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	BÁO CÁO PHẢN ỨNG CÓ HẠI CỦA THUỐC KHÁNG HIV (ARV)

Mẫu dùng để báo cáo các phản ứng có hại nghiêm trọng hoặc mới chưa được ghi nhận với thuốc ARV

Thông tin về người báo cáo, người bệnh và đơn vị báo cáo sẽ được bảo mật
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	Tên cơ sở điều trị:


	Mã báo cáo của đơn vị:

	
	Mã báo cáo của Trung tâm ADR: VNM

	A. THÔNG TIN NGƯỜI BỆNH

	Mã số bệnh án:___________________       Ngày sinh:      _/      _/______ 
Giới tính:   ( Nam   ( Nữ        ( Khác               (hoặc tuổi):__________                               
Chiều cao:                   (cm)                           Cân nặng:                (kg)                               

Mang thai: ( Có      ( Không     ( Không rõ    
	Bệnh mắc kèm:

 ( Lao                   (ngày điều trị gần nhất:___/___/ 20___)
 ( HBV   ( HCV   (ngày điều trị gần nhất:___/___/ 20___)
 ( Bệnh khác:_________________________________
CD4 (lần gần nhất):_____________(ngày ___/___/20___)

	B. THUỐC ARV NGHI NGỜ GÂY PHẢN ỨNG CÓ HẠI                                        

	Phác đồ ARV đang sử dụng: ______________/_____________/_____________

	Dạng phối hợp:      ( 1 viên kết hợp 3 thành phần        ( 1 viên rời và 1 viên kết hợp 2 thành phần        ( 3 viên rời        ( Khác

	Thuốc ARV
	Hàm lượng
	Liều dùng
	Ngày bắt đầu
	Ngày kết thúc

	
	
	
	___/___/20___
	___/___/20___

	
	
	
	___/___/20___
	___/___/20___

	
	
	
	___/___/20___
	___/___/20___

	
	
	
	___/___/20___
	___/___/20___

	

	Tiền sử dùng thuốc ARV (gần nhất)
	Thuốc dùng đồng thời
	Liều dùng
	Ngày bắt đầu
	Ngày kết thúc

	Phác đồ:______/______/______

            Ngày bắt đầu:____/____/20___
	
	
	___/___/20___
	___/___/20___

	
	
	
	___/___/20___
	___/___/20___

	Tiền sử dị ứng
	
	
	___/___/20___
	___/___/20___

	
	
	
	___/___/20___
	___/___/20___

	
	
	
	___/___/20___
	___/___/20___

	C. PHẢN ỨNG CÓ HẠI CỦA THUỐC (ADR)                                                                                   

	Ngày bắt đầu xuất hiện ADR:_______/______/20______

	( Phản ứng trên da 
	( Độc tính trên thận               (Creatinin:____________µmol/L)

	( Phản ứng quá mẫn
	( Thiếu máu                            (Hgb:___________________g/L)

	( Độc tính trên thần kinh trung ương
	( Giảm bạch cầu trung tính  (Số lượng:________tế bào/mm3)

	( Dị tật bẩm sinh/ độc với thai nhi 
	( Tăng lipid máu                     (Triglycerid:__________mmol/L)

	( Chứng vú to ở nam 
	( Nhiễm toan lactic                (Lactate:_____________mmol/L)

	( Rối loạn phân bố mỡ
	( Tăng acid uric máu             (Acid uric:____________µmol/L)

	( Bệnh lý thần kinh ngoại biên
	( Viêm gan                              (AST:______, ALT:______UI/mL)

	( Tử vong (Nguyên nhân nghi ngờ do:___________________)
	( Viêm tụy                               (Amylase:_______________U/L) 

	( Các biến cố có hại khác  (Ghi rõ:_____________________________________________________________________________)

	Mô tả chi tiết phản ứng (bao gồm dấu hiệu /triệu chứng và diễn biến):        



	Mức độ nặng của ADR:    ( Mức độ 1 (nhẹ)      ( Mức độ 2 (trung bình)      ( Mức độ 3 (nặng)      ( Mức độ 4 (đe dọa tính mạng)

	Xử trí:    ( Ngừng thuốc (ghi rõ tên thuốc):_______________________________       Ngày ngừng thuốc: :______/_____/20___
               ( Giảm liều (ghi rõ tên thuốc và liều giảm):_______________________        Ngày giảm liều: :______/_____/20___                    

( Dùng các thuốc xử trí ADR (ghi rõ):_____________________________________________________________________
( Đổi phác đồ ARV:    Phác đồ ARV mới:_________/________/_________    Ngày đổi phác đồ:______/_____/20___
( Chuyển tuyến trên        ( Khác (ghi rõ):__________________________________________________________________

	Kết quả sau khi xử trí ADR

	( Tử vong do ADR (ngày:____/____/20___)
( Tử vong không liên quan đến thuốc (ngày:____/____/20___)
	( Chưa hồi phục
( Đang hồi phục
	( Hồi phục có để lại di chứng
( Hồi phục không để lại di chứng

	D. THÔNG TIN NGƯỜI BÁO CÁO

	Người báo cáo:________________________________________
Email:________________________________________________
Chữ ký:
	Nghề nghiệp/Chức vụ:_________________________________
Điện thoại:___________________________________________
Ngày báo cáo:______/_____/20____


MỘT SỐ THÔNG TIN QUAN TRỌNG
Xin hãy báo cáo phản ứng có hại kể cả khi:  

      Không chắc chắn về thuốc gây ra phản ứng và/hoặc không có đầy đủ các thông tin.

Người báo cáo: 


Bác sĩ, y sĩ, dược sĩ, dược tá, điều dưỡng, nhân viên tư vấn.

Các trường hợp cần báo cáo:

- Các phản ứng có hại nghiêm trọng
+ Phản ứng có hại nghiêm trọng ở mức độ 3 và mức độ 4 (theo phân loại mức độ nghiêm trọng phản ứng có hại của thuốc tại Phụ lục 6 và Phụ lục 7 - Quyết định 3003/QĐ-BYT của Bộ Y tế về “Hướng dẫn chẩn đoán và điều trị HIV/AIDS”).

Mức độ 3 (nặng): Hoạt động của người bệnh bị hạn chế đáng kể, thường cần đến sự trợ giúp; đòi hỏi phải can thiệp hoặc điều trị bằng thuốc, có thể phải nằm viện.

Mức độ 4 (đe dọa tính mạng): Hoạt động của người bệnh bị hạn chế rất nặng, cần sự trợ giúp đáng kể; đòi hỏi phải can thiệp hoặc điều trị tích cực, cần nằm viện hoặc chăm sóc giảm nhẹ.

+ Bất kỳ phản ứng nào dẫn đến một trong những hậu quả: thay đổi phác đồ điều trị, bỏ trị, ngừng điều trị hoặc cần có can thiệp y khoa để xử trí phản ứng có hại.

+ Bất kỳ phản ứng có hại được cán bộ y tế nhận định là gây ra hậu quả nghiêm trọng về mặt lâm sàng.

- Tất cả phản ứng có hại của các thuốc mới/ phác đồ mới.

- Phản ứng có hại mới chưa được ghi nhận với thuốc (chưa được mô tả trong Hướng dẫn chẩn đoán và điều trị HIV/AIDS của Bộ Y tế, tờ hướng dẫn sử dụng thuốc, Dược thư Quốc gia Việt Nam hay các tài liệu tham khảo thông tin thuốc khác).

Thời gian báo cáo:

     Tất cả các cơ sở chăm sóc và điều trị bệnh nhân HIV/AIDS, hoàn thiện báo cáo và gửi tới Trung tâm Quốc gia về Thông tin thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc với thời gian gửi tùy theo mức độ nghiêm trọng của phản ứng:

- Mức độ 4: gửi trong thời gian sớm nhất có thể nhưng không muộn hơn 7 ngày làm việc kể từ thời điểm phát hiện ra phản ứng

- Mức độ 3: gửi trong thời gian sớm nhất có thể nhưng không muộn hơn 15 ngày làm việc kể từ thời điểm phát hiện ra phản ứng

- Các báo cáo khác tập hợp gửi hàng tháng, trước ngày 5 của tháng kế tiếp.

Cách báo cáo:

- Điền đầy đủ thông tin vào mẫu báo cáo

- Gửi báo cáo theo một trong các hình thức sau:
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	Email: di.pvcenter@vnn.vn hoặc di.pvcenter@gmail.com. 
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	Bưu điện: Trung tâm Quốc gia về Thông tin thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc

                   Trường Đại học Dược Hà Nội, 13-15 Lê Thánh Tông, Quận Hoàn Kiếm, Hà Nội
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	Fax: 04.3.9335642
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	Điện thoại: 04.3.9335618


Nếu có bất kỳ thắc mắc nào, đồng nghiệp có thể liên hệ với Trung tâm Quốc gia về Thông tin thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc theo số điện thoại 043 933 5618 hoặc theo địa chỉ email di.pvcenter@vnn.vn hoặc di.pvcenter@gmail.com.
Phụ lục 1








