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Giới thiệu

Theo Tổ chức Y tế Thế giới, tín hiệu được định

nghĩa là việc ghi nhận mối quan hệ tiềm tàng

giữa một biến cố bất lợi nào đó với việc sử dụng

thuốc. Nói cách khác, phát hiện tín hiệu là hoạt

động tìm kiếm và đánh giá các nguy cơ có thể

gặp khi sử dụng thuốc dựa trên dữ liệu hiện có [4,

7].

Tại các đơn vị khám, chữa bệnh, theo dõi phản

ứng có hại của thuốc (ADR) là nguồn dữ liệu

quan trọng giúp phát hiện các vấn đề trong sử

dụng thuốc, từ đó có biện pháp quản lý nguy cơ

nhằm đảm bảo sử dụng thuốc an toàn. Trong đó,

các trường hợp ADR chuỗi (ADR xảy ra liên tiếp

trong 1 khoảng thời gian ngắn với tỷ lệ cao bất

thường) là một vấn đề nổi bật, đặt ra mối quan

ngại về chất lượng thuốc cũng như các sai sót có

thể gặp trong thực hành lâm sàng.

Ở quy mô toàn quốc, cơ sở dữ liệu báo cáo ADR

là một nguồn dữ liệu then chốt để tiến hành phát

hiện, đánh giá các tín hiệu an toàn thuốc dựa trên

các đặc điểm sử dụng thuốc tại Việt Nam, đặc

biệt là đối với những phản ứng hiếm gặp hoặc

các vấn đề trong sử dụng thuốc xảy ra phổ biến

tại nhiều đơn vị trong cả nước.

Phát hiện tín hiệu tại đơn vị khám, chữa bệnh: 

xử lý các chuỗi báo cáo ADR

Nghi ngờ do sai sót liên quan đến thuốc

Đặc điểm

- Tiêm, truyền
- Khoảng điều trị hẹp, dễ gặp ADR typ A

- Phản ứng tiêm truyền: ít đặc hiệu (sốt,
rét run, vã mồ hôi, sưng phù tĩnh mạch).
- Liên quan đến tác dụng dược lý.

- Xảy ra tại 1 bệnh viện hoặc một số
khoa/phòng trong bệnh viện
- Chỉ xảy ra với 1 tua trực đơn lẻ.

Biểu

hiện

Quy

mô

• Liên hệ Trung tâm DI&ADR Quốc gia
hoặc các đơn vị cùng sử dụng chế
phẩm

• Nếu các đơn vị khác ít hoặc không ghi
nhận ADR thì có thể nghi ngờ phản ứng
do sai sót liên quan đến thuốc

Trao
đổi

thông
tin

• Kiểm tra tất cả quy trình sử dụng, bảo
quản thuốc (dung môi, tương hợp/tương
kị, kỹ thuật pha, tiêm truyền thuốc, liều
dung, đường dùng.

• Các sai sót khác trong các giai đoạn kê
đơn, cấp phát, thực hiện y lệnh.

Rà 
soát 
quy 
trình

• Thông báo về sai sót gây ADR tại cơ
sở.

• Chia sẻ thông tin trong hệ thống.

Truyền 
thông

Nghi ngờ do chất lượng chế phẩm

Đặc điểm

- Tiêm truyền

- Không có biểu hiện đặc hiệu
- Thuốc có nội độc tố, chí nhiệt tố vi
khuẩn: sốt, rét run, vã mồ hôi, phản ứng
dị ứng, phản vệ…

- Xảy ra với 1 lô chế phẩm mới được sử
dụng
- Có thể ghi nhận đồng thời tại nhiều
đơn vị sử dụng cùng một lô chế phẩm.

• Liên hệ Trung tâm DI&ADR Quốc gia
hoặc các đơn vị lân cận, gửi báo cáo
ADR

• Loại trừ nguyên nhân phản ứng do sai
sót liên quan đến thuốc tại đơn vị.

Trao
đổi

thông
tin

• Tạm dừng sử dụng lô thuốc tại đơn vị,
yêu cầu đơn vị cung ứng đổi lô thuốc
khác hoặc biệt dược khác có cùng hoạt
chất.

Tạm
ngừng

sử
dụng

• Yêu cầu kiểm nghiệm lô thuốc (nếu cần),
đặc biệt trong trường hợp tai biến nặng.

• Trao đổi kết quả kiểm nghiệm lô thuốc
(nếu có) với cơ quan quản lý, Trung tâm
DI&ADR Quốc gia.

Kiểm
tra chất
lượng

Thuốc

Phát hiện tín hiệu từ cơ sở dữ liệu báo cáo

ADR tại Việt Nam

Nguyên tắc

• Nguồn dữ liệu: cơ sở dữ liệu báo cáo ADR từ
các cơ sở khám, chữa bệnh gửi đến Trung tâm
DI & ADR Quốc gia

• Phương pháp: phát hiện tỷ lệ không cân xứng
(measure of disproportionality) qua chỉ số ROR
(Reporting Odds Ratio) theo công thức:

Một số kết quả phân tích đáng chú ý

• Tín hiệu về phản vệ: omeprazol, ranitidin,
chymotrypsin và acid tranexamic [5].

• Tín hiệu về phản ứng trên da nghiêm trọng:
carbamazepin, allopurinol, colchicin, cefixim,
paracetamol [6].

Truyền thông nguy cơ từ

hoạt động phân tích tín hiệu [1, 2, 3]

Gặp phản 

ứng Y

Không gặp 

phản ứng Y

Có dùng thuốc X a b

Không dùng thuốc X c d

Xử trí

Xử trí

ROR =
 a c

 b d

Trong đó a, b, c, d được tính toán từ cơ sở dữ liệu

dựa trên bảng 2x2 như sau:
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