
Hi֓n nay, vӸn ĽԚ an toàn thu֝c ngày 

càng ĽҼ֯c chú tr֙ng và v֗ trí cֳa dҼ֯c 

s׃ ngày càng tr֫ nên có ý nghǫa hҺn 

trong h ֓th֝ng báo cáo phӶn ֵng có hӴi 

cֳa thu֝c (ADR). Nghiên cֵu này ĽҼ֯c 

thֽc hi֓n v֧i mֱc tiêu:  

 

1. Mô tΆ ĽΜc ĽiΩm báo cáo ADR Ľ̿ωc 

gϔi tϒ DS (2010-2014). 

 

2. Phân tích Ľ·ng góp cύa DS qua sϘ 

hình thành tϜ suΈt chênh cύa phΆn 

ϐng phΆn vέ dϘa trên CSDL báo 

cáo ADR l̿u trϖ t΄i Trung tâm 

DI&ADR Quηc gia.  

ņԊt vӸn ĽԚ 

 

Mô tӶ cԂt ngang thông qua h֟i cֵu d  ֻ

li֓u dֽa trên tӸt cӶ các báo cáo ADR lҼu 

trֻ tӴi Trung tâm DI&ADR Qu֝c gia (giai 

ĽoӴn 2010-2014). 

 

 

 

- TӸt cӶ báo cáo ADR ĽҼ֯c gֹi ĽԒn 

Trung tâm DI&ADR Qu֝c gia giai ĽoӴn 

2010 - 2014.  

 

- Tiêu chuΎn lϘa chγn báo cáo liên 

quan ĽΥn các tr̿σng hωp phΆn vέ: 

Dֽa trên tiêu chuӼn chӼn Ľo§n các 

trҼ֩ng h֯p phӶn v ֓ (PV) cֳa Vi֓n 

Qu֝c gia vԚ D ֗ ֵng và B֓nh truyԚn 

nhi֑m Hoa KȢ [1]. 

 

- Tiêu chuΎn lo΄i trϒ các báo cáo liên 

quan ĽΥn tr̿σng hωp phΆn vέ:  

ü (1) Báo cáo thiԒu thông tin.  

ü (2) Báo cáo có th֩i gian xuӸt hi֓n 

ADR tính t ַlӺn dùng thu֝c cu֝i cùng 

>1 ngày hoԊc không có thông tin. 

 

 

 

- Quy kԒt biԒn c ֝bӸt l֯i (ADE) thành 

ADR và phân loӴi mֵc Ľ ֥ nghiêm 

tr֙ng theo hҼ֧ng dӾn cֳa WHO [2] 

- ChӸt lҼ֯ng báo cáo ADR: Dֽa trên 

phҼҺng pháp VigiGrade cֳa Trung 

tâm Uppsala (UMC) nŁm 2015 v֧i 

thang ĽiԜm t ַ0 ĽԒn 1 [3] 

- ņ§nh giá s  ֽ hình thành tín hi֓u dֽa 

trên t ׁsuӸt chênh (ROR) báo cáo [4]: 

CI (95%) = ROR* exp [Ñ1.96 x sqrt 

(1/a+1/b+1/c+1/d)] 

 
a: Sη BC liên quan ĽΥn PV gϔi tϒ DS 

b: Sη BC liên quan ĽΥn PV gϔi tϒ  CBYT khác 

c: Sη BC không liên quan ĽΥn PV gϔi tϒ DS 

d: Sη BC không liên quan ĽΥn PV gϔi tϒ CBYT 

khác  

 

S  ֝li֓u ĽҼ֯c x  ֹlý bԄng Microsoft Excel 

2013, phӺn mԚm XLSTAT và SPSS 16.0 

KԒt luԀn 
S  ֝lҼ֯ng, t ׁl ֓báo cáo, bao g֟m báo cáo phӶn v ֓ĽҼ֯c gֹi t ַdҼ֯c s׃ tŁng lên rõ r֓t theo th֩i gian, góp phӺn Ľ§ng kԜ hình thành tín hi֓u phӶn v ֓nói riêng và 

tín hi֓u an toàn thu֝c nói chung trong cҺ s  ֫d  ֻli֓u ADR Qu֝c gia. DҼ֯c s׃ cȈng có ĽiԜm chӸt lҼ֯ng báo cáo cao hҺn các CBYT khác. Nhֻng kԒt quӶ này cho 

thӸy vai trò quan tr֙ng cֳa dҼ֯c s׃ v֧i h ֓th֝ng báo cáo t ֽnguy֓n ADR và là cҺ s  ֫ĽԜ xây dֽng các chính sách và can thi֓p cӺn thiԒt ĽԜ phát huy hҺn nֻa thԒ 

mӴnh cֳa dҼ֯c s׃ trong hoӴt Ľ֥ng CӶnh giác DҼ֯c tӴi Vi֓t Nam. 
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PhҼҺng pháp nghiên cֵu   

KԒt quӶ 

H³nh 1. Sη l̿ωng, tϜ lέ BC ADR cύa DS theo nŁm 

- S  ֝lҼ֯ng và t ׁl ֓BCADR t ַDS tŁng dӺn t ַ

239 (13,2%) nŁm 2010 ĽԒn 35,5% nŁm 2014.  

- So v֧i các CBYT khác, t ׁl ֓BC ADR nghiêm 

tr֙ng cֳa DS (64,1%) l֧n nhӸt (p<0,001). 

T ׁl ֓báo cáo phӶn v ֓cֳa bác s׃ giӶm dӺn trong khi  ֫nhóm 

dҼ֯c s׃ t ׁl ֓này tŁng t ַ14,3% (2010) lên 38,6% (2014) ï 

cao nhӸt trong tӸt cӶ các nhóm CBYT . 

 

          VAI TRď CֲA Dһ֮C Sׂ  

V֦I HOӳT ņ֤NG BĆO CĆO ADR ֪ VI֒T NAM 
                                                                     

L° Th֗ ThӶo1, Nguy֑n PhҼҺng Th¼y1, VȈ Th֗ Thu HҼҺng2, Nguy֑n Ho¨ng Anh1 
1 Trung t©m DI&ADR Quηc Gia, Tr̿σng ņ΄i hγc D̿ωc H¨ Nοi; 2 Khoa D̿ωc, Bέnh viέn E H¨ Nοi 

ņ֝i tҼ֯ng nghiên cֵu 

ThiԒt kԒ nghiên cֵu 

S  ֝lҼ֯ng, t ׁl ֓báo cáo ADR t ַdҼ֯c s׃ 

Nhóm thu֝c nghi ng ֩do dҼ֯c s׃ báo cáo 

ņiԜm chӸt lҼ֯ng báo cáo t ַdҼ֯c s׃ (nŁm 2014) 

H  ֓cҺ quan gԊp ADR t ַbáo cáo cֳa dҼ֯c s׃ 

Bách phân v֗ cֳa nhóm DS ĽԚu bԄng 1, cao hҺn hoԊc bԄng 

các bách phân v֗ tҼҺng ֵng cֳa các nhóm CBYT khác. 

Nhóm DS có ĽiԜm chӸt lҼ֯ng cao hҺn rõ r֓t so v֧i các 

nhóm còn lӴi (p<0,001). 

H³nh 2. ņiΩm chΈt l̿ωng BC nŁm 2014 cύa DS v¨ c§c CBYT kh§c 

11/14 nhóm thu֝c gây ADR ĽҼ֯c báo cáo t ַ

nhóm DS có t ׁl ֓l֧n hҺn hoԊc bԄng so v֧i 

nhóm các CBYT khác. 

- 13/21 loӴi ADR có t ׁl ֓ghi nhԀn  ֫nhóm DS cao hҺn hoԊc 

bԄng các nhóm CBYT khác.  

ņ·ng g·p cֳa dҼ֯c s׃ th¹ng qua sֽ h³nh th¨nh tׁ suӸt ch°nh cֳa c§c trҼ֩ng h֯p phӶn v֓ 

H³nh 3. TϜ lέ (%) nh·m thuηc nghi ngσ tϒ BC cύa 

DS v¨ tϒ c§c CBYT kh§c (nŁm 2014) 
H³nh 4. TϜ lέ (%) ADR tr°n hέ c̽ quan tϒ BC cύa DS v¨ CBYT kh§c 

H³nh 5. Sη l̿ωng, tϜ lέ BC PV tϒ DS v¨ tϒ CBYT kh§c 

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 

ROR cύa BC tϒ DS trong các tr̿σng hωp phΆn vέ và 

không liên quan ĽΥn phΆn vέ: Ch֕ s ֝ ROR > 1 cho thӸy 

báo cáo t ַDS Ľ« tӴo thành dӸu hi֓u ch֕ ĽiԜm liên quan ĽԒn 

các trҼ֩ng h֯p phӶn v ֓(bӶng 1). 

BΆng 1. ROR cύa b§o c§o tϒ d̿ωc sϞ (li°n quan ĽΥn phΆn vέ)  

Báo cáo t ַ DS 

trong các trҼ֩ng 

h֯p PV cao hҺn 

trong các trҼ֩ng 

h֯p không phӶi 

PV 19,0%. 


