֡, không mang 

thai) 

<12,0 G/dL 

5 Phֱ  n  ֻcó thai <11,0 G/dL 

6 Nam gi֧ i (Ó15 tu i֡) <13,0 G/dL 

3. M i֝ quan h֓  gi aֻ thu֝ c ï ADR thiԒu m§u ĽҼc֯ nhóm chuyên gia cֳa 

Trung tâm DI & ADR thӼm Ľ֗nh  ֫3 mֵ c: chԂc chԂn, có khӶ nŁng, c· thԜ 

theo thang phân loӴi c aֳ WHO [86]. 
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Báo cáo ADR sԐ b  ֗loӴi kh i֛ nghiên cֵ u nԒu có 1 trong các tiêu chuӼn 

loӴi tr  ַsau Ľ©y: 

1. Báo cáo không liên quan t֧i ADR (báo cáo ng֥ Ľ֥c, tֽ  sát, báo cáo 

chӸt lҼn֯g thu֝ c, báo cáo không liên quan t֧i thu֝ c).  

2. Báo cáo không có thông tin vԚ thu֝ c nghi ng֩  và ADR. 

3. Báo cáo không có thông tin vԚ tu i֡, gi i֧. 

C§c trҼn֩g h֯ p còn lӴi là non-case. Trong c§c trҼn֩g h֯ p case, non-

case c· x§c Ľn֗h rõ ngu֟n Ľ֝i tҼn֯g báo cáo 

Các báo cáo liên quan ĽԒn các ADR nghiên cֵu (phӶn v֓ , mӸt bӴch 

cӺu hӴt, giӶm tiԜu cӺu, thiԒu m§u) sau khi ĽҼc֯ l aֽ ch֙ n sԐ ĽҼ֯c phân tích 

các ch֕ tiêu: 

- S֝  lҼ֯ng m֣ i ADR nghiên cֵ u trong nhóm báo cáo gֹi t  ַdҼ֯c s׃ 

ĽҼ֯c so sánh v֧i nh·m c§c Ľi֝ tҼn֯g khác (bác s׃, ĽiԚu dҼn֭g, các cán b֥ y 

tԒ khác) theo tַng nŁm (2010 ï 2014). 

- T  ׁl  ֓m i֣ ADR nghiên cֵ u trong nhóm báo cáo gֹi t  ַdҼ֯c s׃ và các 

Ľ֝i tҼn֯g khác (bác s׃, ĽiԚu dҼn֭g, các cán b֥ y tԒ khác) so v֧ i t n֡g ADR 

nghiên cֵ u cֳ a tӸt cӶ các nhóm theo tַng nŁm (2010 ï 2014). 

- Ch֕  s֝  ROR tính trên các ADR nghiên cֵu trong cҺ s ֫d  ֻli u֓ 2010 ï 

2014 giֻa nh·m Ľi֝ tҼn֯g b§o c§o l¨ dҼc֯ s׃ và không phӶi dҼc֯ s׃ (bác s׃, 

ĽiԚu dҼn֭g, các cán b֥ y tԒ khác). 

Công thֵ c tính ROR là ROR = (a/b) : (c/d) . 

Công thֵ c tính khoӶng tin cԀy v i֧ Ľ ֥ch²nh x§c 95% (CI 95%) tҼҺng 

nֵg là:  CI = ROR* exp (±1.96 x sqrt(1/a+1/b+1/c+1/d)), v֧i a, b, c, d ĽҼc֯ 

Ľ֗nh nghǫa nhҼ trong bӶng sau [32], [40]: 
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BӶng 2.2. X§c Ľn֗h các thành phӺn tính trong công thֵ c ROR  

 
S֝   báo cáo tַ  

dҼ֯c s׃ 

S֝  báo cáo t  ַcán b֥  y tԒ 

không phӶi là dҼ֯c s׃ 

S֝  báo cáo có ADR 

nghiên cֵ u 
a b 

S֝  báo cáo không liên 

quan ĽԒn các ADR 

nghiên cֵ u 

c d 

ROR sau khi tính toán sԐ ĽҼ֯c bi֓ n luԀn nhҼ sau: 

- ROR = 1: S֝ lҼ֯ng báo cáo tַ dҼ֯c s׃ trong nhóm báo cáo liên quan 

ĽԒn ADR nghiên cֵu bԄng so v֧ i trong nhóm các báo cáo không liên quan 

ĽԒn ADR nghiên cֵu.  

- ROR > 1: S֝ lҼ֯ng báo cáo tַ dҼ֯c s׃ trong nhóm báo cáo liên quan 

ĽԒn ADR nghiên cֵu cao hҺn trong nh·m c§c b§o c§o kh¹ng li°n quan ĽԒn 

ADR nghiên cֵ u. 

- ROR < 1: S֝ lҼ֯ng báo cáo tַ dҼ֯c s׃ trong nhóm báo cáo liên quan 

ĽԒn ADR nghiên cֵu thӸp hҺn trong nh·m c§c b§o c§o kh¹ng li°n quan ĽԒn 

ADR nghiên cֵ u. 

Và khoӶng tin cԀy v i֧ Ľ ֥ chính xác 95% c· Ĩ nghǫa thn֝g kê nԒu 

không chֵ a giá tr֗ 1 [64].  

3.2. X  ֹlý d  ֻli u֓ 

S֝  li u֓ ĽҼc֯ thu thԀp và xֹ  lý bԄng chҼҺng tr³nh Microsoft Excel 

2013, phӺn mԚm XLSTAT v¨ chҼҺng trình SPSS 16.0. KԒt quӶ ĽҼ֯c xֹ  lý 

th n֝g kê mô tӶ v¨ ĽҼc֯ biԜu di֑ n dҼi֧ dӴng tׁ  l  ֓phӺn trŁm, trung v֗ , khoӶng 

t  ֵphân v֗. 

D  ֻ li u֓  vԚ s֝  lҼ֯ng, tׁ  l  ֓báo cáo ADR cֳa dҼc֯ s׃ theo nŁm, theo 

th§ng trong giai ĽoӴn 2010 ï 2014 ĽҼc֯  phân  tích  dֽa  trên  mô  hình Man-

Kendall ĽԜ kiԜm tra c· xu hҼn֧g thay Ľi֡ theo th֩ i gian hay không và nԒu có, 

xu hҼn֧g Ľ· l¨ tŁng hay giӶm. PhӺn mԚm th֝ ng kê XLSTAT cho giá tr֗ S và 
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P (m֥ t phía). NԒu S> 0 và P <0,05, thì phӶn §nh xu hҼn֧g tŁng trong chui֣ 

các giá tr֗ [27], [35]. 

KiԜm Ľ֗nh Chi b³nh phҼҺng (X
2
) v i֧ ĽҼc֯ sֹ  d nֱg ĽԜ kiԜm Ľ֗nh m֝ i 

liên h֓  sֽ  khác bi֓ t vԚ t  ׁl  ֓báo cáo ADR nghiêm tr֙ng; báo c§o c· ĽiԜm chӸt 

lҼ֯ng t֝ t theo phҼҺng ph§p Virigrade (2015); b§o c§o ĽҼc֯ thӼm Ľ֗nh  ֫3 

m cֵ chԂc chԂn, có khӶ nŁng, c· thԜ theo thang WHO. 

KiԜm chuӼn Kolmogorow ï Smirnow ĽҼc֯ sֹ  d nֱg ĽԜ x§c Ľn֗h ĽiԜm 

chӸt lҼn֯g cֳ a tַ ng nh·m Ľi֝ tҼn֯g có tuân theo phân b  ֝chuӼn hay không. 

NԒu theo phân b֝ chuӼn, sֹ  d nֱg test F ĽԜ kiԜm Ľ֗nh sֽ  khác bi֓t ĽiԜm chӸt 

lҼ֯ng giֻ a c§c nh·m Ľi֝ tҼn֯g. NԒu sֽ  khác bi֓t c· Ĩ nghǫa thn֝g kê giֻ a 

c§c nh·m Ľi֝ tҼn֯g, sֹ  d nֱg T-test ĽԜ kiԜm Ľ֗nh sֽ  khác bi֓t ĽiԜm chӸt 

lҼ֯ng báo cáo cֳa tַ ng cԊp Ľ֝i tҼn֯g. 

NԒu không theo phân b֝ chuӼn, sֹ  d nֱg test phi tham s֝ kiԜm Ľ֗nh sֽ  

khác bi֓t ĽiԜm chӸt lҼn֯g báo cáo ADR giֻa c§c nh·m Ľi֝ tҼn֯g tham gia 

báo cáo bԄng test Kruskal-Wallis . NԒu có sֽ  khác bi֓t c· Ĩ nghǫa thn֝g kê 

gi aֻ c§c nh·m Ľi֝ tҼn֯g thì sֹ  d nֱg test Mann-Whitney ĽԜ so s§nh ĽiԜm chӸt 

lҼ֯ng báo cáo giֻa tַ ng cԊp Ľ֝i tҼn֯g v֧ i nhau mֵc P < 0,05 ĽҼc֯ coi là có 

Ĩ nghǫa thn֝g kê. 
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ChҼҺng 3. KԑT QUӵ NGHIąN CִU 

3.1.  KhӶo s§t ĽԊc ĽiԜm b§o c§o ADR tַ dҼ֯c s׃ trong h֓ th֝ng b§o 

c§o tֽ nguy֓n cֳa Vi֓t Nam giai ĽoӴn 2010 ï 2014. 

3.1.1.  S֝ lҼ֯ng v¨ tׁ l֓ b§o c§o ADR tַ dҼ֯c s׃ 

¶ S֝  lҼ֯ng, tׁ  l  ֓báo cáo ADR c aֳ dҼc֯ s׃ theo tַ ng nŁm (2010 ï 

2014) 

Trong s֝  20681 báo cáo ADR Trung tâm Qu֝c gia vԚ Thông tin thu֝c 

và Theo dõi phӶn ֵ ng có hӴi c aֳ thu֝ c nhԀn ĽҼc֯ trong v¸ng 5 nŁm t ַtháng 

1/2010 ĽԒn tháng 12/2014, c· 5849 b§o c§o ĽҼc֯ gֹ i t  ַdҼ֯c s׃, chiԒm 

28,3%. S֝ lҼ֯ng, tׁ  l  ֓báo cáo ADR m֣i nŁm v¨ b§o c§o ADR ĽҼc֯ gֹ i t  ַ

dҼ֯c s׃ thԜ hi n֓ trong hình 3.1. 

 

Hình 3.1. S֝  lҼ֯ng, tׁ  l  ֓báo cáo ADR c aֳ dҼc֯ s׃ theo tַ ng nŁm  

(2010-2014) 

S֝  lҼ֯ng T  ׁl  ֓(%)  

NŁm 
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S֝  lҼ֯ng và tׁ  l  ֓báo cáo ADR t  ַdҼ֯c s׃ tŁng dӺn theo c§c nŁm: 

nŁm 2010 c· 239 b§o c§o ADR t ַdҼ֯c s׃ trong t֡ ng 1807 báo cáo chiԒm 

13,2%, nŁm 2011 t ׁl  ֓này là 18,8% v֧i 452 báo cáo ADR trong t֡ng s֝  2407 

báo cáo. CҺ s֫ d  ֻli u֓ nŁm 2012 Ľ« ghi nhԀn ĽҼc֯ 850 báo cáo ADR tַ dҼ֯c 

s׃ trong t֡ ng 3150 báo cáo, v֧i t  ׁl  ֓tҼҺng nֵg là 27,0%. NŁm 2013 con s ֝

th n֝g kê báo cáo ADR tַ dҼ֯c s׃ là 1604/5962 t֡ng s֝ b§o c§o, chiԒm 

28,2%. Cho ĽԒn nŁm 2014, t ׁl  ֓b§o c§o ĽӴt cao nhӸt là 35,5% v֧ i s֝  lҼ֯ng 

2704 báo cáo tַ dҼ֯c s׃ trong t֡ ng 7625 báo cáo gֹi vԚ. Xét cӶ giai ĽoӴn 

2010 ï 2014, t֡ ng s֝  báo cáo tַ dҼ֯c s׃ là 5849, chiԒm gӺn 1/3 t֡ ng s֝  báo 

c§o trong cҺ s ֫d  ֻli u֓. 

¶ S֝  lҼ֯ng và tׁ  l  ֓báo cáo ADR c aֳ dҼc֯ s׃ theo tַ ng tháng (2010 

ï 2014) 

ņԜ thӸy r» hҺn vԚ sֽ  Ľ·ng g·p caֳ dҼc֯ s׃ Ľ֝i v i֧ h  ֓th n֝g báo cáo 

t  ֽnguy֓ n, s֝  lҼ֯ng và tׁ  l  ֓báo cáo ADR tַ dҼ֯c s׃ cȈng ĽҼc֯ th֝ ng kê 

theo tַ ng tháng kԜ t  ַth§ng 1/2010 ĽԒn hԒt 12/2014. KԒt quӶ t n֡g h֯ p ĽҼc֯ 

biԜu di֑ n trong hình 3.2. 

 

Hình 3.2. S֝  lҼ֯ng, tׁ  l  ֓báo cáo cֳa dҼc֯ s׃ giai ĽoӴn 2010-2014 

T  ׁl  ֓(%) S֝  lҼ֯ng 

Tháng 
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Trong 60 tháng nghiên cֵu, s֝  lҼ֯ng và tׁ  l  ֓báo cáo tַ dҼ֯c s׃ so 

v i֧ t n֡g báo cáo trong tַng tháng có sֽ thay Ľi֡. S֝  lҼ֯ng báo cáo ghi nhԀn 

ĽҼ֯c dao Ľn֥g t  ַ2 b§o c§o cho ĽԒn gӺn 300 báo cáo m֣ i tháng. Tׁ  l  ֓báo 

c§o h¨ng th§ng cȈng biԒn Ľ֡i rõ r֓ t, tŁng t ַ 3,7%/tháng t֧i 44,9%/tháng. 

ņҼ֩ng biԜu di֑ n tׁ  l  ֓báo cáo theo tháng có sֽ dao Ľn֥g l֧ n  ֫khoӶng th֩ i 

gian trҼc֧ 4/2013, sau Ľ·, t ׁl  ֓n¨y nh³n chung l¨ cao v¨ Ľn֟g ĽԚu hҺn. 

ņԜ x§c Ľn֗h xu hҼn֧g thay Ľi֡ vԚ s֝  lҼ֯ng và tׁ  l  ֓báo cáo theo th֩i 

gian nghiên cֵu tiԒn hành phân tích bԄng test Man-Kendall. KԒt quӶ kiԜm 

Ľ֗nh cֳ a test này v֧i chu֣ i giá tr֗  s֝  lҼ֯ng và tׁ  l  ֓báo cáo ADR cֳa dҼc֯ s׃ 

theo th֩i gian ĽҼc֯ tr³nh b¨y tҼҺng nֵg trong bӶng 3.1  

BӶng 3.1. KԒt quӶ kiԜm Ľ֗nh Mann ï Kendall kiԜm tra xu hҼn֧g thay Ľi֡ 

s֝  lҼ֯ng, tׁ  l  ֓báo cáo cֳa dҼc֯ s׃ theo th֩ i gian (2010 ï 2014) 

Mann-Kendall trend 

test / Upper-tailed test 
Thay Ľi֡ vԚ s֝  lҼ֯ng Thay Ľi֡ vԚ t  ׁl  ֓

S 1293,000 994,0000 

p-value (one-tailed) < 0,0001 < 0,0001 

Alpha 0,05 0,05 

Báo cáo cֳa dҼc֯ s׃ theo tַ ng tháng tuy có sֽ dao Ľn֥g vԚ s֝  lҼ֯ng 

và tׁ  l ,֓ nhҼng kiԜm Ľ֗nh Mann ï Kendall cho giá tr֗ S > 0 và p < 0,05 cho 

thӸy s֝  lҼ֯ng, tׁ  l  ֓báo cáo cֳa dҼc֯ s׃ c· xu hҼn֧g tŁng theo thi֩  gian. 

¶ So sánh s֝ lҼ֯ng, tׁ  l  ֓báo cáo nghiêm tr֙ ng t  ַdҼ֯c s׃ v¨ c§c Ľi֝ 

tҼ֯ng khác (2014) 

Theo th֝ng k°, c§c b§o c§o ADR ĽҼc֯ lҼu tr ֻ tӴi Trung tâm DI & 

ADR Qu֝ c gia ĽҼc֯ gֹ i t  ַnhiԚu Ľ֝i tҼn֯g khác nhau, bao g֟m: dҼc֯ s׃, bác 

s׃, ĽiԚu dҼn֭g, ngoài ra còn có m֥t lҼn֯g báo cáo nhӸt Ľn֗h ĽҼc֯ gֹ i t  ַcác 

cán b֥  y tԒ khác (k׃ thuԀt viên, cán b֥  phòng kԒ hoӴch t֡ ng h֯ p...). KԒt quӶ 
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phân loӴi báo cáo ADR theo mֵc Ľ֥ nghiêm tr֙ ng  ֫ t nַg nh·m Ľi֝ tҼn֯g 

ĽҼ֯c trình bày trong bӶng 3.2. 

BӶng 3.2. So sánh s֝ lҼ֯ng, tׁ  l  ֓báo cáo nghiêm tr֙ ng t  ַdҼ֯c s׃ và các 

Ľ֝i tҼn֯g khác (2014) 

 

 

 

Cán b֥   

y tԒ 

 

  NŁm 2014 

KiԜm 

Ľ֗nh sֽ  

khác 

bi t֓ X
2 

Báo cáo 

nghiêm 

tr n֙g 

(BC - %)  

Báo cáo 

không 

nghiêm 

tr n֙g 

(BC - %)  

Kh¹ng Ľ ֳ

TT Ľ§nh gi§ 

m cֵ Ľ֥ 

nghiêm tr n֙g 

(BC - %)  

DҼ֯c s׃ 

(N=2704) 

1732 

(64,1) 

950 

(35,1) 

22 

(0,8) 

Pearson 

Chi-

Square=

112 

Df=6 

p<0,001 

Bác s׃ 

(N=2794) 

1702 

(60,9) 

1070 

(38,3) 

22 

(0,8) 

ņiԚu dҼn֭g 

(N=1554) 

872 

(56,1) 

673 

(43,3) 

9 

(0,2) 

Khác 

(N=573) 

247 

(43,1) 

311 

(54,3) 

15 

(2,6) 

 ֪c§c nh·m Ľi֝ tҼn֯g tham gia báo cáo ADR (tr  ַnh·m Ľi֝ tҼn֯g 

cán b֥  y tԒ khác), tׁ  l  ֓báo cáo nghiêm tr֙ng l֧ n hҺn b§o c§o kh¹ng nghi°m 

tr n֙g, trong Ľ·, nh·m dҼc֯ s׃ có tׁ  l  ֓ báo cáo nghiêm tr֙ng cao nhӸt 

(64,1%), sau Ľ· l¨ nh·m b§c s(60,9%) ׃, tiԒp theo l¨ nh·m ĽiԚu dҼn֭g 

(56,1%). KiԜm Ľ֗nh sֽ  khác bi֓ t vԚ t  ׁl  ֓báo cáo nghiêm tr֙ng giֻ a các nhóm 

Ľ֝i tҼn֯g cho giá tr֗ p<0,001, chֵng t֛  t  ׁl  ֓báo cáo nghiêm tr֙ng giֻ a các 

nh·m Ľi֝ tҼn֯g tuy chênh nhau không nhiԚu nhҼng vӾn có sֽ  khác bi֓ t có ý 

nghǫa thn֝g k° v¨ nh·m dҼc֯ s׃ có tׁ  l  ֓ghi nhԀn báo cáo nghiêm tr֙ng l n֧ 

nhӸt. 
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3.1.2.  So s§nh ĽԊc ĽiԜm thu c֝ nghi ng֩  ghi nhԀn t  ַbáo cáo cֳa dҼc֯ 

s׃ và t  ַc§c Ľi֝ tҼn֯g khác (2014) 

Các thu֝ c nghi ng֩  g©y ADR ĽҼc֯ mã hóa theo h֓ th n֝g phân loӴi 

ATC v i֧ bԀc 1 trong mã ATC cֳa m֣ i thu֝ c là thԜ hi n֓ nhóm thu֝ c. S֝  

nhóm thu֝ c nghi ng֩  ĽҼ֯c ghi nhԀn, tӺn suӸt gԊp và tׁ  l  ֓tҼҺng nֵg cֳ a m֣ i 

nhóm thu֝ c  ֫nh·m Ľi֝ tҼn֯g dҼc֯ s׃ v¨ nh·m c§c Ľi֝ tҼn֯g không phӶi 

dҼ֯c s׃ (Khác ï DҼ֯c s׃) ĽҼc֯ thԜ hi n֓ trên hình 3.3. 

 

Hình 3.3. So s§nh ĽԊc ĽiԜm thu c֝ nghi ng֩  theo nhóm thu֝ c ghi nhԀn t  ַ

báo cáo cֳa dҼc֯ s׃ và t  ַc§c Ľi֝ tҼn֯g khác (2014) 

NŁm 2014,  ֫nhóm báo cáo tַ dҼ֯c s׃ và nhóm báo cáo tַ c§c Ľi֝ 

tҼ֯ng khác (không phӶi là dҼ֯c s׃), s֝  nhóm thu֝ c thu֝ c nghi ng֩  ghi nhԀn 
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ĽҼ֯c ĽԚu nhҼ nhau, bao g֟ m 14 nhóm thu֝c. Trong Ľ·, 5 nh·m thuc֝ thҼn֩g 

ĽҼ֯c báo cáo nhiԚu nhӸt  ֫hai nh·m Ľi֝ tҼn֯g ĽԚu tҼҺng Ľn֟g vԚ thành phӺn, 

bao g֟ m: nhóm kh§ng khuӼn t§c dֱng to¨n th©n (63,9% ֫ nh·m dҼ֯c s׃, 

68,7% ֫ nh·m Kh§c ï DҼ֯c s׃); nh·m thu֝c t§c Ľ֥ng tr°n h֓ thӺn kinh 

(9,3% ֫ nh·m dҼ֯c s7,5% ,׃ ֫ nh·m Kh§c ï DҼ֯c s׃); nh·m thu֝c t§c Ľ֥ng 

tr°n h֓ vԀn Ľ֥ng (6,5% ֫ cӶ hai ngu֟n b§o c§o), nh·m thu֝c t§c Ľ֥ng tr°n 

m§u v¨ c§c cҺ quan tӴo m§u (4,5% ֫ nh·m dҼ֯c s4,2% ,׃ ֫ nh·m Kh§c ï 

DҼ֯c s׃), nh·m thu֝c t§c Ľ֥ng tr°n ĽҼ֩ng ti°u h·a v¨ chuyԜn h·a (4,3% ֫ 

nh·m dҼ֯c s3,3% ,׃ ֫ nh·m Kh§c ï DҼ֯c s׃).  

B°n cӴnh Ľ·, kԒt quӶ c¸n cho thӸy c· 12/14 nh·m thu֝c g©y ADR (trַ 

nh·m kh§ng khuӼn t§c dֱng to¨n th©n v¨ nh·m thu֝c kh§ng kĨ sinh tr½ng, 

c¹n tr½ng) ĽҼ֯c b§o c§o tַ nh·m dҼ֯c s׃ c· tׁ l֓ l֧n hҺn hoԊc bԄng so v֧i 

nhóm c§c Ľi֝ tҼn֯g khác. 

3.1.3.  So s§nh ĽԊc ĽiԜm ADR ghi nhԀn tַ b§o c§o cֳa dҼ֯c s׃ v¨ tַ các 

Ľ֝ i tҼ֯ng kh§c (2014) 

M i֣ báo cáo ADR có thԜ ghi nhԀn nhiԚu biԜu hi֓ n ADR khác nhau. 

BiԜu hi֓ n ADR ĽҼc֯ mô tӶ bԄng b֥  thuԀt ngֻ  WHO ï ART 2012 (Adverse 

Reaction Terminology). M֣i biԜu hi֓ n ADR ĽҼc֯ chuӼn hóa ֫  m cֵ PT 

(Prefered term) và m֣i PT ĽҼc֯ mã hóa bԄng mã SOC (System Organ 

Classes) tҼҺng nֵg (SOC là mã phân loӴi t  ֡chֵ c cҺ thԜ b  ֗Ӷnh hҼn֫g).  

S֝  các t֡  chֵ c cҺ thԜ b  ֗Ӷnh hҼn֫g ĽҼc֯ ghi nhԀn, tӺn suӸt ghi nhԀn 

ADR trên m֣ i t  ֡chֵ c và tׁ  l  ֓c aֳ chúng ֫  nh·m Ľi֝ tҼn֯g dҼc֯ s׃ và nhóm 

c§c Ľi֝ tҼn֯g khác (Khác ï DҼ֯c s׃) ĽҼc֯ minh h֙ a trên hình 3.4. 
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Hình 3.4. So s§nh ĽԊc ĽiԜm ADR theo t֡  ch cֵ cҺ thԜ b  ֗Ӷnh hҼn֫g ghi 

nhԀn t  ַbáo cáo cֳa dҼc֯ s׃ và t  ַc§c Ľi֝ tҼn֯g khác (2014) 

Các báo cáo tַ nh·m dҼc֯ s׃ v¨ nh·m c§c Ľi֝ tҼn֯g khác Ľ« ghi 

nhԀn 21 loӴi ADR tҼҺng t ֽnhau trên các t֡ chֵ c cҺ thԜ. Trong Ľ·, 5 loӴi 
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ADR ĽҼc֯ báo cáo nhiԚu nhӸt  ֫cӶ hai nhóm Ľ֝i tҼn֯g l¨ tҼҺng Ľn֟g nhau, 

bao g֟ m: r֝ i loӴn da v¨ m¹ dҼi֧ da (38,5% ֫  nh·m dҼ֯c s65,3% ,׃ ֫ nh·m 

Khác ï DҼ֯c s׃), r֝ i loӴn toàn thân (28,6% ֫ nh·m dҼc֯ s28,1% ,׃ ֫  nhóm 

Khác ï DҼ֯c s׃), r֝ i loӴn thӺn kinh trung ҼҺng v¨ ngoӴi vi (7,1% ֫  nhóm 

dҼ֯c s9,9% ,׃ ֫  nhóm Khác ï DҼ֯c s׃), r֝ i loӴn hô hӸp (6,5% ֫  nh·m dҼc֯ 

s4,8% ,׃ ֫  nhóm Khác ï DҼ֯c s׃), r֝ i loӴn h֓  ti°u h·a (tҼҺng nֵg 6,1% ֫  

nh·m dҼc֯ s8,1% ,׃ ֫  nhóm Khác ï DҼ֯c s׃). 

Th°m v¨o Ľ·, c· 13/21 loӴi ADR có tׁ  l  ֓ghi nhԀn  ֫nh·m DҼc֯ s׃ 

cao hҺn hoԊc bԄng nhóm còn lӴi g m֟: r֝ i loӴn da v¨ m¹ dҼi֧ da; r֝ i loӴn 

toàn thân; r֝i loӴn hô hӸp; r֝ i loӴn h֓  tim mӴch; r֝ i loӴn nh֗p tim; r֝ i loӴn tӴi 

ch֣ ; r i֝ loӴn h֓  tiԒt ni u֓; r֝ i loӴn h֓  sinh sӶn nֻ ; r i֝ loӴn th֗  giác; r֝ i loӴn h֓  

cҺ xҼҺng; ri֝ loӴn tiԜu cӺu; Ľ¹ng máu, chӶy máu; r֝ i loӴn bӴch cӺu; r֝ i loӴn 

n i֥ tiԒt. Ngoài ra, tuy không nhiԚu nhҼng  ֫nh·m dҼc֯ s׃ ghi nhԀn thêm 

ĽҼ֯c 3 loӴi ADR là: R֝ i loӴn cҺ tim, m¨ng trong, m¨ng ngo¨i tim v¨ van tim, 

Ӷnh hҼn֫g lên thai nhi, r֝i loӴn cҺ chԒ kháng và ֫  nhóm báo cáo không phӶi 

dҼ֯c s׃ ghi nhԀn thêm r֝ i loӴn h֓  sinh sӶn nam. 

3.1.4.  So sánh chӸt lҼ֯ng cֳa b§o c§o ADR gֹi tַ dҼ֯c s׃ v¨ tַ c§c Ľ֝i 

tҼ֯ng kh§c (2014) 

¶ So s§nh ĽiԜm chӸt lҼn֯g b§o c§o nŁm 2014 giֹ t  ַdҼ֯c s׃ và t  ַ

c§c Ľi֝ tҼn֯g khác theo phҼҺng ph§p VigiGrade 2015 

Trong giai ĽoӴn 2010 ï 2014, nŁm 2014 ghi nhԀn ĽҼc֯ s֝  lҼ֯ng báo 

cáo ADR nhiԚu nhӸt. Vì vԀy, nghiên cֵu tiԒn hành Ľ§nh gi§ chӸt lҼn֯g cֳ a 

c§c b§o c§o ADR trong nŁm n¨y sֹ  d nֱg phҼҺng ph§p VigiGrade 2015. ņ©y 

là m֥ t trong nhֻng phҼҺng ph§p cԀp nhԀt và phù h֯ p nhӸt cho ĽԒn th֩ i ĽiԜm 

hi n֓ tӴi ĽԜ Ľ§nh gi§ b§o c§o ADR trong cҺ s ֫d  ֻli u֓ báo cáo tֽ nguy֓ n cֳ a 

Vi t֓ Nam.  
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Theo thang VigiGrade, ĽiԜm chӸt lҼn֯g báo cáo có giá tr֗ cao nhӸt là 

1, thӸp nhӸt l¨ 0. ņiԜm chӸt lҼn֯g báo cáo ADR ghi nhԀn tַ  dҼ֯c s׃ và t  ַcác 

Ľ֝i tҼn֯g khác (bác s׃, ĽiԚu dҼn֭g, các cán b֥  y tԒ kh§c) ĽҼc֯ trình bày 

trong hình 3.5. 
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Hình 3.5. So s§nh ĽiԜm chӸt lҼn֯g b§o c§o nŁm 2014 giֹ t  ַdҼ֯c s׃ và 

t  ַc§c Ľi֝ tҼn֯g khác theo phҼҺng ph§p VigiGrade 2015 

Hình 3.5 cho thӸy, ĽiԜm chӸt lҼ֯ng báo cáo cֳa c§c nh·m Ľi֝ tҼn֯g 

tҼҺng Ľi֝ cao, phân b֝ gӺn giá tr֗ 1. Trong Ľ·, t ֵphân v֗ 25%, 50%, 75% cֳa 

nh·m dҼc֯ s׃ trùng nhau, ĽԚu bԄng 1, cao hҺn hoԊc bԄng các tֵ  phân v֗ 

tҼҺng nֵg cֳ a các nhóm còn lӴi. ņiԚu này ch֕ ra, sֽ  phân b֝  ĽiԜm chӸt lҼn֯g 

c aֳ nh·m dҼc֯ s׃ tҼҺng Ľi֝ cao v¨ Ľn֟g ĽԚu. 

Test Kruskal  ï  Wallis cho thӸy ĽiԜm chӸt lҼn֯g báo cáo cֳa 4 ngu֟n 

có sֽ  khác bi֓t c· Ĩ nghǫa (p=0,000). S ֽkhác bi֓ t vԚ ĽiԜm chӸt lҼn֯g giֻ a 

Bác s׃ DҼ֯c s׃ Cán b֥  y tԒ Khác ņiԚu dҼn֭g 

ņ
iԜm

 



 
 

39 
 

c§c Ľi֝ tҼn֯g báo cáo tiԒp tֱ c ĽҼc֯ kiԜm Ľ֗nh bԄng test Mann-Whitney: 

ņiԜm chӸt lҼn֯g báo cáo cֳa tַ ng cԊp nh·m ĽԚu có sֽ  khác bi֓t c· Ĩ nghǫa 

th n֝g k° (p=0,000) v¨ do Ľ· nh·m dҼc֯ s׃  c· ĽiԜm chӸt lҼn֯g cao hҺn so 

v i֧ các nhóm còn lӴi và sֽ   khác bi֓ t này c· Ĩ nghǫa th n֝g kê. 

¶ So sánh s֝ lҼ֯ng, tׁ  l  ֓báo cáo ADR gֹ i t  ַdҼ֯c s׃ và t  ַc§c Ľi֝ 

tҼ֯ng kh§c c· ĽiԜm chӸt lҼn֯g t t֝ và ֫  m cֵ ĽiԜm 0  

Theo phҼҺng ph§p VigiGrade b§o c§o ADR c· ĽiԜm chӸt lҼn֯g t֝ t là 

nhֻ ng b§o c§o ĽӴt ĽiԜm >0,8. Báo cáo ADR nhԀn mֵ c ĽiԜm 0 khi không có 

thông tin vԚ thu֝ c nghi ng֩  và/hoԊc ADR. S֝  lҼ֯ng, tׁ  l  ֓b§o c§o c· ĽiԜm 

chӸt lҼn֯g t֝ t, không t֝ t và  ֫m cֵ ĽiԜm 0 nŁm 2014 giaֻ c§c nh·m Ľi֝ 

tҼ֯ng báo cáo (bác s׃, ĽiԚu dҼn֭g, các cán b֥  y tԒ khác) thԜ hi n֓ trong hình 

3.6 (xem trang sau). 

Nhìn chung, báo cáo ADR tַ 4 nh·m Ľi֝ tҼn֯g báo cáo hӺu hԒt có 

ĽiԜm chӸt lҼn֯g t֝ t. Trong Ľ·, nh·m dҼc֯ s׃ có tׁ  l  ֓báo cáo t֝t cao nhӸt 

(90,6%), sau Ľ· l¨ nh·m b§c s(84,5%) ׃, tiԒp ĽԒn l¨ nh·m ĽiԚu dҼn֭g 

(82,9%) và thӸp nhӸt là nhóm các cán b֥ y tԒ khác (81,3%). Trong 3 nhóm 

Ľ֝i tҼn֯g b§o c§o ch²nh: dҼc֯ s׃, bác s׃, ĽiԚu dҼn֭g, nh·m dҼc֯ s׃ cȈng l¨ 

nhóm có tׁ  l  ֓báo cáo ֫ m cֵ ĽiԜm 0 thӸp nhӸt v i֧ t  ׁl  ֓0,6%. KiԜm Ľ֗nh  X
2
 

cho thӸy t  ׁl  ֓báo cáo t֝t  ֫c§c nh·m Ľi֝ tҼn֯g có sֽ  khác bi֓t c· Ĩ nghǫa 

(p<0,001). 
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Hình 3.6. So sánh s֝ lҼ֯ng, tׁ  l  ֓b§o c§o c· ĽiԜm chӸt lҼ֯ng t t֝ và ֫  m cֵ 

ĽiԜm 0 nŁm 2014 giaֻ c§c nh·m Ľi֝ tҼn֯g 

¶ So sánh kԒt quӶ Ľ§nh gi§ mi֝ liên quan giֻ a thu c֝ và ADR cֳ a 

báo cáo ADR gֹ i t  ַdҼ֯c s׃  và t  ַc§c Ľi֝ tҼn֯g khác  

ThӼm Ľ֗nh m֝ i quan h֓  nhân quӶ gi aֻ thu֝c v¨ ADR ĽҼc֯ báo cáo là 

m t֥ bҼc֧ quan tr֙ng trong qu§ tr³nh Ľ§nh gi§ mt֥ báo cáo ADR. Dֽa trên các 

tiêu chí Ľ§nh gi§ c aֳ thang phân loӴi ĽҼc֯ WHO sֹ  d nֱg, quan h֓ nhân quӶ 

ĽҼ֯c nhóm thành sáu mֵ c, bao g֟m: ñchԂc chԂnò (mcֵ 1), ñc· khӶ nŁngò 

(m cֵ 2), ñc· thԜò (mcֵ 3), ñkh¹ng chԂc chԂnò (mcֵ 4), ñchҼa ph©n loӴiò 

S֝  lҼ֯ng T  ׁl  ֓(%) 

ņ֝ i tҼn֯g 
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(m cֵ 5) v¨ ñkh¹ng thԜ phân loӴiò (mcֵ 6). NԒu m i֝ quan h֓  gi aֻ thu֝ c và 

ADR ĽҼ֯c quy kԒt  ֫3 mֵ c ñchԂc chԂnò, ñc· khӶ nŁngò, ñc· thԜò thì thu֝ c 

ĽҼ֯c coi l¨ ñc· mi֝ li°n quanò vi֧ ADR. Th֝ ng kê s֝  lҼ֯ng, tׁ  l  ֓báo cáo 

ADR ĽҼc֯ thӼm Ľ֗nh ֫  3 m cֵ này ĽҼ֯c trình bày trong bӶng 3.3. 

BӶng 3.3. So sánh s֝ lҼ֯ng và tׁ  l  ֓b§o c§o ĽҼc֯ quy kԒt  ñc· mi֝ liên 

quanò giaֻ thu c֝ và ADR tַ  dҼ֯c s׃ và t  ַc§c Ľi֝ tҼn֯g khác 

ņ֝i tҼn֯g 

B§o c§o ĽҼc֯ 

quy kԒt  ֫3 

m cֵ 1,2,3 

(BC - %)  

B§o c§o ĽҼc֯ 

quy kԒt  ֫3 

m cֵ 4, 5,6 

(BC - %)  

T n֡g 
KiԜm Ľ֗nh sֽ  

khác bi t֓ 

DҼ֯c s׃ 
2613 

(96,6%) 

91 

(3,4%) 
2704 

Pearson Chi-

Square = 

26.878 

Df=3 

p<0.001 

ņiԚu dҼn֭g 
1487 

(95,7%) 

67 

(4,3%) 
1554 

Bác s׃ 
2624 

(93,9%) 

170 

(6,1%) 
2794 

Khác 
536 

(93,5%) 

37 

(6,5%) 
573 

B§o c§o ADR ĽҼc֯ các cán b  ֥y tԒ g iֹ vԚ ĽҼ֯c thӼm Ľ֗nh hӺu hԒt  ֫3 

m cֵ quy kԒt 1,2,3. Trong Ľ·, x®t ri°ng tnַg nh·m Ľi֝ tҼn֯g báo cáo thì nhóm 

báo cáo gֹi t  ַdҼ֯c s׃ có tׁ  l  ֓thӼm Ľ֗nh ֫  3 mֵ c này là cao nhӸt (96,6%), 

cao hҺn c· Ĩ nghǫa thn֝g kê so v֧i các nhóm còn lӴi (p<0,001). 

3.2.  Ph©n t²ch Ľ·ng g·p cֳa dҼ֯c s׃ th¹ng qua sֽ h³nh th¨nh t²n hi֓u 

cֳa c§c trҼ֩ng h֯p phӶn v֓ v¨ c§c ADR huyԒt h֙c (mӸt bӴch cӺu hӴt, 

giӶm tiԜu cӺu, thiԒu m§u) dֽa tr°n cҺ s֫ dֻ li֓u b§o c§o ADR tֽ nguy֓n 

cֳa Vi֓t Nam trong giai ĽoӴn 2010 ï 2014. 

3.2.1.  Vai trò c aֳ dҼc֯ s׃ thông qua sֽ  hình thành tín hi u֓ cֳ a các 

trҼ֩ng h֯ p phӶn v  ֓
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¶ So sánh s֝ lҼ֯ng, tׁ  l  ֓báo cáo phӶn v  ֓ghi nhԀn t  ַdҼ֯c s׃ và t  ַ

c§c Ľi֝ tҼn֯g khác (2010 ï 2014). 

PhӶn v֓  là ADR nghiêm tr֙ng, d֑  gây tֹ  vong nԒu kh¹ng ĽҼc֯ chӼn 

Ľo§n v¨ x ֹtrí k p֗ th֩ i, trong khi Ľ·, phӶn v֓  lӴi có thԜ xӶy ra v֧ i rӸt nhiԚu 

loӴi thu֝ c. Vì vԀy, loӴi ADR n¨y lu¹n ĽҼc֯ tӸt cӶ các cán b֥ y tԒ và lǫnh vcֽ 

CӶnh giác DҼ֯c quan tâm. KԒt quӶ th n֝g kê s֝  lҼ֯ng, tׁ  l  ֓các báo cáo phӶn 

v  ֓c aֳ t nַg nh·m Ľi֝ tҼn֯g báo cáo theo th֩ i gian (2010 ï 2014) ĽҼc֯ minh 

h a֙ trên hình 3.7. 

 

Hình 3.7. So sánh s֝ lҼ֯ng, tׁ  l  ֓báo cáo phӶn v  ֓ghi nhԀn t  ַdҼ֯c s׃ và 

t  ַc§c Ľi֝ tҼn֯g khác (2010 ï 2014) 

S֝   lҼ֯ng T  ׁl  ֓(%) 

NŁm 
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Trong 5 nŁm t ַ 2010 ï 2014, s֝  lҼ֯ng báo cáo phӶn v֓  tŁng lên 

khoӶng 5 lӺn, tַ  161 b§o c§o nŁm 2010 l°n 878 b§o c§o nŁm 2014 v¨ tŁng  ֫

t nַg nh·m Ľi֝ tҼn֯g báo cáo. Tuy nhiên, mֵc Ľ֥ tŁng  ֫t nַg nh·m Ľi֝ tҼn֯g 

báo cáo có sֽ khác bi֓ t, s֝  b§o c§o nŁm 2014 so vi֧ s֝  báo cáo 2010 ֫ nhóm 

bác s׃ và các cán b֥  y tԒ khác kh§c tŁng l°n khoӶng 3 lӺn, nh·m ĽiԚu dҼn֭g 

tŁng khoӶng 6 lӺn v¨ nh·m dҼc֯ s׃ tŁng nhiԚu nhӸt khoӶng 15 lӺn.  

T  ׁl  ֓báo cáo phӶn v֓  cȈng c· s ֽthay Ľi֡ Ľ§ng ch¼ Ĩ, nh·m b§c s׃ có 

t  ׁl  ֓báo cáo phӶn v  ֓trong cӶ 5 nŁm ĽԚu cao, tuy nhiên tַ biԜu Ľ֟ có thԜ thӸy 

con s֝  n¨y c· xu hҼn֧g giӶm dӺn tַ  khoӶng 60,3% nŁm 2010 xun֝g 37,0% 

nŁm 2014. Trong khi Ľ·,  ֫nh·m dҼc֯ s׃, tׁ  l  ֓n¨y tŁng l°n r» rt֓, tַ  14,3% 

nŁm 2010 l°n 38,6% nŁm 2014, l¨ t ׁl  ֓cao nhӸt trong 4 nh·m Ľi֝ tҼn֯g. Hai 

nh·m ĽiԚu dҼn֭g và nhóm các cán b֥  y tԒ còn lӴi, t  ׁl  ֓thay Ľi֡ không nhiԚu. 

T uֽ chung cӶ giai ĽoӴn 2010 ï 2014, bác s׃ vӾn l¨ Ľi֝ tҼn֯g chính trong báo 

c§o c§c trҼn֩g h֯ p phӶn v֓ , tiԒp theo Ľ· l¨ nh·m dҼc֯ s׃ v i֧ vai trò quan 

tr n֙g trong ghi nhԀn loӴi ADR này. 

¶ ROR cֳ a báo cáo tַ  dҼ֯c s׃ trong c§c trҼn֩g h֯ p phӶn v  ֓và các 

trҼ֩ng h֯ p kh¹ng li°n quan ĽԒn phӶn v  ֓

Chֵ c nŁng ch²nh caֳ h֓  th n֝g báo cáo tֽ nguy֓ n là phát hi֓n s֧ m các 

tín hi֓ u vԚ nhֻ ng ADR m֧ i, hiԒm gԊp và nghiêm tr֙ng [39]. ņԜ phát hi֓ n và 

Ľ§nh gi§ t²n hiu֓ vԚ m i֝ quan h֓  gi aֻ ADR và thu֝c trong cҺ s ֫d  ֻli u֓ báo 

cáo tֽ  nguy֓ n, hi֓ n có nhiԚu phҼҺng ph§p ĽҼc֯ áp dֱng. Tuy nhi°n, phҼҺng 

pháp phát hi֓n tׁ  l  ֓không cân xֵng l¨ phҼҺng ph§p ĽҼc֯ nhiԚu trung tâm 

CӶnh gi§c DҼc֯, cȈng nhҼ Trung t©m gi§m s§t caֳ WHO sֹ  d nֱg. ֪  phҼҺng 

pháp này, các ch֕ s֝  ROR (Reporting Odds Ratio), PRR (Proportional 

Reporting Ratio) kԒt h p֯ v֧ i m t֥ s֝  thông s֝  b  ֡sung nhҼ kiԜm Ľ֗nh X
2
, 

khoӶng tin cԀy 95% ĽҼc֯ sֹ  d nֱg ĽԜ phân tích [51]. Theo m֥ t nghiên cֵ u, 
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ROR có l֯ i thԒ hҺn so vi֧ PRR khi Ľ§nh gi§ tr°n d ֻli u֓ báo cáo tֽ nguy֓ n 

[59]. 

T  ׁsuӸt chênh báo cáo ROR tính trên báo cáo t ַdҼ֯c s׃ trong nhóm 

các báo cáo phӶn v֓  v¨ b§o c§o kh¹ng li°n quan ĽԒn phӶn v֓  theo th֩ i gian 

(2010 ï 2014) ĽҼc֯ trình bày trong bӶng 3.4. 

BӶng 3. 4. ROR cֳ a báo cáo tַ  dҼ֯c s׃ trong c§c trҼn֩g h֯ p phӶn v  ֓và 

kh¹ng li°n quan ĽԒn phӶn v  ֓theo tַ ng nŁm (2010 ï 2014)  

NŁm ROR CI 95% 

2010 1,18 0,74-1,88 

2011 1,09 0,78-1,53 

2012 1,04 0,81-1,33 

2013 1,17 0,98-1,41 

2014 1,21 1,05 ï 1,40 

2010-2014 1,19 1,07-1,30 

Ch֕  s֝  ROR ĽԚu l n֧ hҺn 1 ֫  tӸt cӶ c§c nŁm, cho thӸy báo cáo tַ dҼ֯c 

s׃ vԚ c§c trҼn֩g h֯ p phӶn v֓  nh³n chung l¨ tŁng v¨ tŁng c· Ĩ nghǫa thn֝g kê 

 ֫nŁm 2014. X®t trong cӶ giai ĽoӴn 2010 ï 2014, báo cáo tַ dҼ֯c s׃ trong 

nh·m c§c trҼn֩g h֯ p phӶn v֓  cao hҺn trong nh·m c§c trҼn֩g h֯ p không phӶi 

phӶn v֓  khoӶng 19,0%, mֵc tŁng trong Ľ·ng g·p caֳ dҼc֯ s׃ trong vi֓ c ghi 

nhԀn c§c trҼn֩g h֯ p phӶn v֓  l¨ c· Ĩ nghǫa thn֝g kê (khoӶng CI 95% không 

chֵ a giá tr֗ 1). 
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3.2.2.  Vai tr¸ cֳa dҼ֯c s׃ th¹ng qua sֽ h³nh th¨nh t²n hi֓u cֳa các 

ADR tr°n huyԒt h֙c  

¶ So sánh s֝ lҼ֯ng báo cáo ADR huyԒt h c֙ ghi nhԀn t  ַdҼ֯c s׃ và 

t  ַc§c Ľi֝ tҼn֯g khác (2010 ï 2014). 

ADR trên huyԒt h֙ c là nhֻng ADR thҼn֩g khó phát hi֓n do cӺn phӶi 

tiԒn hành làm các xét nghi֓m. Nghiên cֵu tiԒn hành th֝ng kê các ADR vԚ 

huyԒt h c֙ trong cҺ s ֫d  ֻli u֓ báo cáo tֽ nguy֓n trong 5 nŁm t ַ2010 ï 2014 

và kԒ tquӶ vԚ s֝  lҼ֯ng, tׁ  l  ֓báo cáo ADR vԚ huyԒt h֙ c cֳ a nh·m dҼc֯ s׃ và 

nh·m c§c Ľi֝ tҼn֯g không phӶi dҼc֯ s׃ ĽҼ֯c trình bày trong bӶng 3.5. 

KԒt quӶ cho thӸy các ADR vԚ huyԒt h֙ c ghi nhԀn ĽҼc֯ t  ַtӸt cӶ các 

ngu֟ n báo cáo trong cҺ s ֫d  ֻli u֓ báo cáo ADR có tӺn suӸt thӸp, trong 5 nŁm 

ch֕  có t֡ ng 97 trҼn֩g h֯ p. 

Trong s֝  Ľ·, s ֝b§o c§o ĽҼc֯ ghi nhԀn chֳ  yԒu tַ  c§c Ľi֝ tҼn֯g báo 

cáo khác, các báo cáo t ַdҼ֯c s׃ vԚ các ADR này không nhiԚu: 5/97 trҼn֩g 

h p֯. 
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BӶng 3.5. So sánh s֝ lҼ֯ng báo cáo ADR huyԒt h c֙ ghi nhԀn t  ַdҼ֯c s׃ và t  ַc§c Ľi֝ tҼn֯g khác 

 (2010 ï 2014) 

NŁm 

MӸt bӴch cӺu hӴt GiӶm tiԜu cӺu ThiԒu m§u T֡ng s֝ case huyԒt h֙c 

DҼ֯c 

s׃ 

Khác 

dҼ֯c 

s׃ T֡ng 

DҼ֯c 

s׃ 

Khác 

dҼ֯c 

s׃ T֡ng 

DҼ֯c 

s׃ 

Khác 

dҼc֯ 

s׃ T֡ng 

DҼ֯c 

s׃ 

Khác 

dҼ֯c 

s׃ T֡ng 

SL-% SL-% SL-%  SL-%  SL-%  SL-%  SL-%  SL-%  

2010 0 0 0 0 0 0 0 
9 

(100,0) 

9 

(100,0) 
0 

9  

(100,0) 

9  

(100,0) 

2011 0 0 0 0 0 0 0 
3 

(100,0) 

3 

(100,0) 
0 

3 

(100,0) 

3 

(100,0) 

2012 0 0 0 0 
2 

(100,0) 

2 

(100,0) 
0 

3 

(100,0) 

3 

(100,0) 
0 

5 

(100,0) 

5 

(100,0) 

2013 0 0 0 0 
2 

(100,0) 

2 

(100,0) 

2 

(9,1) 

20 

(90,9) 

22 

(100,0) 

2 

(8,3) 

22 

(91,7) 

24 

(100,0) 

2014 
1  

(100,0) 
0 

1  

(100,0) 

1 

(20,0) 

4 

(80,0) 

5 

(100,0) 

1 

(2,0) 

49 

(98,0) 

50 

(100,0) 

3 

(5,4) 

53 

(94,6) 

56 

(100,0) 

2010-

2014 

1  

(100,0) 
0 

1  

(100,0) 

1 

(11,1) 

8 

(88,9) 

9 

(100,0) 

3 

(3,5) 

84 

(96,5) 

87 

(100,0) 

5 

(5,2) 

92 

(94,8) 

97 

(100,0) 
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¶ ROR cֳ a báo cáo tַ  dҼ֯c s׃ trong c§c trҼn֩g h֯ p ADR trên 

huyԒt h c֙ v¨ kh¹ng li°n quan ĽԒn ADR trên huyԒt h c֙ (2010 ï 2014) 

Ch֕  s֝  ROR ĽҼc֯ phân tích cho các báo cáo tַ dҼ֯c s׃ trong c§c trҼn֩g h֯ p 

ADR trên huyԒt h֙ c v¨ c§c trҼn֩g h֯ p kh¹ng li°n quan ĽԒn ADR trên huyԒt 

h c֙. KԒt quӶ ĽҼ֯c trình bày trong bӶng 3.6. 

BӶng 3.6. ROR cֳ a báo cáo tַ  dҼ֯c s׃ trong các ADR trên huyԒt h c֙ và 

kh¹ng li°n quan ĽԒn ADR trên huyԒt h c֙ (2010 ï 2014) 

Giai ĽoӴn ROR CI 95% 

2010-2014 0,14 0,06-0,34 

BӶng kԒt quӶ cho thӸy báo cáo tַ dҼ֯c s׃ trong nhóm ADR vԚ huyԒt 

h c֙ thӸp hҺn rӸt nhiԚu so v֧ i nhóm báo cáo không li°n quan ĽԒn ADR trên 

huyԒt h֙ c. 
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ChҼҺng 4. BêN LUӿN 

Theo quyԒt Ľn֗h s֝  68/Qņ-TTg cֳ a thֳ  tҼ֧ng chính phֳ phê duy֓t 

ChiԒn lҼc֯ Qu c֝ gia phát triԜn ng¨nh DҼc֯ Vi t֓ Nam giai ĽoӴn ĽԒn nŁm 

2020 và tӺm nh³n ĽԒn nŁm 2030, m t֥ trong nhֻng quan ĽiԜm phát triԜn ngành 

DҼ֯c l¨ ĽӼy mӴnh hoӴt Ľn֥g DҼc֯ lâm sàng và CӶnh giác DҼc֯ [16]. Trong 

b i֝ cӶnh vӸn ĽԚ an toàn thu֝c hi n֓ nay Ľang rӸt ĽҼc֯ quan tâm, CӶnh giác 

DҼ֯c nói chung ï h  ֓ th n֝g giám sát ADR nói riêng ngày càng ĽҼ֯c phát 

triԜn. Th°m v¨o Ľ·, tӴi Vi t֓ Nam, báo cáo ADR lӴi là ngu֟n cҺ s ֫d  ֻli u֓ chֳ  

yԒu h֣  tr  ֯hoӴt Ľn֥g giám sát và phát hi֓n tín hi֓ u vԚ các phӶn nֵg có hӴi 

c aֳ thu֝ c, h  ֣tr  ֯vi c֓ ĽӶm bӶo an toàn khi sֹ d nֱg thu֝ c. T  ַnŁm 2010, B  ֥

Y tԒ giao trách nhi֓m cho Trung tâm DI & ADR Qu֝c gia tr  ֫thành ĽӺu m֝ i 

thu nhԀn, xֹ  lý, thӼm Ľ֗nh v¨ lҼu tr ֻtӸt cӶ các báo cáo ADR tֽ nguy֓n ĽҼc֯ 

g iֹ t  ַc§c cҺ s ֫ĽiԚu tr֗  trên phӴm vi toàn qu֝c [8]. Các cán b֥ y tԒ ĽԚu ĽҼc֯ 

khuyԒn khích tham gia báo cáo ADR, tuy nhiên th¹ng tҼ 21/2011/TT-BYT và 

th¹ng tҼ 31/2012/TT-BYT có nhӸn mӴnh: dҼ֯c s׃, ĽԊc bi֓ t l¨ dҼc֯ s׃ lâm 

sàng có trách nhi֓m triԜn khai mӴng lҼi֧ theo dõi, giám sát báo cáo ADR [4], 

[5]. Chính vì vԀy, ĽԜ nhìn nhԀn lӴi Ľ·ng g·p thcֽ tԒ c aֳ dҼc֯ s׃ v i֧ h  ֓th n֝g 

báo cáo tֽ nguy֓ n, chúng tôi Ľ« tiԒn hành rà soát, phân tích dֻ li u֓ báo cáo 

ADR tӴi Trung t©m trong 5 nŁm li°n tiԒp tַ  nŁm 2010 ĽԒn hԒt 2014, sau Ľ·, 

so sánh các ch֕ tiêu phân tích giֻa nhóm b§o c§o l¨ dҼc֯ s׃ và nh·m c§c Ľi֝ 

tҼ֯ng khác.  

Nhìn lӴi cҺ s ֫d  ֻli u֓ báo cáo ADR trong vòng 5 nŁm, ch¼ng t¹i Ľ« 

thu ĽҼc֯ m֥ t s֝  kԒt quӶ ch²nh nhҼ sau:  

S֝  lҼ֯ng và tׁ  l  ֓báo cáo cֳa dҼc֯ s׃ c· xu hҼn֧g tŁng l°n. S֝  lҼ֯ng 

và tׁ  l  ֓báo cáo nghiêm tr֙ng ghi nhԀn tַ  dҼ֯c s׃ là cao nhӸt trong các ngu֟n 

báo cáo. ņԊc ĽiԜm thu֝ c nghi ng֩  và ADR khӶo sát tַ  nh·m dҼc֯ s׃ và tַ  

c§c Ľi֝ tҼn֯g kh§c nh³n chung l¨ tҼҺng Ľn֟g. ChӸt lҼn֯g b§o c§o ĽҼc֯ ĽӶm 

bӶo v¨ th¹ng tin m¨ dҼc֯ s׃ cung cӸp trong b§o c§o kh§ ĽӺy Ľֳ cho vi c֓ Ľ§nh 
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giá m֝ i quan h֓  nhân quӶ gi aֻ thu֝ c và ADR. Bên cӴnh Ľ·, trong sֽ  hình 

thành tín hi֓u an toàn thu֝c v֧ i nh nֻg loӴi ADR nghiêm tr֙ng nhҼ phӶn v֓ , 

dҼ֯c s׃ cȈng Ľ« c· nhnֻg Ľ·ng g·p nhӸt Ľn֗h thông qua vi֓c ghi nhԀn ngày 

càng nhiԚu báo cáo vԚ các trҼ֩ng h֯ p phӶn v֓  theo th֩ i gian. Nh nֻg n֥ i dung 

n¨y ch¼ng t¹i xin ĽҼc֯ phép bàn luԀn chi tiԒt trong nhֻ ng phӺn sau: 

¶ VԚ s֝  lҼ֯ng báo cáo cֳa dҼc֯ s׃ qua t nַg nŁm (2010 ï 2014)  

Báo cáo ADR tֽ nguy֓ n là phҼҺng ph§p thu thԀp dֻ  li u֓ vԚ Ľ֥ an 

toàn thu֝c ĽҼc֯ áp dֱ ng r֥ ng rãi. Tuy nhiên, tׁ  l  ֓b§o c§o ADR ĽҼc֯ ghi 

nhԀn so v֧ i th cֽ tԒ còn thӸp. M t֥ nghiên cֵu Ľ« cho thӸy s֝  ADR ĽҼc֯ báo 

cáo ch֕ chiԒm khoӶng 6% t֡ ng s֝   ADR xӶy ra trong thֽ c hành lâm sàng 

[41]. Do Ľ·, tŁng cҼ֩ng s֝  lҼ֯ng báo cáo là m֥ t trong nhֻ ng m cֱ tiêu quan 

tr n֙g trong công tác báo cáo ADR. 

Trong nghiên cֵu cֳ a chúng tôi, báo cáo ADR ghi nhԀn ĽҼc֯ tַ  dҼ֯c 

s׃ ng¨y c¨ng tŁng l°n vԚ s֝  lҼ֯ng và tׁ  l  ֓so v֧ i t n֡g s֝  báo cáo m֣i nŁm, t ַ

239 b§o c§o nŁm 2010 (chiԒm 13,2%) l°n 452 b§o c§o nŁm 2011 (chiԒm 

18,8%) và 850 báo cáo (chiԒm 27,0%) nŁm 2012. T ׁl  ֓tiԒp tֱ c tŁng nhԌ lên 

28,2% nŁm 2013 vi֧ 1604 b§o c§o v¨ tŁng r» rt֓ ĽԒn 35,5% v֧ i 2704 báo cáo 

nŁm 2014. T²nh chung cho cӶ giai ĽoӴn, tׁ  l  ֓báo cáo cֳa dҼc֯ s׃ khá cao, 

chiԒm khoӶng 1/3 t֡ ng s֝  báo cáo. KԒt quӶ khӶo s§t cȈng tҼҺng t ֽ v i֧ s֝  

lҼ֯ng và tׁ  l  ֓báo cáo cֳa dҼc֯ s׃ theo tַ ng tháng, mԊc dù có sֽ dao Ľn֥g 

nhҼng nh³n chung l¨ tŁng dӺn theo th֩ i gian. ņԊc bi֓ t kԜ t  ַtháng 4/2013, tׁ  

l  ֓b§o c§o kh§ cao v¨ Ľn֟g ĽԚu. ņiԚu này có thԜ lý giӶi d aֽ trên sֽ  ra Ľi֩ c aֳ 

ñHҼ֧ng dӾn hoӴt Ľn֥g giám sát phӶn ֵ ng có hӴi c aֳ thu֝ c tӴi c§c cҺ s ֫khám 

chֻ a b֓ nhò ĽҼ֯c ban hành kèm theo quyԒt Ľn֗h s֝  1088/Qņ-BYT c aֳ B֥  Y 

tԒ ngày 4/4/2013 [3]. VŁn bӶn này Ľ« tӴo hành lang pháp lý th¼c ĽӼy sֽ  tham 

gia cֳ a dҼc֯ s׃ trong công tác báo cáo ADR. NhҼ vԀy, Ľ·ng g·p caֳ dҼc֯ s׃ 

v i֧ h  ֓th n֝g báo cáo ADR Vi֓t Nam trҼ֧c hԒt là  ֫s֝  lҼ֯ng báo cáo ĽҼ֯c 

tŁng cҼn֩g theo th֩ i gian. NhiԚu nghiên cֵu khác cȈng Ľ« khԆng Ľn֗h c n֝g 
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hiԒn cֳ a dҼc֯ s׃ vԚ mԊt s֝  lҼ֯ng báo cáo. TӴi Canada, trong cҺ s ֫d  ֻli u֓ 

qu֝ c gia nŁm 1998, tׁ  l  ֓b§o c§o ADR ĽҼc֯ gֹ i t  ַdҼ֯c s׃ là l n֧ nhӸt 

(37,6%) [56]. TӴi Trung tâm ADR Columbia - VҼҺng Quc֝ Anh, trong hai 

nŁm ngay sau khi dҼc֯ s׃ ĽҼ֯c phép tham gia vào h֓ th n֝g báo cáo ADR, 

th n֝g kê có ĽԒn 73,6% b§o c§o ADR ĽҼc֯ gֹ i t  ַdҼ֯c s38,8%) ׃ tַ  dҼ֯c s׃ 

b n֓h vi֓ n, 34,8% tַ  dҼ֯c s׃ c n֥g Ľn֟g), chiԒm tׁ  l  ֓cao nhӸt trong tӸt cӶ các 

ngu֟ n báo cáo [56]. Trung tâm CӶnh gi§c DҼc֯ B  ֟ņ¨o Nha Ľ« th n֝g kê, xét 

vԚ s֝  cán b֥  y tԒ tham gia thֽc hành báo cáo, có 0,55% y tá, 3,96% bác s׃, 

7,08% dҼc֯ s׃ Ľ« g iֹ b§o c§o ADR ĽԒn Trung tâm [30]. Sֽ  tham gia báo cáo 

ADR cֳ a c§c dҼc֯ s׃ lâm sàng tӴi b n֓h vi֓ n Masih Daneshvari  ֫Iran trong 

khoӶng 1 nŁm (t ַ3/2010 ĽԒn tháng 2/2011) Ľ« cӶi thi n֓ vi c֓ báo cáo ADR 

khi so sánh v֧i d  ֻli u֓  ֫ th i֩ gian trҼc֧ Ľ·, s֝  lҼ֯ng ADR ghi nhԀn ĽҼc֯ 

tŁng gӸp Ľ¹i, tׁ  l  ֓b§o c§o ADR cȈng tŁng r» rt֓, tַ  40% nŁm 2006 lên 80% 

nŁm 2010 [23].  

¶ VԚ s֝  lҼ֯ng, tׁ  l  ֓báo cáo nghiêm tr֙ ng t  ַdҼ֯c s׃ so v֧ i c§c Ľi֝ 

tҼ֯ng khác (nŁm 2014) 

PhӶn nֵg có hӴi nghiêm tr֙ ng c aֳ thu֝ c gây ra nhֻng hԀu quӶ nԊng 

nԚ Ľ֝i v i֧ sֵ c kh֛ e ngҼi֩ b n֓h, vì vԀy rӸt ĽҼc֯ chú tr֙ ng trong CӶnh giác 

DҼ֯c. KԒt quӶ t n֡g kԒt s֝  báo cáo nghiêm tr֙ng/t֡ ng s֝  báo cáo cֳa tַ ng 

nhóm Ľ֝i tҼn֯g báo cáo cho thӸy, trong 3 nh·m Ľi֝ tҼn֯g báo cáo chính (bác 

s׃, dҼc֯ s׃, ĽiԚu dҼn֭g), dҼ֯c s׃ là nhóm có s֝  lҼ֯ng và tׁ  l  ֓báo cáo ADR 

nghiêm tr֙ ng cao nhӸt (1732 báo cáo nghiêm tr֙ng/t n֡g s֝  2704 báo cáo, 

tҼҺng nֵg 64,1%), sau Ľ· là nhóm bác s1702) ׃ báo cáo nghiêm tr֙ng/t֡ ng 

s֝  2794 b§o c§o, tҼҺng nֵg 60,9%) và cu֝ i c½ng l¨ nh·m ĽiԚu dҼn֭g (872 

báo cáo nghiêm tr֙ng/t֡ ng s֝  1554 b§o c§o, tҼҺng tnֵg 56,1%). Có thԜ thӸy, 

t  ׁ l  ֓báo cáo nghiêm tr֙ ng tַ  các ngu֟n báo cáo chênh l֓ch không nhiԚu, 

nhҼng do c  ֭mӾu cֳ a nghiên cֵu khá l֧ n nên sֽ  khác bi֓ t vӾn c· Ĩ nghǫa 

th n֝g kê. Báo cáo nghiêm tr֙ng ghi nhԀn ĽҼc֯ t  ַdҼ֯c s׃ trong nghiên cֵu 



 
 

51 
 

có tׁ  l  ֓l n֧ nhӸt, ĽiԚu này cȈng tҼҺng Ľn֟g v֧ i kԒt quӶ công b֝  c aֳ m֥ t s֝  

nghiên cֵ u khác trên thԒ gi i֧. Trong chҼҺng tr³nh MedWatch caֳ FDA 

(chҼҺng tr³nh nhԄm tŁng cҼn֩g báo cáo trֽc tiԒp các biԒn c֝  bӸt l i֯ t  ַcán b֥  

y tԒ), s֝  báo cáo ADR nghiêm tr֙ng ghi nhԀn tַ  dҼ֯c s׃ là n֡ i bԀt hҺn hԆn so 

v i֧ c§c Ľi֝ tҼn֯g khác (chiԒm 68% t n֡g s֝  báo cáo) [20]. NŁm 1992, m t֥ ĽԚ 

án th² ĽiԜm Ľ§nh gi§ Ľ·ng g·p c aֳ dҼc֯ s׃ b n֓h vi֓ n  Ľ« thcֽ hi֓ n tӴi Anh. 

Trong th֩ i gian triԜn khai, ĽԚ án t֡ ng kԒt có 72% báo cáo cֳa dҼc֯ s׃ b n֓h 

vi n֓ mô tӶ các ADR nghiêm tr֙ng và con s֝ này là 48% ֫ nhóm báo cáo cֳa 

các cán b֥  y tԒ khác [22]. T  ׁl  ֓báo cáo nghiêm tr֙ng ĽҼ֯c gֹ i t  ַdҼ֯c s׃ 

trong nghiên cֵu này thӸp hҺn so v֧ i các nghiên cֵu ĽҼc֯ nêu trên có thԜ do 

tiêu chuӼn, quy trình lֽ a ch֙n cȈng nhҼ cách Ľ§nh gi§ b§o c§o nghi°m trn֙g 

là khác nhau. 

¶ VԚ ĽԊc ĽiԜm thu c֝ nghi ng֩  và ADR ghi nhԀn t  ַ báo cáo cֳ a 

dҼ֯c s׃ và t  ַc§c Ľi֝ tҼn֯g khác (nŁm 2014) 

Các báo cáo tַ dҼ֯c s׃ và các Ľ֝i tҼn֯g kh§c Ľ« ghi nhԀn tҼҺng t ֽ

nhau vԚ s֝  các t֡  chֵ c cҺ thԜ b  ֗Ӷnh hҼn֫g cȈng nhҼ 5 loӴi ADR ĽҼc֯ báo 

cáo nhiԚu nhӸt  ֫cӶ hai nh·m Ľi֝ tҼn֯g, ĽԚu bao g֟ m: r i֝ loӴn da v¨ m¹ dҼi֧ 

da, r֝ i loӴn toàn thân, r i֝ loӴn thӺn kinh trung ҼҺng v¨ ngoӴi vi, r i֝ loӴn hô 

hӸp, r֝ i loӴn h֓  tiêu hóa. MԊt khác, tính trung bình s֝ ADR mà m֣i dҼc֯ s׃ 

và các cán b֥  y tԒ khác ghi nhԀn ĽҼ֯c là xӸp x֕  nhau. Th°m v¨o Ľ·, hҺn mt֥ 

n aֹ s֝  t  ֡chֵ c cҺ thԜ b  ֗Ӷnh hҼn֫g ĽҼ֯c dҼc֯ s׃ báo cáo có tׁ  l  ֓cao hҺn 

hoԊc bԄng so v֧ i t  ׁl  ֓này  ֫nhóm c§c Ľi֝ tҼn֯g còn lӴi. Ane Gedde-Dahl và 

c n֥g sֽ  khi khӶo s§t ĽԊc ĽiԜm báo cáo ADR c aֳ dҼ֯c s׃ tӴi Na Uy cȈng Ľ« 

ĽҼa ra kԒt quӶ Ľ֟ng thuԀn v֧ i nghiên cֵ u cֳ a chúng tôi: R i֝ loӴn trên da và 

m¹ dҼi֧ da, trên h  ֓cҺ xҼҺng, trên th  ֗giác, trên tiԜu cӺu - Ľ¹ng m§u - chӶy 

máu, trên hô hӸp...có tӺn suӸt báo cáo ADR  ֫nh·m dҼc֯ s׃ cao hҺn nhóm 

bác s[34] ׃ 
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Trên th cֽ tԒ, dҼ֯c s׃ tuy có ĽiԚu ki n֓ tiԒp xúc v֧ i lâm sàng ²t hҺn so 

v i֧ các cán b֥ y tԒ khác nhҼ b§c s׃ hay ĽiԚu dҼn֭g, nhҼng vi c֓ ghi nhԀn và 

báo cáo các ADR xӶy ra trên b֓nh nhân là không thua kém. Ngoài ra,  ֫nhóm 

dҼ֯c s׃, còn báo cáo thêm 3 loӴi ADR là: r֝ i loӴn cҺ tim, m¨ng trong, màng 

ngoài tim và van tim; Ӷnh hҼn֫g lên thai nhi; r i֝ loӴn cҺ chԒ kháng. ņ©y l¨ 

nhֻ ng t֡  chֵ c có ADR xӶy ra v֧ i tӺn suӸt thӸp, cho dù s֝  trҼ֩ng h֯ p ghi 

nhԀn không nhiԚu, nhҼng có thԜ l¨ ĽiԜm kh֫ i ĽӺu g i֯ ý cho vi֓ c nghiên cֵ u 

tìm hiԜu vԚ nhֻ ng ADR m i֧ trong CӶnh gi§c DҼc֯, vì vԀy ĽiԚu n¨y cȈng Ľ« 

mang lӴi nh nֻg Ĩ nghǫa nhӸt Ľn֗h.  

So sánh vԚ ĽԊc ĽiԜm thu֝ c nghi ng֩  phân loӴi theo nhóm thu֝c giֻ a 

dҼ֯c s׃ v¨ c§c Ľi֝ tҼn֯g khác, kԒt quӶ thu ĽҼc֯ cȈng tҼҺng t ֽnhҼ khi so 

s§nh ĽԊc ĽiԜm ADR. ņ· l¨ s ֝lҼ֯ng nhóm thu֝ c và các nhóm thu֝c ĽҼ֯c báo 

cáo nhiԚu nhӸt khá gi֝ ng nhau vԚ thành phӺn giֻ a các ngu֟n báo cáo. Nghiên 

c uֵ cֳ a ch¼ng t¹i thu ĽҼc֯ kԒt quӶ có nhֻ ng ĽiԜm gi֝ ng v i֧ t n֡g kԒt c aֳ 

nghiên cֵ u ֫  Na Uy,  ֫m t֥ s֝  nhóm thu֝c ĽҼc֯ báo cáo v i֧ t  ׁl  ֓cao hҺn t ַ

dҼ֯c s׃ nhҼ: nh·m thuc֝ t§c Ľn֥g tr°n ĽҼn֩g tiêu hóa và chuyԜn hóa, trên h֓ 

tim mӴch, trên da li֑u, trên h֓ thӺn kinh và h֓ hô hӸp [34] và hҺn naֻ,  ֫

nghiên cֵ u này, vai trò cֳa dҼc֯ s׃ trong vi֓ c ghi nhԀn thu֝ c gây ADR có xu 

hҼ֧ng tích c cֽ hҺn khi  ֫hӺu hԒt các nhóm thu֝ c, tׁ  l  ֓báo cáo cֳa dҼc֯ s׃ 

Ľa s ֝ĽԚu l n֧ hҺn hoԊc bԄng so v֧ i nhóm Ľ֝i tҼn֯g báo cáo còn lӴi. 

¶ VԚ chӸt lҼn֯g báo cáo cֳa dҼc֯ s׃ và c§c Ľi֝ tҼn֯g khác (nŁm 

2014) 

Tín hi֓ u an toàn thu֝c có ĽҼ֯c hình thành v¨ c· Ĩ nghǫa hay không, 

không ch֕  d aֽ vào s֝ lҼ֯ng mà chӸt lҼn֯g th¹ng tin cȈng Ľ·ng vai tr¸ ĽԊc 

bi t֓ quan tr֙ ng. Chúng tôi Ľ« l aֽ ch֙n phҼҺng ph§p Ľ§nh gi§ chӸt lҼ֯ng báo 

cáo ADR theo khuyԒn  c§o nŁm 2015 c aֳ Trung tâm  WHO-UMC b i֫ 

phҼҺng ph§p n¨y ĽҺn giӶn, bao hàm hӺu hԒt các n֥ i dung quan tr֙ng trong 

báo cáo và phù h֯p v֧ i mӾu báo cáo ADR hi֓n hành tӴi Vi t֓ Nam. Thang 
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ĽiԜm này d aֽ tr°n hai ti°u ch² Ľ§nh gi§ l¨ sֽ  ĽӺy Ľֳ (completeness) và sֽ phù 

h p֯ (relevance) cֳa c§c trҼn֩g th¹ng tin ĽҼc֯ cán b֥  y tԒ hoàn thành [24]. 

Theo kԒt quӶ Ľ§nh giá, ĽiԜm chӸt lҼn֯g báo cáo cֳa dҼc֯ s׃ phân b֝  tҼҺng 

Ľ֝i Ľn֟g ĽԚu, hӺu hԒt ĽӴt gӺn m cֵ ĽiԜm t֝ i Ľa (ĽiԜm 1,0) và cao hҺn có ý 

nghǫa th n֝g kê so v i֧ ĽiԜm chӸt lҼn֯g báo cáo cֳa bác s׃, ĽiԚu dҼn֭g hoԊc 

c§c Ľi֝ tҼn֯g còn lӴi. T  ׁl  ֓báo cáo cֳa dҼc֯ s׃ c· ĽiԜm chӸt lҼn֯g t֝ t (ĽiԜm 

> 0,8) cȈng l¨ cao nhӸt, chiԒm 90,6% trong t֡ng s֝  báo cáo. ņiԚu n¨y cȈng 

ĽҼ֯c phӶn ánh ֫  nhֻ ng nghiên cֵu khác tӴi Vi t֓ Nam. Nghiên cֵ u c aֳ Tr n֗h 

Th  ֗H n֟g Nhung trong cҺ s ֫d  ֻli u֓ giai ĽoӴn 2011 ï 2013 hay nghiên cֵ u 

ĽҼ֯c triԜn khai tӴi b n֓h vi֓ n phֱ  sӶn Trung һҺng c aֳ VȈ Minh Duy cho 

thӸy, ĽiԜm trung bình báo cáo cֳa các ngu֟ n báo cáo ĽԚu cao nhҼng nh·m 

dҼ֯c s׃  l¨ nh·m c· ĽiԜm trung bình chӸt lҼn֯g báo cáo và tׁ  l  ֓báo cáo t֝t là 

cao nhӸt [12] hoԊc không kém c§c Ľi֝ tҼn֯g khác [10]. Nghiên cֵ u cֳ a TrӺn 

Th  ֗Tú Anh, phân tích hoӴt Ľn֥g báo cáo ADR tӴi 3 b֓ nh vi֓ n Ľa khoa tuyԒn 

t n֕h: b n֓h vi֓ n Ľa khoa QuӶng Ninh, b֓nh vi֓ n Ľa khoa ņ¨ NԈng và b n֓h vi n֓ 

Nh©n D©n Gia Ľn֗h trong giai ĽoӴn tַ  nŁm 2010 ĽԒn 2012 cho thӸy b n֓h vi֓ n 

Nh©n D©n Gia ņn֗h có chӸt lҼn֯g báo cáo t֝t nhӸt v i֧ ĽiԜm trung bình là 0,97 

và t֕  l  ֓báo cáo có chӸt lҼn֯g t֝ t là cao nhӸt (97,57 %). B n֓h vi֓ n c· ĽҼc֯ chӸt 

lҼ֯ng báo cáo t֝t nhҼ vԀy l¨ do 100% b§o c§o ĽҼc֯ thֽ c hi֓ n b֫ i DҼc֯ sǫ 

khoa DҼc֯ [1]. ņ·ng g·p c aֳ dҼc֯ s׃ v i֧ báo cáo ADR ֫ mԊt chӸt lҼn֯g cȈng 

ĽҼ֯c thԜ hi n֓ trong m֥ t s֝  công b֝  khác trên thԒ gi i֧: trong c§c b§o c§o ĽҼc֯ 

g iֹ t i֧ FDA [20], hoԊc t֧ i CҺ quan dҼc֯ phӼm Na Uy [34], dҼ֯c s׃ c· ĽiԜm 

chӸt lҼ֯ng báo cáo cao và không có sֽ khác bi֓t Ľ§ng kԜ so v֧ i chӸt lҼn֯g 

báo cáo cֳa bác s׃. HҺn naֻ, theo nghiên cֵu cֳ a Grootheest tr°n hҺn 40 

qu֝ c gia, ֫  c§c nҼc֧ có s֝  lҼ֯ng báo cáo t  ַdҼ֯c s׃ l n֧, thì nhֻ ng thông tin 

trong b§o c§o tҼҺng Ľi֝  ĽӺy Ľֳ và báo cáo có chӸt lҼn֯g t֝ t hҺn [71]. Có thԜ 

thӸy sֽ  Ľ·ng g·p caֳ c§c dҼc֯ s׃ trong công tác báo cáo ADR là rӸt l n֧ vì 

các báo cáo v֧i chӸt lҼn֯g t֝ t sԐ giúp cho vi c֓ thӼm Ľ֗nh, Ľ§nh gi§ quan h ֓
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nhân quӶ gi aֻ thu֝ c-ADR và phát hi֓n tín hi֓ u an toàn thu֝c ĽҼ֯c hi u֓ quӶ 

hҺn. ņiԚu n¨y cȈng Ľ« ĽҼ֯c thԜ hi n֓ rõ theo kԒt quӶ th n֝g kê cֳ a chúng tôi 

v i֧ 96,6% các báo cáo ADR g iֹ t  ַdҼ֯c s׃ ĽҼ֯c quy kԒt  ֫3 mֵ c cao: chԂc 

chԂn, có khӶ nŁng, c· thԜ theo thang thӼm Ľ֗nh cֳ a WHO và cao hҺn so vi֧ 

các ngu֟n báo cáo còn lӴi.   

HoӴt Ľn֥g báo cáo ADR phֱ thu֥ c rӸt nhiԚu vào nhԀn thֵ c cֳ a cán b֥  

y tԒ vԚ tӺm quan tr֙ng, cách thֽc hi֓ n và các thông tin cӺn báo cáo. KhӶo sát 

vԚ nhԀn thֵ c, th§i Ľ,֥ thֽ c hành báo cáo ADR cֳa cán b֥ y tԒ cho thӸy dҼ֯c 

sǫ c· t ׁl  ֓hiԜu ĽӺy Ľֳ vԚ khái ni֓ m ADR cao nhӸt [17], [19]. HҺn naֻ, 100% 

dҼ֯c s׃ trӶ l i֩ phiԒu khӶo sát tӴi b n֓h vi֓ n Ľa khoa tn֕h QuӶng Ninh cho rԄng 

vi c֓ báo cáo ADR là quan tr n֙g b֫ i c§c lĨ do nhҼ: giúp x§c Ľn֗h và phát hi֓ n 

ADR m i֧; x§c Ľn֗h các vӸn ĽԚ li°n quan ĽԒn an toàn thu֝c; góp phӺn ĽӶm 

bӶo an toàn cho b֓nh nhân hoԊc giúp chia sԎ thông tin ADR v֧i Ľn֟g nghi֓ p. 

100% c§c dҼc֯ s׃ này cȈng nhԀn thӸy báo cáo ADR là m֥t phӺn c aֳ công 

vi c֓ Ľang l¨m. Th°m v¨o Ľ·, t  ׁnhԀn thֵ c ĽҼc֯ c§c trҼn֩g h֯ p cӺn báo cáo, 

cȈng nhҼ t ׁl  ֓c§c dҼc֯ s׃ khi gԊp ADR trên b֓nh nhân tiԒn hành ghi nhԀn 

lӴi các biԜu hi֓ n ADR cùng các thông tin vԚ vԚ thu֝ c nghi ng֩  và báo cáo 

ngay khi phӶn ֵ ng xӶy ra ĽԚu cao hҺn so vi֧ các cán b֥ y tԒ khác [19]. ņiԚu 

này cho thӸy, nhԀn th cֵ, th§i Ľ,֥ thֽ c hành báo cáo ADR cֳa dҼc֯ s׃ nhìn 

chung t t֝ hҺn c§c Ľi֝ tҼn֯g khác. ņ©y là m֥ t trong nhֻ ng yԒu t֝  góp phӺn 

nâng cao chӸt lҼn֯g báo cáo cֳa dҼc֯ s׃ và t  ַĽ·, giúp cho h  ֓th n֝g báo cáo 

t  ֽnguy֓ n Ľ§p nֵg ĽҼc֯ mֱ c tiêu phát hi֓ n k֗ p th֩ i các tín hi֓ u vԚ an toàn 

thu֝ c, ĽҼa ra giӶ thuyԒt và cung cӸp nhֻ ng thông tin quan tr֙ng vԚ c§c Ľi֝ 

tҼ֯ng nguy cҺ, yԒu t֝  nguy cҺ [72]. 

¶ VԚ vai trò c aֳ dҼc֯ s׃ thông qua sֽ  hình thành tín hi u֓ cֳ a các 

ADR nghiêm tr n֙g: phӶn v ,֓ các ADR trên huyԒt h c֙ (mӸt bӴch cӺu hӴt, 

giӶm tiԜu cӺu, thiԒu máu) 
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PhӶn v֓  ĽҼ֯c coi là m֥ t trong nhֻ ng loӴi ADR nguy hiԜm nhӸt trên 

lâm sàng có biԜu hi֓ n thҼn֩g khá rӺm r֥ , th֩ i gian kh֫ i phát nhanh, khӶ nŁng 

gây tֹ  vong cao và khó d  ֽ  Ľo§n ĽҼc֯. Hi֓ n  nay, cùng v i֧ vi c֓ sֹ   d nֱg 

r n֥g rãi nhiԚu loӴi thu֝ c trong ĽiԚu tr֗, ĽԊc bi֓ t là các loӴi thu֝ c dùng qua 

ĽҼ֩ng tiêm truyԚn nhҼ kh§ng sinh, thuc֝ giӶm Ľau, thu֝ c cӶn quang..., s֝  

trҼ֩ng h֯ p phӶn v֓  do thu֝ c ngày càng gia tŁng v¨ g©y ra nhiԚu hԀu quӶ Ľ§ng 

tiԒc [11], [61], vì vԀy các cán b֥ y tԒ ĽԚu chú tr֙ ng phát hi֓n, theo dõi, báo 

cáo và x  ֹtrí loӴi ADR này. ņiԚu n¨y cȈng ĽҼ֯c ghi nhԀn trong nghiên cֵu 

c aֳ chúng tôi khi s֝  lҼ֯ng b§o c§o li°n quan ĽԒn c§c trҼn֩g h֯ p phӶn v֓  

ĽҼ֯c gֹ i vԚ Trung tâm DI & ADR Qu֝c gia trong 5 nŁm t ַ2010 ï 2014 Ľ« 

tŁng l°n khoӶng 5 lӺn v¨ ĽԚu tŁng l°n vԚ s֝  lҼ֯ng tuy t֓ Ľi֝ nԒu xét riêng ֫  

t nַg nhóm cán b֥  y tԒ tham gia b§o c§o. ņáng chú ý là, so v֧i c§c Ľi֝ tҼn֯g 

báo cáo ADR khác, s֝ lҼ֯ng và tׁ  l  ֓báo cáo phӶn v֓  t  ַdҼ֯c s׃ tŁng l°n 

mӴnh nhӸt (s֝  lҼ֯ng tŁng khoӶng 15 lӺn, tׁ  l  ֓tŁng khoӶng 2,5 lӺn) và kéo 

theo Ľ· l¨ s ֽsֱ t giӶm rõ r֓ t t  ׁl  ֓báo cáo này tַ nhóm bác s׃. HҺn naֻ, phân 

tích t  ׁsuӸt chênh báo cáo ROR c aֳ dҼ֯c s׃ trong c§c trҼn֩g h֯ p phӶn v֓  và 

kh¹ng li°n quan ĽԒn phӶn v֓  theo tַng nŁm v¨ trong giai ĽoӴn 2010 ï 2014 

cho thӸy báo cáo tַ dҼ֯c s׃ trong nh·m c§c trҼn֩g h֯ p phӶn v֓  cao hҺn 

trong nh·m c§c trҼn֩g h֯ p không phӶi phӶn v֓  khoӶng 19,0%. ņiԚu Ľ· cho 

thӸy, dҼc֯ s׃ Ľ« c· Ľ·ng g·p Ľ§ng kԜ trong vi֓ c tŁng cҼn֩g s֝  lҼ֯ng báo cáo 

c§c trҼn֩g h֯ p phӶn v֓ , c· Ĩ nghǫa l n֧ v i֧ sֽ  hình thành nhֻng tín hi֓u ĽԒn 

an toàn thu֝c, tַ  Ľ· gi¼p bn֓h vi֓ n, cҺ quan quӶn lĨ c· ĽҼc֯ nhֻ ng cӶnh báo 

k p֗ th֩ i cȈng nhҼ ch ֳĽ֥ng thֽ c hi֓ n các bi֓n pháp dֽ  phòng phӶn v֓  xӶy ra 

trong quá trình sֹ d nֱg thu֝ c trên b֓nh nhân. 

Bên cӴnh vi֓ c nhìn nhԀn vai trò cֳa dҼc֯ s׃ trong sֽ  hình thành tín 

hi u֓ an toàn thu֝c cֳ a m֥ t loӴi ADR nghiêm tr֙ ng và biԜu hi֓ n khá rõ ràng 

ĽԜ có thԜ phát hi֓n ĽҼc֯ nhҼ phӶn v֓ , ch¼ng t¹i cȈng tiԒn hành phân tích 

tҼҺng t ֽv i֧ loӴi ADR nghiêm tr֙ng nhҼng hiԒm gԊp và khó phát hi֓n hҺn do 
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phӶi cӺn ĽԒn các kԒt quӶ xét nghi֓m nhҼ c§c ADR xӶy ra trên huyԒt h֙ c (mӸt 

bӴch cӺu hӴt, giӶm tiԜu cӺu, thiԒu máu) nhԄm x§c Ľn֗h Ľi֝ v i֧ các ADR khó 

phát hi֓ n này, báo cáo tַ dҼ֯c s׃ có tӴo n°n ĽiԚu gì khác bi֓t so v֧ i nh nֻg 

cán b֥  y tԒ khác hay không. KԒt quӶ ch¼ng t¹i thu ĽҼc֯ l¨, dҼc֯ s׃ chҼa c· 

nhiԚu Ľ·ng g·p trong b§o c§o c§c ADR tr°n huyԒt h֙ c, ch֕ v i֧ 5 trҼn֩g h֯ p 

trong t֡ ng s֝  97 trҼn֩g h֯ p ghi nhԀn ĽҼc֯. M t֥ trong nhֻ ng tiêu chuӼn quan 

tr n֙g ĽԜ l aֽ ch֙ n các ADR huyԒt h c֙ ĽҼa v¨o nghi°n cuֵ là báo cáo ADR 

phӶi có các ch֕ s֝  xét nghi֓ m mֱ c ti°u Ľ§p nֵg ĽҼc֯ yêu cӺu. Trong thֽ c tԒ 

khӶo sát, chúng tôi nhԀn thӸy, có khá nhiԚu báo cáo ADR tַ dҼ֯c s׃ mô tӶ 

biԜu hi֓ n ADR huyԒt h֙ c, nhҼng lӴi không cung cӸp ch֕ s֝  xét nghi֓ m cֱ  thԜ, 

b i֫ vԀy nhֻ ng báo cáo này cȈng kh¹ng ĽҼc֯ l aֽ ch֙ n.  

Nghiên cֵ u cֳ a VȈ Minh Duy tӴi b n֓h vi֓ n Phֱ  sӶn Trung ҼҺng [10], 

nghiên cֵ u cֳ a Changhai Su PhD cùng c n֥g sֽ  tӴi b n֓h vi֓ n N i֥ Mông, 

Trung Qu֝ c [26] và nghiên cֵu cֳ a Paul Gavaza ֫ Austin, tiԜu  bang Texas 

Hoa KȢ [33] ĽԚu ch֕ ra, hai kh· khŁn ph֡  biԒn m¨ dҼc֯ s׃ gԊp phӶi trong quá 

trình thֽ c hi֓ n báo cáo ADR là: m¹i trҼn֩g làm vi֓ c áp lֽ c, bԀn r֥ n dӾn t֧ i 

thiԒu th֩ i gian/không có th֩i gian ĽiԚn thông tin vào báo cáo hoԊc khó tiԒp 

cԀn/thiԒu kiԒn thֵ c lâm sàng. H  ֓quӶ là báo cáo có thԜ chҼa cung cӸp ĽҼc֯ 

ĽӺy Ľֳ thông tin cӺn thiԒt. ņԜ phát hi֓ n ADR trên huyԒt h֙ c, vi֓ c tra cֵ u, 

xem xét lӴi các thông s֝ xét nghi֓ m bӸt thҼn֩g trên b֓nh nhân t֝n khá nhiԚu 

th i֩ gian. Nhֻng lĨ do Ľ· Ľ« khiԒn cho s֝  lҼ֯ng báo cáo ADR trên huyԒt h֙ c 

g iֹ t  ַdҼ֯c s׃ ghi nhԀn ĽҼc֯ không nhiԚu trong nghiên cֵu này.  

M t֥ s֝  nghiên cֵu Ľ« ch ֕ra, tŁng cҼn֩g hoӴt Ľn֥g dҼc֯ lâm sàng và 

tŁng cҼn֩g vai trò cֳa dҼc֯ s׃ lâm sàng tӴi c§c cҺ s ֫y tԒ giúp cӶi thi n֓ khӶ 

nŁng ph§t hin֓, báo cáo ADR [23], [25]. Nghiên cֵ u cֳ a Hardman cho thӸy, 

trong qu§ tr³nh ĽԒn làm vi֓ c thҼ֩ng xuyên tӴi c§c khoa ĽiԚu tr֗ , bԄng vi֓ c 

kiԜm tra thu֝c trong ĽҺn k°, xem x®t c§c x®t nghim֓ trong h֟  sҺ bn֓h án, trao 

Ľ֡i v i֧ ĽiԚu dҼn֭gé.dҼc֯ s׃ có thԜ phát hi֓ n thêm nhiԚu phӶn nֵg có hӴi 
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c aֳ thu֝ c trong khi chúng có thԜ b  ֗b  ֛qua nԒu không có sֽ theo dõi sát sao 

này [38]. NhԀn th cֵ ĽҼc֯ v֗  trí quan tr֙ ng c aֳ dҼc֯ lâm sàng v¨ dҼc֯ s׃ lâm 

sàng, trong nhֻng nŁm gӺn Ľ©y, tӴi Vi t֓ Nam, chҼҺng tr³nh Ľ¨o tӴo cֳ a dҼc֯ 

s׃ Ľ« ch¼ Ĩ hҺn ĽԒn vi c֓ cung cӸp nԚn tӶng kiԒn thֵ c dҼc֯ lâm sàng cho h֙c 

vi°n (ĽԊc bi֓ t ch¼ Ĩ ĽԒn m֝ i liên quan b֓nh nhân - thu֝ c - ngҼ֩i b n֓h), nhӸt 

là khi có sֽ  h  ֣tr  ֯c aֳ vŁn bӶn ph§p lĨ nhҼ th¹ng tҼ 31/TT-BYT vԚ hҼ֧ng 

dӾn hoӴt Ľn֥g dҼc֯ lâm sàng trong b֓nh vi֓ n ban hành ngày 20/12/2012 [5]. 

TrҼ֩ng ĽӴi h c֙ DҼc֯ Hà N֥ i ï m t֥ trong nhֻ ng cҺ s ֫Ľ¨o tӴo chuyên ngành 

DҼ֯c Ľ« t ֡chֵ c nhiԚu kh·a Ľ¨o tӴo liên tֱ c vԚ dҼ֯c lâm sàng [88] và nhԀn 

ĽҼ֯c sֽ  tham gia nhi֓t tình tַ  c§c cҺ s ֫y tԒ. Nh֩  n©ng cao nŁng lcֽ dҼc֯ 

l©m s¨ng, dҼc֯ s׃ có thԜ ph֝ i h p֯ t֝ t hҺn vi֧ bác s׃ và các cán b֥ y tԒ khác 

trong vi֓ c chŁm s·c scֵ kh֛ e ngҼi֩ b n֓h [23]. NhҼ vԀy, nԒu c¹ng t§c dҼc֯ 

lâm sàng, CӶnh giác DҼ֯c ĽҼ֯c nhân r֥ng, triԜn khai ĽӺy Ľֳ, thiԒt th cֽ hҺn 

n aֻ, Ľn֟g th֩ i, nԒu có thêm sֽ h  ֣ tr  ֯c aֳ công ngh֓ th¹ng tin ĽԜ tӴo khӶ 

nŁng truy xuӸt các thông tin vԚ b n֓h, vԚ thu֝ c, vԚ các xét nghi֓m cֳ a b֓ nh 

nh©n th³ dҼc֯ s׃ hoàn toàn có thԜ có nhiԚu Ľ·ng g·p hҺn trong vic֓ báo cáo 

các ADR nói chung và các ADR nghiêm tr֙ ng, hiԒm gԊp nói riêng. 

ņ֝ i v i֧ bác s׃, chҼҺng tr³nh Ľ¨o tӴo thҼn֩g tԀp trung vào phát hi֓n, 

chӼn Ľo§n và ĽҼa ra c§c phҼҺng ph§p ĽiԚu tr֗  b n֓h, còn v֧i dҼc֯ s׃, chҼҺng 

trình Ľ¨o tӴo tԀp trung hҺn vԚ các vӸn ĽԚ li°n quan ĽԒn thu֝ c. Trong CӶnh 

gi§c DҼc֯, sֽ  kԒt h p֯ cֳ a Ľ§nh gi§ l©m s¨ng c§c ADR v¨ nhnֻg kiԒn thֵ c 

sâu vԚ thu֝ c m֧ i cho phép rút ra kԒt luԀn vԚ m i֝ quan h֓  gi aֻ các biԒn c֝  bӸt 

l i֯ và thu֝ c liên quan [71]. Chính vì vԀy, nԒu thu h¼t ĽҼc֯ sֽ  quan tâm và 

ph֝ i h p֯ cֳ a các cán b֥  y tԒ, ĽԊc bi֓ t l¨ dҼc֯ s׃ sԐ góp phӺn n©ng cao nŁng 

l cֽ CӶnh gi§c DҼc֯ tӴi Vi t֓ Nam. 

HӳN CHԑ C Aֲ NGHIÊN C Uִ 

Th cֽ hi֓ n d aֽ trên h֓   th n֝g báo cáo ADR t  ֽnguy֓ n nên nghiên cֵ u 

c aֳ chúng tôi không  thԜ  tránh  kh֛ i  nhֻ ng  hӴn  chԒ  c aֳ  cҺ  s ֫ d  ֻ li u֓  
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này. Hi֓ n tҼ֯ng báo cáo thӸp hҺn th cֽ tԒ, cȈng nhҼ m t֥ s֝  thông tin trong 

báo cáo khó tìm hiԜu lӴi ĽҼc֯, khiԒn cho vi֓c Ľ§nh gi§ Ľ·ng g·p c aֳ dҼc֯ s׃ 

có thԜ thӸp hҺn tiԚm nŁng thcֽ tԒ c aֳ h֙ . PhҼҺng ph§p hi֟ c uֵ dֻ  li u֓ v i֧  

sai s֝  do nh֧  lӴi có thԜ xӶy ra.  

ħ NGHǪA C Aֲ NGHIÊN C Uִ 

MԊc dù còn t n֟ tӴi m t֥ s֝  hӴn chԒ, nhҼng nghi°n cuֵ có nhֻ ng ý 

nghǫa nhӸt Ľn֗h trong vi֓ c phân tích, ch֕  ra vai trò cֳa dҼc֯ s׃ v i֧ h  ֓th n֝g 

báo cáo tֽ nguy֓ n; t  ַĽ· thӸy ĽҼc֯ nhֻ ng ĽiԜm dҼc֯ s׃ Ľ« l¨m ĽҼc֯ cӺn 

khuyԒn khích, ph§t huy hҺn naֻ và nhֻng ĽiԜm dҼ֯c s׃ chҼa l¨m ĽҼc֯, chҼa 

tҼҺng xnֵg v֧ i khӶ nŁng c· thԜ Ľ·ng g·p c aֳ h֙  ĽԜ ĽҼa ra nhֻ ng bi֓ n pháp 

can thi֓ p nhԄm tŁng cҼn֩g hi u֓ quӶ hoӴt Ľn֥g c aֳ h֓  th n֝g báo cáo ADR 

c aֳ Vi t֓ Nam, th¼c ĽӼy phát hi֓ n, x  ֹtrí và dֽ  phòng tai biԒn liên quan ĽԒn 

thu֝ c trong thֽ c hành. 
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KԑT LUӿN VÀ KI ԑN NGH  ֖

KԑT LUӿN 

Nghiên cֵ u c aֳ chúng tôi Ľ« ph©n t²ch ĽҼc֯ vai trò cֳa dҼc֯ s׃ v i֧ h  ֓

th n֝g báo cáo tֽ nguy֓ n c aֳ Vi t֓ nam dֽ a trên dֻ   li u֓  báo cáo  ADR  tӴi  

Trung tâm DI & ADR qu֝c gia giai  ĽoӴn  2010  ï  2014. T  ַnhֻ ng kԒt quӶ 

thu ĽҼc֯, chúng tôi xin rút ra m֥ t s֝  kԒt luԀn nhҼ sau: 

¶ KhӶo s§t ĽԊc ĽiԜm báo cáo ADR tַ  dҼ֯c s׃  

TӴi Vi t֓ Nam, dҼc֯ s׃ là m֥ t trong nhֻng Ľi֝ tҼn֯g chính tham gia 

vào công tác báo cáo ADR và ngày càng có vai trò quan trn֙g.  

- S֝  lҼ֯ng, tׁ  l  ֓b§o c§o ĽҼc֯ gֹ i t  ַdҼ֯c s׃ tŁng lên rõ r֓ t theo th֩ i 

gian, tַ  13,2% nŁm 2010 l°n 35,5% nŁm 2014 và trong cӶ giai ĽoӴn chiԒm 

28,3% t֡ ng s֝  báo cáo ADR. 

- Các báo cáo tַ dҼ֯c s׃ giúp ghi nhԀn ĽҼc֯ nhiԚu ADR nghiêm tr֙ng 

hҺn c§c nh·m Ľi֝ tҼ֯ng báo cáo khác v i֧ 1732 báo cáo nŁm 2014, chiԒm t  ׁ

l  ֓cao nhӸt 64,1%. 

- LoӴi hình ADR và thu֝ c nghi ng֩  ĽҼ֯c báo cáo t  ַdҼ֯c s׃ so v֧ i các 

cán b֥  y tԒ khác nhìn chung khá tҼҺng Ľn֟g. ņiԜm Ľáng chú ý,  ֫nhóm dҼ֯c 

s׃, có 13/21 loӴi ADR và 12/14 nh·m thu֝c gây ADR có tׁ  l  ֓ghi nhԀn ĽҼc֯ 

cao hҺn hoԊc bԄng các cán b֥ y tԒ còn lӴi. DҼ֯c s׃ cȈng Ľ« b§o c§o th°m 

ĽҼ֯c m֥ t s֝  loӴi ADR và m t֥ s֝  nhóm thu֝ c so v֧ i các Ľ֝i tҼn֯g khác. 

- VԚ chӸt lҼn֯g báo cáo, dҼ֯c s׃ có nhֻ ng Ľ·ng g·p Ľ§ng kԜ. ņiԜm 

chӸt lҼn֯g báo cáo cֳa dҼc֯ s׃ cao nhӸt trong tӸt cӶ các ngu֟n báo cáo, phân 

b  ֝tԀp trung gӺn giá tr֗ Ľ֝i Ľa (gi§ tr ֗1). ChӸt lҼn֯g báo cáo ĽҼ֯c ĽӶm bӶo 

góp phӺn quy kԒt m i֝ nhân quӶ gi aֻ thu֝c v¨ ADR ĽҼc֯ hi֓ u quӶ hҺn. T ׁl  ֓

b§o c§o ĽҼc֯ thӼm Ľ֗nh ñc· mi֝ liên quan thu֝c ï ADRò t  ַdҼ֯c s׃ là cao 

nhӸt, chiԒm 96,6%. 
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¶ Ph©n t²ch Ľ·ng g·p caֳ dҼc֯ s׃ thông qua sֽ  hình thành tín hi u֓ 

c aֳ c§c trҼn֩g h֯ p phӶn v  ֓và các ADR huyԒt h c֙ (2010 ï 2014) 

- Trong sֽ  hình thành tín hi֓u li°n quan ĽԒn an toàn thu֝c, dҼc֯ s׃ Ľ« 

có nhֻng Ľ·ng g·p nhӸt Ľn֗h khi ghi nhԀn ĽҼ֯c ngày càng nhiԚu các trҼ֩ng 

h p֯ phӶn v֓ .  T  ׁl  ֓báo cáo phӶn v֓  c aֳ dҼc֯ s׃ tŁng mӴnh theo th֩ i gian, t  ַ

14,3% nŁm 2010 l°n 38,6% nŁm 2014 ï là tׁ  l  ֓ cao nhӸt trong tӸt cӶ các 

ngu֟ n báo cáo. M cֵ tŁng này c· Ĩ nghǫa thn֝g kê (ROR=1,19; khoӶng tin cԀy 

95% : 1,07-1,30). 

- Tuy nhiên, hӴn chԒ c aֳ dҼc֯ s׃ là ghi nhԀn các báo cáo ADR cӺn ĽԒn 

kԒt quӶ xét nghi֓m nhҼ ADR tr°n huyԒt h֙ c (mӸt bӴch cӺu hӴt, giӶm tiԜu cӺu, 

thiԒu máu) thӸp hҺn nhiԚu so v֧ i các cán b֥ y tԒ khác, ch֕ 5/97 trҼn֩g h֯ p, 

chҼa tҼҺng xnֵg v֧ i khӶ nŁng c· thԜ Ľ·ng g·p caֳ h֙ . Vì vԀy, dҼc֯ s׃ cӺn 

chú ý hҺn n aֻ ĽԜ khai thác, báo cáo ĽҼ֯c nhiԚu hҺn các ADR Ľ§ng lҼu t©m 

này. 

KIԑN NGH  ֖

ņԜ th¼c ĽӼy, khai thác tiԚm nŁng cȈng nhҼ ph§t huy hҺn naֻ vai trò 

c aֳ DҼc֯ s׃ v i֧ h  ֓th n֝g báo cáo tֽ  nguy֓ n, chúng tôi xin có m t֥ s֝  kiԒn 

ngh֗  sau: 

- TiԒp tֱ c hoàn thi֓ n hành lang pháp lý, các hҼ֧ng dӾn cֱ  thԜ vԚ hoӴt 

Ľ֥ng CӶnh gi§c DҼc֯ và dҼ֯c lâm sàng. 

- TŁng cҼn֩g Ľ¨o tӴo cho c§n b֥ y tԒ n·i chung, dҼc֯ s׃ nói riêng  ֫tӸt 

cӶ các tuyԒn y tԒ trên cӶ nҼ֧c vԚ kiԒn thֵ c, k׃ nŁng thֽc h¨nh CӶnh giác 

DҼ֯c và dҼ֯c lâm sàng. L n֟g ghép hoӴt Ľn֥g CӶnh gi§c DҼc֯ trong khuôn 

kh  ֡hoӴt Ľn֥g DҼ֯c lâm sàng tӴi b n֓h phòng ĽԜ phát huy vai trò cֳa DҼc֯ s׃ 

khi l¨ ĽӺu m֝ i quan tr֙ ng trong triԜn khai hoӴt Ľn֥g CӶnh gi§c DҼc֯. 

- TŁng cҼn֩g áp dֱng các công cֱ h  ֣tr  ֯giúp cung cӸp th¹ng tin, tҼ 

vӸn, phát hi֓ n và giám sát các ADR trên th cֽ hành lâm sàng cho dҼc֯ s׃. 
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PHְ LְC 1 

BiԜu hi n֓ cֳ a c§c trҼn֩g h֯ p phӶn v  ֓ trên các h֓  cҺ quan [60]  

BiԜu hi n֓ trên tuӺn hoàn 

- tim mӴch 

HӴ huyԒt §p (chung) 

MӴch nhanh/nh֗p tim nhanh  

MӴch chԀm/ kh¹ng bԂt ĽҼ֯c 

LoӴn nh֗p 

TiԜu kh¹ng tֽ chֳ, ĽӴi ti֓n kh¹ng tֽ chֳ 

NgӸt 
 

BiԜu hi n֓ trên da/niêm 

mӴc 

Ban Ľ֛ 

MԚ Ľay 

Ph½ mӴch 

Ngֵa da 

ņ֛ v¨ ngֵa mԂt 
 

BiԜu hi n֓ trên hô hӸp 

Suy h¹ hӸp (th֫ nhanh, co l»m th¨nh ngֽc, 

 t²m t§i, th֫ r°n) 

Kh· th֫ 

Co thԂt phԒ quӶn/Kh¸ kh¯ 

Th֫ r²t thanh quӶn 

SҼng ph½ ĽҼ֩ng h¹ hӸp tr°n 

Ho khan kéo dài 

Kh¨n gi֙ng 
 

BiԜu hi n֓ trên tiêu hóa 

ņau thҼ֯ng v֗ 

Ti°u chӶy 

N¹n li°n tֱc 

ņau bֱng dֻ d֥i 
 

BiԜu hi n֓ thiԒu oxy máu 
T²m m¹i, t²m ĽӺu chi 

SpO2 <90% 

BiԜu hi n֓ trên thӺn kinh 

trung ҼҺng 

ņau ĽӺu chóng mԊt, vԀt vã, kích thích, r֝i 

loӴn ý thֵ c 

 

 

 

 



 
 

 

PH  ְL Cְ 2 

Quy trình sàng l֙ c b§o c§o ADR li°n quan ĽԒn c§c trҼn֩g h֯ p phӶn v  ֓

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Báo cáo không liên quan t֧i ADR (báo 

cáo ng֥  Ľ֥c, tֽ  sát, báo cáo chӸt lҼn֯g 

thu֝ c, báo cáo không liên quan ti֧ thu֝ c). 
Có LoӴi kh i֛ 

nghiên cֵ u 

Không 

Báo cáo ADR c· Ľ ֳ4 thông tin vԚ 

tu i֡, gi i֧, thu֝ c nghi ng֩  và mô tӶ 

biԜu hi֓ n ADR. 

B§o c§o ADR ĽҼc֯ cán b֥  y tԒ mô 

tӶ là s֝ c phӶn v֓  hoԊc phӶn ֵ ng 

phӶn v֓ . 

Báo cáo ADR có biԜu hi֓ n hӴ huyԒt 

áp nghiêm tr֙ ng hoԊc có biԜu hi֓ n 

trên 2 trong 4 h֓ cҺ quan (da/ni°m 

mӴc, tim mӴch, hô hӸp, tiêu hóa). 

Th i֩ gian xuӸt hi n֓ ADR tính tַ  

lӺn dùng thu֝c cu֝i c½ng Ò 1 

ngày 

Th i֩ gian xuӸt hi n֓ ADR tính tַ  

lӺn dùng thu֝c cu֝ i cùng > 1 

ngày hoԊc không có thông tin 

Có 

Không 

Non-Case 

LoӴi kh i֛ nghiên cֵ u 

Không 

LoӴi kh i֛ 

nghiên cֵ u 

Có 

Có 

Case 

 
Không 

Case 



 
 

 

PHְ LְC 3 

Quy trình tiԒn hành phân loӴi m cֵ Ľ֥ nghiêm tr n֙g cֳ a ADR [78] 

 

 

 

 

 

 

 

TrҼ֩ng h֯ p 1: B§o c§o ADR c· Ľ ֳthông tin vԚ hԀu quӶ ĽԜ Ľ§nh gi§ 

m cֵ Ľ֥ nԊng cֳ a ADR:  

ADR nghiêm tr֙ng ĽҼc֯ Ľ֗nh nghǫa l¨ c§c ADR dӾn ĽԒn m֥ t trong 

nhֻ ng hԀu quӶ sau:  

V T  ֹvong.  

V ņe da֙ tính mӴng.  

V Bu c֥ ngҼi֩ b n֓h phӶi nhԀp vi n֓ ĽԚ ĽiԚu tr֗  hoԊc kéo dài th֩i gian nԄm 

vi n֓ cֳ a ngҼi֩ b n֓h.  

V ņԜ lӴi di chֵ ng nԊng nԚ hoԊc vǫnh vin֑ cho ngҼi֩ b n֓h.  

V Gây d֗ tԀt bӼm sinh ֫  thai nhi.  

TrҼ֩ng h֯ p 2: B§o c§o ADR kh¹ng c· Ľ ֳthông tin vԚ hԀu quӶ ĽԜ xác 

Ľ֗nh mֵ c Ľ֥ nԊng cֳ a ADR nhҼng c· Ľ ֳth¹ng tin ĽԜ x§c Ľn֗h mֵ c Ľ֥ nԊng 

c aֳ ADR theo bӶng phân loӴi m cֵ Ľ֥ nԊng cֳ a ADR cֳ a WHO. M cֵ Ľ֥ 

nԊng cֳ a m֥t ADR ĽҼc֯ phân ֫  các mֵ c 1, 2, 3, 4. Các ADR xӶy ra ֫  m cֵ 3 

hoԊc 4 ĽҼc֯ ĽҼc֯ phân loӴi là ADR nghiêm tr֙ng.  

TrҼ֩ng h֯ p 3: B§o c§o ADR kh¹ng c· Ľ ֳ thông tin vԚ hԀu quӶ và 

kh¹ng c· Ľ ֳth¹ng tin ĽԜ x§c Ľn֗h mֵ c Ľ֥ nԊng cֳ a ADR theo bӶng phân loӴi 

m cֵ Ľ֥ nԊng cֳ a WHO nhҼng c· Ľ ֳth¹ng tin ĽԜ x§c Ľn֗h mֵ c Ľ֥ nԊng cֳ a 

ADR theo cách chung phân loӴi m cֵ Ľ֥ nԊng cֳ a ADR:  

HԀu quӶ 
BӶng  

Ľ֥c tính 

Phân loӴi m cֵ 

Ľ֥ nԊng chung 

Kh¹ng Ľ ֳthông 

tin ĽԜ phân loӴi 

ADR 

Phân loӴi 

ADR 

Phân loӴi 

ADR 

Phân loӴi 

ADR 

1 2 3 

Y: ņ ֳthông tin Ľ§nh gi§ 

N: Kh¹ng Ľ ֳthông tin  

4 



 
 

 

M cֵ Ľ֥ nԊng cֳ a ADR ĽҼc֯ phân loӴi d aֽ theo cách chung, cֱ thԜ nhҼ 

sau:  

V M cֵ 1 ï NhԌ: khó ch֗u thoáng qua hoԊc nhԌ (< 48gi )֩, không cӺn can 

thi p֓/ĽiԚu tr֗ .  

V M cֵ 2 ï Trung bình: hӴn chԒ hoӴt Ľn֥g mֵ c Ľ֥ nhԌ ĽԒn v aַ, cӺn sֽ  h  ֣

tr ,֯ không can thi֓p/ĽiԚu tr֗  hoԊc can thi֓p t֝ i thiԜu.  

V M cֵ 3 ï NԊng: hӴn chԒ rõ r֓ t trong hoӴt Ľn֥g, cӺn h֣  tr /֯can thi֓p/ĽiԚu 

tr  ֗y tԒ, có thԜ nhԀp vi n֓.  

V M cֵ 4 ï ņe da֙ tính mӴng: hӴn chԒ nhiԚu trong hoӴt Ľn֥g, cӺn h֣  

tr /֯can thi֓p/ĽiԚu tr֗  Ľ§ng kԜ, nhԀp vi n֓ hoԊc chŁm s·c t²ch ccֽ.  

 Các ADR có mֵc Ľ֥ nԊng 3 hoԊc 4 ĽҼc֯ phân loӴi là ADR nghiêm 

tr n֙g.  

TrҼ֩ng h֯ p 4: B§o c§o ADR kh¹ng c· Ľ ֳthông tin vԚ hԀu quӶ, không 

c· Ľ ֳth¹ng tin ĽԜ x§c Ľn֗h mֵ c Ľ֥ nԊng cֳ a ADR theo bӶng phân loӴi m cֵ 

Ľ֥ nԊng cֳ a ADR cֳ a WHO hoԊc theo cách chung:  

ADR ĽҼc֯ phân loӴi v¨o nh·m kh¹ng Ľ ֳth¹ng tin ĽԜ phân loӴi m cֵ Ľ֥ 

nghiêm tr֙ ng. 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

 

PHְ LְC 4 

Thang Ľ§nh gi§ mcֵ Ľ֥ nԊng cֳ a các biԒn c֝  bӸt l i֯ (WHO 2003) 

Ch  ֻviԒt tԂt GiӶi thích 

ULN M cֵ gi֧ i hӴn trên cֳa b³nh thҼn֩g (Upper Limit of Normal) 

LLN M cֵ gi֧ i hӴn dҼi֧ c aֳ b³nh thҼn֩g (Lower Limit of Normal) 

Rx Li u֓ ph§p ĽiԚu tr֗  (Therapy) 

M t֥ s֝  biԒn c֝  nghiêm tr n֙g:  

- CҺn co giԀt - XuӸt huyԒt lan t֛ a 

- Hôn mê - R i֝ loӴn tâm thӺn cӸp  

- Co cֵ ng cҺ - Li t֓ 

- Nhi m֑ toan ceton tiԜu ĽҼn֩g - TrӺm cӶm nghiêm tr֙ng 

- H i֥ ch nֵg Ľ¹ng m§u rӶi rác 

n i֥ mӴch  

- XuӸt huyԒt lan t֛ a 

HuyԒt h֙c 

 Mֵc 1 Mֵc 2 Mֵc 3 Mֵc 4 

Hemoglobin 
9,5 - 10,5 

gm/dL 
8,0 - 9,4 gm/dL 

6,5 - 7,9 

gm/dL 

< 6,5 

gm/dL 

LҼ֯ng bӴch cӺu 

trung t²nh tuy֓t 

Ľ֝i (ANC) 

1000 - 

1500/mm
3 750 - 999/mm

3
 500 - 749/mm

3
 

< 500/ 

mm
3
 

TiԜu cӺu (Plt) 
75,000 - 

99,999/ mm
3
 

50,000 - 

74,999/ mm
3
 

20,000 - 

49,999/ mm
3
 

< 20,000/ 

mm
3
 

Th֩i gian 

prothrobin (PT ) 

1,01-1,25 x 

ULN 
1,26-1,5 x ULN 

1,51 -3,0 x 

ULN 

> 3 x 

ULN 

Thromboplastin 

hoӴt h·a 

(APPT) 

1,01 -1,66 x 

ULN 

1,67-2,33 x 

ULN 
2,34-3 x ULN 

> 3 x 

ULN 

Fibrinogen 
0,75-0,99 x 

LLN 

  0,50-0,74 x 

LLN 

  0,25-0,49 x 

LLN 

< 0,25 x 

LLN 

SӶn phӼm tho§i 

phân fibrin 

(FSP) 

20-40 mcg/ml 41-50 mcg/ml 51-60 mcg/ml 
> 60 

mcg/ml 

Methemoglobin 5,0 ï 9,9 % 10,0 -14,9% 15,0 -19,9% > 20,0 % 

Enzym Gan 

 M cֵ 1 M cֵ 2 M cֵ 3 M cֵ 4 

AST (SGOT) 
1,25 - 2,5 x 

ULN 
2,6 - 5 x ULN 

5,1 - 10 x 

ULN 

> 10x 

ULN 

ALT (SGPT) 
1,25 - 2,5 x 

ULN 
2,6 - 5 x ULN 

5,1 - 10 x 

ULN 

> 10x 

ULN 



 
 

 

GGT 
1,25 - 2,5x 

ULN 
2,6 - 5 x ULN 

5,1 - 10 x 

ULN 

> 10x 

ULN 

Phosphatase 

kiԚm 

1,25 - 2,5 

xULN 
1,6 - 5 x ULN 

5,1 - 10 x 

ULN 

> 10x 

ULN 

Amylase 1,1 - 1,5 x ULN 1,6 - 2,0 x ULN 
2,1 ï 5,0 x 

ULN 

> 5,1 x 

ULN 

 

 

Sinh hóa 

 M cֵ 1 M cֵ 2 M cֵ 3 M cֵ 4 

HӴ Natri  
130-135 

mEq/L 

123-129 

mEq/L 
116-122 mEq/L 

< 116 mEq/L 

hoԊc thay Ľi֡ 

tình trӴng tâm 

thӺn hoԊc co 

giԀt 

TŁng Natri 
146-

150mEq/L 

151-

157mEq/L 
158-165mEq/L 

> 165mEq/L 

hoԊc thay Ľi֡ 

tình trӴng tâm 

thӺn hoԊc co 

giԀt 

HӴ Kali  
3,0 ï 3,4 

mEq/L 

2,5 ï 2,9 

mEq/L 

2,0 ï 2,4 mEq/L 

hoԊc li u֓ pháp 

ĽiԚu tr֗  thay thԒ 

chuyên sâu 

hoԊc yêu cӺu 

nhԀp vi n֓ 

< 2,0 mEq/L 

hoԊc li t֓, tԂc 

ru t֥ hoԊc loӴn 

nh֗p tim Ľe da֙ 

tính mӴng 

TŁng Kali 
5,6 ï 6,0 

mEq/L 

6,1 ï 6,5 

mEq/L 
6,6 ï 7,0 mEq/l 

> 7,0 mEq/L 

hoԊc loӴn nh֗p 

tim Ľe da֙ tính 

mӴng 

HӴ glucose 55-64mg/dL 40-54mg/dL 30-39mg/dL 

<30 mg/dL 

hoԊc  thay Ľi֡ 

tình trӴng tâm 

thӺn hoԊc hôn 

mê 

TŁng 

Glucose 

(kh¹ng Łn 

chay) 

116 - 160 

mg/dL 

161-250 

mg/dL 

251 - 500 

mg/dL 

> 500 mg/dL 

hoԊc nhi֑ m 

toan ceton hoԊc 

co giԀt 

HӴ Calci (Ľ« 

hi u֓ ch֕ nh 

albumin) 

8,4 ï 7,8 

mg/dL 

7,7 ï 7,0 

mg/dL 
6,9 ï 6,1 mg/dL 

< 6,1 mg/dL 

hoԊc loӴn nh֗p 

tim Ľe da֙ tính 

mӴng hoԊc 



 
 

 

tetany (co cҺ v¨ 

chu֥ t rút) 

TŁng Calci 

(Ľ« hiu֓ 

ch n֕h 

albumin) 

10,6 ï

11,5mg/dL 

11,6 ï 12,5 

mg/dL 

12.6 ï

13,5mg/dL 

> 13,5 mg/dL 

hoԊc loӴn nh֗p 

tim Ľe da֙ tính 

mӴng 

HӴ Magie 
1,4 ï 1,2 

mEq/L 

1,1 ï 0,9 

mEq/L 
0,8 ï 0,6 mEq/L 

< 0,6 mEq/L 

hoԊc loӴn nh֗p 

tim Ľe da֙ tính 

mӴng 

HӴ Phosphat 
2,0 ï 2,4 

mg/dL 

1,5 ï 1,9 

mg/dL hoԊc 

yêu cӺu thay 

thԒ Rx 

1,0 ï 1,4mg/dL 

li u֓ ph§p ĽiԚu 

tr  ֗chuyên sâu 

hoԊc yêu cӺu 

nhԀp vi n֓ 

< 1,0 mg/dL 

hoԊc loӴn nh֗p 

tim Ľe da֙ tính 

mӴng 

TŁng 

Bilirubin  

1,1 ï 1,5 x 

ULN 

1,6 ï 2,5 x 

ULN 
2,6 ï 5 x ULN > 5 x ULN 

BUN 
1,25ï 2,5 x 

ULN 

2,6 ï 5 x 

ULN 
5,1 ï 10 x ULN > 10 x ULN 

Creatinin  
1,1 ï 1,5 x 

ULN 

1,6 ï 3,0 x 

ULN 
3,1 - 6 x ULN 

> 6 x ULN hoԊc 

yêu cӺu thӼm 

tách 

NҼ֧c tiԜu 

 M cֵ 1 M cֵ 2 M cֵ 3 M cֵ 4 

Protein ni u֓ 

1+  hoԊc mӸt 

200 mg-

1gm/ngày 

2-3+  hoԊc 

mӸt 

1-2gm/ngày 

4+  hoԊc 

mӸt 2-3.5 

gm/ngày 

H i֥ ch nֵg thԀn 

hҼ hoԊc mӸt 

> 3.5 gm/ ngày 

TiԜu máu Vi thԜ  

ņӴi thԜ, 

không cֱ c 

nghԐn  

ņӴi thԜ, có cֱ c 

nghԐn 

Gây tԂc nghԐn 

hoԊc yêu cӺu 

truyԚn máu 

 

 

BӸt thҼn֩g tim mӴch 

 M cֵ 1 M cֵ 2 M cֵ 3 M cֵ 4 

Nh p֗ tim  

Không có tri֓ u 

chֵ ng, dӸu 

hi u֓ thoáng 

qua không yêu 

cӺu Rx 

Tái phát/ dai 

dԆng; yêu cӺu 

Rx  

Yêu cӺu ĽiԚu tr֗  

TŁng huyԒt 

áp 

TŁng tho§ng 

qua > 

20mm/Hg; 

không yêu 

cӺu ĽiԚu tr֗  

TŁng thҼn֩g 

xuyên, mãn 

tính > 

20mm/Hg. Yêu 

cӺu ĽiԚu tr֗  

Yêu cӺu ĽiԚu 

tr  ֗cӸp tính; 

không nhԀp 

vi n֓ 

Yêu cӺu nhԀp 

vi n֓ 



 
 

 

HӴ huyԒt áp 

HӴ huyԒt áp 

tҼ thԒ thoáng 

qua, không 

yêu cӺu ĽiԚu 

tr  ֗

Tri u֓ chֵ ng hӴ 

huyԒt §p tҼ thԒ 

,ĽiԚu tr  ֗bù 

d c֗h ĽҼn֩g 

u n֝g 

Yêu cӺu truyԚn 

d c֗h tǫnh mӴch, 

không yêu cӺu 

nhԀp vi n֓ 

Yêu cӺu nhԀp 

vi n֓ 

Viêm màng 

ngoài tim 

Tràn d֗ch t֝ i 

thiԜu 

Tràn d֗ch nhԌ/ 

v aַ phӶi không 

tri u֓ chֵ ng, 

kh¹ng ĽiԚu tr֗  

Tri u֓ chֵ ng 

tràn d֗ch; Ľau; 

thay Ľi֡ Ľin֓ 

t©m Ľ ֟

Chèn ép tim; 

ch֙ c màng 

ngoài tim/yêu 

cӺu phӾu thuԀt 

XuӸt huyԒt, 

mӸt máu 
Nh  ֛/m  ֩nhӴt 

NhԌ, không 

truyԚn máu 

MӸt máu l֧ n, 

truyԚn 1-2 ĽҺn 

v  ֗

MӸt máu nԊng ; 

truyԚn > 3 ĽҺn 

v  ֗

Hô hӸp 

Ho 
Thoáng qua- 

kh¹ng ĽiԚu tr֗  

Ho dai dԆng, 

Ľ§p nֵg ĽiԚu 

tr  ֗

Ho k֗ ch phát, 

không kiԜm 

soát v֧ i ĽiԚu 

tr  ֗

------------------ 

Co thԂt phԒ 

quӶn, cӸp 

Thoáng qua, 

kh¹ng ĽiԚu tr֗   

FEV1 70-

80% 

(FEV1: thԜ 

tích th֫  ra 

gԂng sֵ c 

trong giây 

ĽӺu tiên) 

Yêu cӺu ĽiԚu 

tr ;֗ co thԂt phԒ 

quӶn Ľ§p nֵg 

v i֧ thu֝ c làm 

giӶn phԒ quӶn;  

FEV1 50-70% 

Co thԂt phԒ 

quӶn không 

Ľ§p nֵg v֧ i 

thu֝ c giãn phԒ 

quӶn; FEV1 

25-50%  

Tím tái: FEV1 < 

25%  

Tiêu hóa 

 M cֵ 1 M cֵ 2 M cֵ 3 M cֵ 4 

Viêm mi n֓g 

Khó ch֗u nhԌ, 

không Ӷnh 

hҼ֫ng ĽԒn Łn 

u n֝g 

Gi i֧ hӴn m֥ t 

s֝  Łn un֝g 

ŀn un֝g rӸt 

gi i֧ hӴn 

Yêu cӺu truyԚn 

d c֗h tǫnh mӴch 

Bu n֟ nôn 

Khó ch֗u nhԌ; 

duy tr³ lҼn֯g 

nҼ֧c vào h֯ p 

lý 

Khó ch֗u vַ a 

phӶi; lҼn֯g 

nҼ֧c vào giӶm 

Ľ§ng kԜ; hӴn 

chԒ m t֥ s֝  

hoӴt Ľn֥g 

Khó ch֗u 

nhiԚu, lҼn֯g 

nҼ֧c ĽӺu vào 

kh¹ng Ľ§ng kԜ; 

hӴn chԒ hoӴt 

Ľ֥ng 

LҼ֯ng chӸt l n֛g 

vào t֝ i thiԜu 

Nôn Thoáng nôn 

Nôn th֕nh 

thoӶng/vַ a 

phӶi 

HӴ huyԒt §p tҼ 

thԒ hoԊc yêu 

cӺu truyԚn d֗ ch 

Shock hӴ huyԒt 

áp hoԊc yêu cӺu 

nhԀp vi n֓ ĽԜ 



 
 

 

tǫnh mӴch truyԚn d֗ch tǫnh 

mӴch 

Táo bón NhԌ V aַ phӶi NԊng ChҼ֧ng, nôn 

Tiêu chӶy 

Thoáng qua; 

3-4 phân 

l n֛g/ngày  

5-7 phân 

l n֛g/ngày 

>7 phân 

l n֛g/ngày hoԊc 

hӴ huyԒt §p tҼ 

thԒ hoԊc yêu 

cӺu truyԚn d֗ ch 

tǫnh mӴch > 2L 

 

Shock hӴ huyԒt 

áp hoԊc yêu cӺu 

nhԀp vi n֓ 

truyԚn d֗ch tǫnh 

mӴch 

 

ThӺn kinh và thӺn kinh cҺ 

 M cֵ 1 M cֵ 2 M cֵ 3 M cֵ 4 

ThӺn kinh 

tiԜu não 

MӸt ph֝ i h p֯ 

nhԌ 

Run không tֽ  

chֳ ; chֵ ng 

loӴn tӺm Ľ֥ng 

tác; nói lԂp; 

rung giԀt nhãn 

cӺu 

MӸt ĽiԚu hòa 

vԀn Ľ֥ng 

MӸt hԒt khӶ 

nŁng 

Tâm trӴng 

Lo âu nhԌ 

hoԊc trӺm 

cӶm 

Lo âu vַ a phӶi 

hoԊc trӺm cӶm; 

yêu cӺu ĽiԚu 

tr ;֗ 

Lo âu nԊng 

hoԊc trӺm cӶm 

hoԊc hҼng , cӺn 

h  ֣tr  ֯y tԒ 

R i֝ loӴn tâm 

thӺn cӸp tính, 

mӸt hԒt khӶ 

nŁng, y°u cӺu 

nhԀp vi n֓ 

ThӺn kinh 

ĽiԚu khiԜn  

TԀp trung khó 

khŁn nhԌ, 

không yêu 

cӺu ĽiԚu tr֗ , 

nhӺm lӾn/kích 

Ľ֥ng nhԌ; 

không Ӷnh 

hҼ֫ng hoӴt 

Ľ֥ng hàng 

ngày 

NhӺm lӾn/kích 

Ľ֥ng vַ a phӶi; 

hӴn chԒ m t֥ 

chút hoӴt Ľn֥g 

hàng ngày; li֓u 

ph§p ĽiԚu tr֗  

t i֝ thiԜu 

NhӺm lӾn/kích 

Ľ֥ng nԊng; cӺn 

h  ֣tr  ֯trong 

hoӴt Ľn֥g hàng 

ngày, cӺn phӶi 

ĽiԚu tr֗  

ņ֥ c tính thӺn 

kinh cӸp; nhԀp 

vi n֓ 

Sֵ c l cֽ cҺ 

bԂp 

YԒu cҺ kh¹ng 

có biԜu hi֓ n 

YԒu cҺ biԜu 

hi n֓ nhԌ, 

không suy 

giӶm chֵ c 

nŁng 

YԒu cҺ vaַ và 

nԊng, gây suy 

giӶm chֵ c nŁng 

Li t֓ 

 

 



 
 

 

Thông s֝  khác 

 M cֵ 1 M cֵ 2 M cֵ 3 M cֵ 4 

S֝ t, >12h 

37,7 -38,5
0
C 

hoԊc 100,0 ï 

101,5
0
F 

38,6 -39,5
0
C 

hoԊc 101,6 ï 

102,9
0
F 

39,6 -40,5
0
C 

hoԊc 103 - 

105
0
F 

> 40
0
C hoԊc > 

105
0
F 

ņau ĽӺu 

NhԌ, không 

yêu cӺu ĽiԚu 

tr  ֗

Thoáng qua, 

v aַ phӶi, yêu 

cӺu ĽiԚu tr֗  

NԊng, Ľ§p nֵg 

v i֧ m t֥ liԚu 

thu֝ c ngֳ  ban 

ĽӺu 

Dai dԆng, yêu 

cӺu dùng thu֝c 

ngֳ  lԊp lӴi 

M t֓ m i֛ 

Không giӶm 

hoӴt Ľn֥g 

hàng ngày 

GiӶm hoӴt 

Ľ֥ng bình 

thҼ֩ng 25-

50%  

GiӶm hoӴt Ľn֥g 

b³nh thҼn֩g > 

50% không thԜ 

làm vi֓ c 

Không thԜ t  ֽ

chŁm s·c 

PhӶn nֵg d֗  

nֵg 

Ng aֵ không 

phát ban 
MԚ Ľay ccֱ b֥  

MԚ Ľay to¨n 

thân, phù mӴch 
Quá mӾn 

PhӶn nֵg tӴi 

ch  ֣

ņau hoԊc ban 

Ľ֛ 

VԒt chai 

<10cm hoԊc 

vi°m tǫnh mӴch 

hoԊc viêm 

VԒt chai > 10 

cm hoԊc mԚ Ľay 
HoӴi t  ֹ

Da và niêm 

mӴc 
Ban Ľ,֛ ngֵ a 

Lan t֛ a, phát 

ban có mֱn 

nh֛ , bong vӶy 

khô 

M nֱ nҼc֧ hoԊc 

bong vӶy Ӽm 

hoԊc loét 

Viêm da tróc 

vӶy, cu֥ n 

màng nhày 

hoԊc ban Ľ,֛ 

Ľa dӴng hoԊc 

nghi ng֩  

Stevens-

Jonhson hoԊc 

hoӴi t  ֹcӺn 

phӾu thuԀt 

 



 
 

 

 PH  ְL Cְ 5 

MӾu báo cáo phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu c֝ 

 

BÁO CÁO PHӵN NִG CÓ HӳI C Aֲ THU C֜ 

THÔNG TIN VΦ NG ς̾I BÁO CÁO, BάNH NHĄN Vê ņ̼N Vΰ BÁO CÁO 
SΡ ņ ψ̾C B Ö́ MΑT 

 

NҺi b§o c§o:ééééééééééééééééé 

Mã s  ֝báo cáo c aֳ ĽҺn v:֗ééééééééééé 

Mã s  ֝báo cáo (do Trung tâm qu c֝ gia quӶn lý): 
éééééééééééééééééééééé.. 

Xin anh/chα hãy báo cáo kΩ cΆ khi không chΔc chΔn vΧ sΆn phΎm Ľ« g©y ra phΆn ϐng và/hoΜc kh¹ng c· ĽΊy Ľύ các thông tin 

A. THÔNG TIN Vԓ B N֒H NHÂN  

1. H  ֙v¨ t°n:éééééééééééé........................................ 
2. Ng¨y sinh:é.../é.../éééé 
HoԊc tu i֡:ééééééé......... 

3. Gi i֧ tính 
    Nam         N  ֻ 

4. Cân nԊng: 
éé...é.kg 

B. THÔNG TIN Vԓ PHӵN NִG CÓ HӳI (ADR)  

5. Ngày xuӸt hi n֓ phӶn nֵg:éé..../éé.../éééééé.é. 
6. PhӶn nֵg xuӸt hi n֓ sau bao lâu (tính t  ַ lӺn dùng cu i֝ cùng c aֳ 
thu c֝ nghi ng )֩:ééééééééééééééééééééééé 

7. Mô tӶ biԜu hi n֓ ADR 
 
 
 

8. Các xét nghi m֓ li°n quan ĽԒn phӶn nֵg 

9. TiԚn s  ֹ(dα ϐng, thai nghén, nghiέn thuηc lá, nghiέn r̿ωu, bέnh 
gan, bέnh thΒné) 

10. Cách x  ֹtrí phӶn nֵg 
 
 

11. M cֵ Ľ֥ nghiêm tr n֙g c aֳ phӶn nֵg 
    T  ֹvong                   
    ņe da֙ tính mӴng 

    NhԀp vi n֓/Kéo dài th i֩ gian nԄm vi n֓  
    Tàn tԀt vǫnh vin֑/nԊng nԚ 

   D  ֗tԀt thai nhi 
   Không nghiêm tr n֙g 

12. KԒt quӶ sau khi x  ֹtrí phӶn nֵg   

    T  ֹvong do ADR 
    T  ֹvong kh¹ng li°n quan ĽԒn thu c֝ 

   ChҼa h i֟ ph cֱ 
   ņang hi֟ ph cֱ 

   H i֟ ph cֱ có di ch nֵg 
   H i֟ ph cֱ không có di ch nֵg 

      Không rõ 

C. THÔNG TIN Vԓ THU C֜ NGHI NG  ֨GÂY ADR  

S
T
T 

13.Thu c֝ (tên g c֝ và 
t°n thҼҺng mӴi) 

DӴng 
bào chԒ, 

hàm 
lҼ֯ng 

Nhà 
sӶn xuӸt 

S  ֝lô 
LiԚu 
dùng 

m t֥ lӺn 

S  ֝lӺn 
dùng 
trong 
ngày/ 
tuΊn/ 
tháng. 

ņҼ֩ng 
dùng 

Ng¨y ĽiԚu tr  ֗
(Ng¨y/th§ng/nŁm) 

Lý do dùng thu c֝ 

BԂt ĽӺu KԒt thúc 

i 
 
 
 

         

ii 
 
 
 

         

iii 
 
 
 

         

iv           

STT 
(TҼҺng 
nֵg 13.) 

14.Sau khi ng nַg/giӶm liԚu c aֳ thu c֝ b  ֗nghi ng ,֩ phӶn nֵg có 
ĽҼ֯c cӶi thi n֓ không? 

15.Tái s  ֹd nֱg thu c֝ b  ֗nghi ng  ֩có xuӸt hi n֓ lӴi phӶn nֵg 
không? 

Có Không Không ng nַg/giӶm liԚu Không có thông tin Có Không Không tái s  ֹd nֱg Không có thông tin 

i         

ii         

iii         

iv         

16. Các thu c֝ d½ng Ľn֟g th i֩ (Ngo í trϒ các thuηc dùng ĽiΧu trα/ khΔc phϋc hΒu quΆ cύa ADR) 



 
 

 

Tên thu c֝ 
DӴng bào chԒ, 
h¨m lҼn֯g 

Ng¨y ĽiԚu tr  ֗(ng¨y/th§ng/nŁm) 
Tên thu c֝ 

DӴng bào chԒ, 
h¨m lҼn֯g 

Ng¨y ĽiԚu tr  ֗(ng¨y/th§ng/nŁm) 

BԂt ĽӺu KԒt thúc BԂt ĽӺu KԒt thúc 

        

        

        

        

        
D. PHӹN THӻM ņ֖NH ADR C Aֲ ņҹN V ֖  

17. ņ§nh gi§ mi֝ liên quan gi aֻ thu c֝ và ADR 
ChԂc chԂn  
Có khӶ nŁng 
Có thԜ 

Không chԂc chԂn 
ChҼa ph©n loӴi  
Không thԜ phân loӴi 

       Kh§c :ééééééééééééééééé. 
                ééééééééééééééééé.. 
                ééééééééééééééééé.. 

18. ņҺn v ֗thӼm Ľ֗nh ADR theo thang nào? 
Thang WHO  Thang Naranjo Thang kh§c:éééééééééééééééééééé 

19. PhӺn bình luԀn c aֳ cán b  ֥y tԒ (nԒu có) 

E. THÔNG TIN Vԓ NGһ֨ I BÁO CÁO  

20. H  ֙v¨ t°n:ééééééééééééé..........................................       NghԚ nghi p֓/Ch cֵ v :ֱéééééééééééééééééé 
     ņi֓n thoӴi liên lӴc:ééééééééééééééééééééé        Email:ééééééééééééééééééééééééé. 

21. Ch  ֻký 
22. DӴng báo cáo:              LӺn ĽӺu/       B  ֡sung 23. Ng¨y b§o c§o:ééé/é..é/éééé 

Xin chân thành cӶm Һn! 

 Hһ֦ NG DӽN LÀM BÁO CÁO 

Xin hãy báo cáo tӸt cӶ các phӶn nֵg có 
hӴi mà anh/ch  ֗nghi ng ,֩ ĽԊc bi t֓ khi: 

¶ Các phӶn nֵg liên quan t i֧ thu c֝ m i֧  

¶ Các phӶn nֵg không mong mu n֝ hoԊc 
chҼa ĽҼc֯ biԒt ĽԒn 

¶ Các phӶn nֵg nghiêm tr n֙g 

¶ TҼҺng t§c thuc֝ 

¶ ThӸt bӴi trong ĽiԚu tr  ֗

¶ Các vӸn ĽԚ vԚ chӸt lҼn֯g thu c֝ 

¶ Các sai sót trong quá trình s  ֹd nֱg thu c֝. 

MӾu b§o c§o n¨y ĽҼc֯ áp d nֱg cho các 
phӶn nֵg gây ra b i֫: 

¶ Thu c֝ và các chԒ phӼm sinh h c֙ 

¶ VԂc xin 

¶ Các thu c֝ c  ֡ truyԚn hoԊc thu c֝ có ngu n֟ 
g c֝ dҼc֯ li u֓ 

¶ Th cֽ phӼm ch cֵ nŁng. 

NgҼ֩i báo cáo có thԜ là: 

¶ B§c sǫ 

¶ DҼ֯c sǫ 

¶ Nha sǫ 

¶ Y t§/ ĽiԚu dҼn֭g/n  ֻh  ֥sinh 

¶ Các nhà cung cӸp d c֗h v  ֱchŁm s·c scֵ 
kh e֛ khác. 

Cách báo cáo: 

¶ ņiԚn thông tin vào mӾu báo cáo 

¶ Ch  ֕cӺn ĽiԚn nh nֻg phӺn anh/ch  ֗có thông tin 

¶ Có thԜ Ľ²nh k¯m th°m mt֥ vài trang (nԒu mӾu b§o c§o kh¹ng Ľ ֳkhoӶng tr n֝g ĽԜ ĽiԚn 
thông tin hay có nh nֻg xét nghi m֓ liên quan). 

¶ Xin hãy g iֹ báo cáo vԚ Trung tâm Qu c֝ gia vԚ Thông tin thu c֝ và Theo dõi phӶn nֵg có 
hӴi c aֳ thu c֝ theo c§c Ľa֗ ch  ֕sau: 

 

ThҼ: Trung tâm Qu c֝ gia vԚ Thông tin thu c֝ và Theo dõi phӶn nֵg 
có hӴi c aֳ thu c֝ 

          TrҼ֩ng ņӴi h c֙ DҼ֯c Hà N i֥ 
          13-15 Lê Thánh Tông, QuԀn Hoàn KiԒm, Hà N i֥ 

 

Fax: 04.3.9335642 

 

ņi֓n thoӴi: 04.3.9335618 

 

Website: http://canhgiacduoc.org.vn 
Email: di.pvcenter@vnn.vn  

Anh/ch  ֗có thԜ lӸy mӾu báo cáo này tӴi khoa DҼc֯, phòng KԒ hoӴch t n֡g 
h p֯ c aֳ b n֓h vi n֓ hoԊc tӶi t  ַtrang web http://canhgiacduoc.org.vn. NԒu có bӸt 
kȢ thԂc mԂc nào, anh/ch  ֗ có thԜ liên h  ֓ v i֧ Trung tâm Qu c֝ gia vԚ Thông tin 
thu c֝ và Theo dõi phӶn nֵg có hӴi c aֳ thu c֝ theo s  ֝Ľi֓n thoӴi 043 933 5618 
hoԊc theo Ľ֗a ch  ֕email di.pvcenter@vnn.vn. 

 

PhӺn dành cho Trung tâm DI & ADR Qu c֝ gia 

1. G iֹ xác nhԀn t i֧ ĽҺn v ֗báo cáo  3. PhӶn nֵg Ľ« c· trong y vŁn/ SPC/ CSDL  

2. Phân loӴi phӶn nֵg 

¶    Thu c֝ m i֧                 Thu c֝ cȈ 

¶    Nghiêm tr n֙g             Không nghiêm tr n֙g 

 4. NhԀp d  ֻli u֓ vào h  ֓cҺ s ֫d  ֻli u֓ qu c֝ gia   

5. NhԀp d  ֻli u֓ vào phӺn mԚm Vigiflow  

http://canhgiacduoc.org.vn/
mailto:di.pvcenter@vnn.vn
http://canhgiacduoc.org.vn/
mailto:di.pvcenter@vnn.vn



