
TẦM SOÁT BIẾN CỐ BẤT LỢI THÔNG QUA 
KẾT QUẢ XÉT NGHIỆM

Vũ Đình Hòa

Trung tâm Quốc gia về Thông tin thuốc 
và theo dõi Phản ứng có hại của thuốc 



Các AE được ghi nhận trong nghiên cứu

AE dựa trên theo dõi lâm

sàng

Số lượng BN có 

AE

Tỷ lệ % 

(n=659)

Đau khớp 229 34,7%

Nôn, buồn nôn 210 31,9%

Chán ăn 188 28,5%

Phản ứng tại vị trí tiêm 156 23,7%

Hoa mắt, chóng mặt 151 22,9%

Đau đầu 127 19,3%

Phản ứng quá mẫn trên da 119 18,1%

Rối loạn tiền đình-thính giác 100 15,2%

Rối loạn tâm thần 94 14,3%

Mệt 92 14,0%

Rối loạn thị giác 69 10,5%

Bệnh thần kinh ngoại vi 52 7,9%

Đau bụng 47 7,1%

Tiêu chảy 20 3,0%

Co giật, động kinh 10 1,5%

Suy kiệt 5 0,8%

Phản vệ 4 0,6%

Run 2 0,3%

AE dựa trên theo dõi

cận lâm sàng kết hợp

biểu hiện lâm sàng

Số lượng BN 

có AE

Tỷ lệ % 

(n=659)

Độc tính trên gan 212 32,2%

Viêm dạ dày 116 17,6%

Độc tính trên thận 85 12,9%

Suy giáp 15 2,3%

AE dựa trên theo dõi 

cận lâm sàng

Số lượng BN 

có AE

Tỷ lệ % 

(n=659)

Tăng uric máu 193 29,3%

Hạ kali máu 60 9,1%

Tăng đường huyết 42 6,4%

Rối loạn huyết học 23 3,5%

Tăng bạch cầu 17 2,6%

Báo cáo nghiên cứu B6.3
Luận văn cao học: Cao Thị Thu Huyền - 2017

Nghiên cứu theo dõi biến cố thuần tập trên bệnh nhân lao đa kháng
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Đau khớp
30,4 ±1,9%
D = 217Tăng acid 

uric
25,1 
±1,7%
D = 83

Thời gian (ngày)

D: Thời gian đến khi xác xuất tích lũy đạt 80% so với 
thời điểm kết thúc theo dõi.

Nghiên cứu theo dõi biến cố thuần tập trên bệnh nhân lao đa kháng

Báo cáo nghiên cứu B6.3
Luận văn cao học: Cao Thị Thu Huyền - 2017

Phác đồ điều trị lao đa kháng (20 tháng)

Pyrazinamid

Ethambutol

Kanamycin (6 tháng)

Levofloxacin

Prothionamid

Cycloserin

Pyrazinamid là tác nhân tăng giữ urat mạnh 
(giảm ~ 80% thải trừ urat qua thận);
Chất chuyển hóa của pyrazinamide được chuyển 
hóa qua xanthin oxidase

Tăng acid uric gặp ở khoảng 40% bệnh 
nhân điều trị bằng pyrazinamid

Biến cố tăng acid uric



Phát hiện biến cố bất lợi trong sử dụng thuốc

1. Các triệu chứng lâm sàng; 
phỏng vấn bệnh nhân; bệnh 
nhân tự khai…

2. Kiểm tra chỉ số cận lâm sàng 
(không gây triệu chứng lâm 
sàng), liên quan đến 2/3 các ADR

Ghi nhận và báo cáo

Thường bị bỏ qua

Bác sĩ chỉ nhận ra 1/3 các ADR từ các kết 
quả xét nghiệm bất thường [1]

Vai trò của hệ thống cơ sở dữ liệu kết quả xét nghiệm?

[1] Tegeder I, Br J Clin Pharmacol 1999;47:557–64.



TẦM SOÁT BIẾN CỐ TRÊN THẬN 
DO THUỐC CẢN QUANG QUA XÉT NGHIỆM CẬN LÂM 

SÀNG TẠI BỆNH VIỆN BẠCH MAI 
VÀ GIAO THÔNG VÂN TẢI



Độc tính trên thận của thuốc cản quang 
Contrast induced nephropathy (CIN)



Độc tính trên thận của thuốc cản quang
Nghiên cứu tại BV Bạch Mai

Số BN tại các phòng chụp được tiêm 

TCQ chứa iod n = 1346

BN có xét nghiệm SCr trước 

chụp n= 1049

Số BN không có KQ SCr 

trước khi chụp (n = 297)

BN được tra cứu kết quả xét 

nghiệm SCr sau chụp n = 1023

Số BN không tiếp cận được 

bệnh án (n= 19)

BN không có KQ SCr sau

chụp (n =457)

BN được lựa chọn vào phân tích

n= 566 (tại 14 đơn vị khác nhau)

Lọc máu chu kỳ hoặc lọc 

máu cấp cứu (n = 7)

Mẫu thuận tiện: 
Bệnh nhân tại 

hai phòng chụp 
CT và can thiệp 

tim mạch

Sàng lọc kết 
quả Scr tại 

khoa Hóa sinh 

Theo dõi xét 
nghiệm tại 

khoa hóa sinh

Ghi nhận 
thông tin từ 
Bệnh án tại 

các khoa



TỶ LỆ BN XUẤT HIỆN BIẾN CỐ TRÊN THẬN TRONG THỜI GIAN NẰM VIỆN

Tỷ lệ bệnh nhân xuất hiện biến cố trên

thận: creatinin huyết thanh tăng trên 25%

hoặc 44µmol/l trong thời gian nằm viện

Số lượng bệnh nhân xuất hiện biến cố theo

ngày: Có 40 BN xuất hiện CIN trong vòng 3

ngày đầu sau khi tiêm thuốc.

13 13

14

9

5 5

2 2

5 5

1 1

3

2

1

0

5

10

15

N
g
à
y
 1

N
g
à
y
 2

N
g
à
y
 3

N
g
à
y
 4

N
g
à
y
 5

N
g
à
y
 6

N
g
à
y
 7

N
g
à
y
 8

N
g
à
y
 9

N
g
à
y
 1

0

N
g
à
y
 1

1

N
g
à
y
 1

2

N
g
à
y
 1

3

N
g
à
y
 1

4

N
g
à
y
 1

5

S
ố
 l
ư

ợ
n
g
 b

ệ
n
h
 n

h
â
n

40 (7,1%)

80 (14,1%) 81 (14,3%)

0

10

20

30

40

50

60

70

80

90

Tăng > 44µmol/L Tăng >25% Tăng > 44µmol/L 
hoặc tăng > 25%

S
ố

 l
ư

ợ
n

g
 b

ệ
n

h
 n

h
â
n

Tạp chí Dược học 11/2015 (số 475 năm 55)



TỶ LỆ BN CIN PHÂN LOẠI RIFLE 

Thang phân loại Số BN

Tỷ lệ % so với số 

Bn xuất hiện CIN

(n=40)

Tỷ lệ % so với 

toàn mẫu NC

(n=566)

Phân loại RIFLE (Sự tăng nồng độ creatinin huyết thanh)

Có nguy cơ: 1,5 – dưới 2 lần 10 25% 1,8%

Tổn thương: 2 – dưới 3 lần 4 10% 0,6%

Suy thận: >3 lần 2 5% 0,4%

Tổng: 16 40% 2,8%

9Tạp chí Dược học 11/2015 (số 475 năm 55)



CÁC YẾU TỐ ẢNH HƯỞNG ĐẾN KHẢ NĂNG XUẤT HIỆN CIN

Biến độc lập
Đơn biến Đa biến

p OR (CI 95%) p OR (CI 95%)

Tuổi trên 70 0,004 2,26 (1,37 – 5,01) 0,024 2,28 (1,11 – 4,68)

Đái tháo đường 0,05 2,13 (1,00 – 4,55)

Suy tim 0.746 1,17 (0,44 – 3,12)

Nhồi máu cơ tim sớm (<24h) 0,200 2,29 (0,64 – 8,12)

eGFR ban đầu (ml/phút/1,73m2)

45 ≤ eGFR < 60

30 ≤ eGFR <45

eGFR < 30

0,369

0,866

0,000

1,46 (0,64 – 3,37)

0,88 (0,20 – 3,87)

10,86 (3,57 – 33,02)

1,000

0,499

0,000

1,00 (0,41 – 2,42)

0,59 (0,13 – 2,70)

7,97 (2,49 – 25,57)

NSAIDs 0,207 1,51 (0,79 – 2,88)

Aminosid 0,677 0,64 (0,08 – 4,96)

Nhóm Trùng hợp, ion hóa vs Đơn

phân tử, không ion hóa
0,648 1,17 (0,59 – 2,33)

Thể tích TCQ (ml)

≤ 100

101 – 200

> 200

0,015

0,051

0,011

2,08 (0,99 – 4,34)

3,57 (1,35 – 9,48)

0,067

0,180

0,029

1,7 (0,78 – 3,69)

3,12 (1,12 – 8,68)

Tạp chí Dược học 11/2015 (số 475 năm 55)



Độc tính trên thận của thuốc cản quang 
Contrast induced nephropathy (CIN)

Câu hỏi: 
Số bệnh nhân ghi nhận độc tính 
trên thận sau khi dùng thuốc cản 
quang là khoảng 10%. Tuy nhiên, có 
nhiều yếu tố có thể cũng gây thay 
đổi độ SCr (tình trạng bệnh, thuốc 
dùng kèm…).
Việc tiêm thuốc cản quang có phải 
là một yếu tố độc lập dự đoán CIN 
hay không? 



Độc tính trên thận của thuốc cản quang (BV Giao thông)
Nguy cơ gặp bệnh thận trên bệnh nhân sử dụng thuốc cản 

quang trong chẩn đoán hình ảnh: nghiên cứu thuần tập ghép 
cặp theo điểm xác suất 

Bệnh nhân Xquang, CT, MRI
Có/Không dùng TCQ (1503/12771)

Loại:
• Không có SCr trước 

chụp
• Không có SCr sau chụp
• Lọc máu 
• Không tiếp cận được 

bệnh án

Rà soát và 
sàng lọc 
trên dữ 
liệu xét 
nghiệm

Bệnh nhân đưa vào phân tích
Có/Không dùng TCQ (198/779)

198

779

122

237

Điểm xác xuất (propensity score) được tính 
dựa vào:
Tuổi, giới tính, điểm Charlson, SCr ban đầu, eGFR ban 

đầu, hẹp-tắc đường tiết niệu, cao huyết áp, đái tháo 

đường, suy thận cấp, suy thận mãn



Nguy cơ gặp bệnh thận trên bệnh nhân sử dụng thuốc cản 
quang trong chẩn đoán hình ảnh: nghiên cứu thuần tập ghép 

cặp theo điểm xác suất 

CM 

(n=198)

N-CM 

(n=779)

OR 

[CI 95%]
p

Chưa hiệu chỉnh PSM 12 20 1,95 [1,24 - 3,07] 0,003

PSM 10 biến 6 8 1,48 [0,50 - 4,37] 0,475

Hiệu chỉnh PSM theo 10 biến số:
Tuổi, giới tính, điểm Charlson, SCr ban 

đầu, eGFR ban đầu, hẹp-tắc đường tiết 

niệu, cao huyết áp, đái tháo đường, suy 
thận cấp, suy thận mãn

PSM 5 biến OR [CI 95%] p

TCQ 1,974 [0,560 - 6,961] 0,290

Hẹp-tắc đường tiết niệu 1,208 [1,015 - 1,437] 0,033

Tăng huyết áp 1,009 [0,911 - 1,117] 0,869

Đái tháo đường 0,948 [0,817 - 1,101] 0,485

TCQx Hẹp-tắc đường tiết niệu 1,227 [1,067 - 1,411] 0,004

Hiệu chỉnh PSM theo 5 biến số:
Tuổi, giới tính, điểm Charlson, SCr ban 

đầu, eGFR ban đầu, 

Hẹp tắc đường niệu 
có nguy cơ gặp độc 
tính trên thận cao 
hơn

Bệnh nhân dùng thuốc 
cản quang có nguy cơ 
làm tăng độc tính trên 
thận ở các bệnh nhân 
hẹp tắc đường niệu 

Thuốc cản quang 
KHÔNG phải là yếu tố 
độc lập liên quan đến 
độc tính trên thận

Độc tính trên thận của thuốc cản quang (BV Giao thông)



TẦM SOÁT TỔN THƯƠNG GAN 
DO THUỐC THÔNG QUA KẾT QUẢ XÉT 

NGHIỆM CẬN LÂM SÀNG 
TẠI BỆNH VIỆN HỮU NGHỊ



Rút số đăng ký và đình chỉ lưu hành thuốc

4%-10% trên tổng số ADR

Gặp ở 1/100 bệnh nhân nằm viện

15

Tổn thương gan do thuốc (DILI)



Đối tượng và phương pháp nghiên cứu

Quá trình tầm soát tổn thương gan do thuốc

Tất cả các xét nghiệm ALT và ALP của

bệnh nhân nội trú từ ngày 01/01/2015 

đến ngày 31/12/2015.

 Với bệnh nhân có cả xét nghiệm ALT và

ALP: tổn thương gan là khi ALT > 2N1

hoặc ALP > 2N2

 Với bệnh nhân chỉ có xét nghiệm ALT

và không có xét nghiệm ALP: tổn

thương gan được xác định khi ALT >

5N1.

 Tiêu chuẩn 1: loại những bệnh nhân

không có ít nhất 1 giá trị xét nghiệm ALT

trước bất thường < 2N1 và 1 giá trị ALT

sau bất thường < 2N1.

 Tiêu chuẩn 2: loại những bệnh nhân tử

vong.

Tất cả các XN 

ALT và ALP

XN ALT, ALP 

t/m t/c lựa chọn

BN t/m định

nghĩa

BN t/m tiêu

chuẩn bổ sung

Thu thập thông

tin BN

Đánh giá

DILI theo thang 

RUCAM

Khoa

Hóa

sinh

Khoa

Dược

và

Phòng

lưu trữ

hồ sơ

Tiêu chuẩn

lựa chọn

Định nghĩa tổn

thương gan

Tiêu chuẩn

bổ sung

16



Đối tượng và phương pháp nghiên cứu

Đánh giá tổn thương gan do thuốc

 Sử dụng thang RUCAM cập nhật năm

2015 để đánh giá tổn thương gan do

thuốc với 7 tiêu chí:

- Thời gian khởi phát từ khi bắt đầu dùng

thuốc/thảo dược

- ALT/ALP sau khi ngừng thuốc/thảo dược

- Yếu tố nguy cơ

- Thuốc/thảo dược dùng đồng thời

- Tìm kiếm nguyên nhân không phải

thuốc/thảo dược

- Thông tin trước đó về tổn thương gan

của thuốc/thảo dược

- Diễn biến tổn thương gan khi vô tình tái

sử dụng

≤ 0 điểm Loại trừ

1 - 2 điểm Không nghĩ đến DILI

3 - 5 điểm Có thể là DILI

6 - 8 điểm Có khả năng là DILI

≥ 9 điểm Chắc chắn là DILI

Kết quả đánh giá được
chia thành 5 mức:

RUCAM; Roussel Uclaf Causality 

Assessment Method



89 537 XN ALT và

1 404 XN ALP

(cả nội trú và ngoại trú)

36 771 XN ALT (41,3%) và

881 XN ALP (62,7%) nội trú

(ứng với 11 809 BN)

Nhóm 1

677 (5,7%) BN có

cả 2 XN ALT và

ALP

Nhóm 2

11 132 (94,3%) BN 

có XN ALT và

không có XN ALP

68 (10,0%) BN có

XN ALT >2N hoặc

ALP >2N

301 (2,7%) BN có

XN ALT >5N

52 766 (58,9%) XN 

ALT và 523 (37,3%) 

XN ALP ngoại trú

369 BN có bất

thường enzym

gan t/m định

nghĩa

10 831 (97,3%) 

BN không có XN 

ALT >5N

609 (90,0%) BN 

không có XN ALT 

>2N và ALP >2N

Quy trình sàng lọc và đánh giá.



Nhóm 1

68 (10,0%) BN có

XN ALT >2N hoặc

ALP >2N

Nhóm 2

301 (2,7%) BN có

XN ALT >5N
369 BN có bất

thường enzym

gan t/m định

nghĩa

15 (22,1%) BN có XN ALT 

> 2N hoặc ALP > 2N và có

ít nhất 1 giá trị ALT trước

và sau bất thường <2N

27 (9,0%) BN có XN ALT 

>5N và có ít nhất 1 giá trị

ALT trước và sau bất

thường <2N

53 (77,9%) 

BN có XN ALT 

>2N hoặc ALP 

>2N và không

có giá trị ALT 

trước hoặc

sau bất

thường <2N

274 (91,0%) 

BN có XN ALT 

>5N và không

có giá trị ALT 

trước hoặc

sau bất

thường <2N

3 (20,0%) 

BN tử vong

2 (7,4%) 

BN tử vong

12 (80,0%) BN 

được đưa vào

đánh giá

25 (97,6%) BN 

được đưa vào

đánh giá

37 BN được đưa

vào đánh giá

KẾT QUẢ - BÀN LUẬN



Đánh giá mối liên quan giữa thuốc nghi ngờ và tổn thương gan

Điểm Mức đánh giá

Số cặp thuốc –

tổn thương gan

(n=108)

Tỉ lệ

(%)

≤0 điểm Loại trừ 32 29.6

1-2 điểm Không nghĩ đến DILI 45 41.7

3-5 điểm Có thể là DILI 31 28.7

6-8 điểm Có khả năng là DILI 0 0

≥9 điểm Chắc chắn là DILI 0 0

Kết quả đánh giá theo thang RUCAM

KẾT QUẢ - BÀN LUẬN



Đặc điểm tổn thương gan nghi ngờ do thuốc

KẾT QUẢ - BÀN LUẬN
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Đặc điểm thuốc nghi ngờ có thể gây tổn thương gan

Mã ATC Nhóm thuốc
Số cặp thuốc – tổn thương gan

(n=31)

Tỷ lệ

(%)

J01M Kháng khuẩn nhóm quinolon 5 16.1

J01D
Kháng khuẩn nhóm betalactam

khác (cephalosporin, carbapenem)
3 9.7

J01C
Kháng khuẩn betalactam, nhóm

penicilin
2 6.5

J01F Kháng khuẩn nhóm macrolid 2 6.5

J01X Các thuốc kháng khuẩn khác 2 6.5

N05B Thuốc giải lo âu 3 9.7

N02B Thuốc giảm đau, hạ sốt 3 9.7

B01A Thuốc chống huyết khối 2 6.5

L01X Các hóa chất chống ung thư khác 2 6.5

Các nhóm khác 9 29.0

KẾT QUẢ - BÀN LUẬN

45,2%
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KẾT QUẢ - BÀN LUẬN

Diễn biến sử dụng thuốc và kết quả XN ALT- BN nam, 77 tuổi, vào viện ngày
27/03/2015, chẩn đoán viêm phổi. Điều
trị kháng sinh ciprofloxacin, cefoperazon
nhưng không đỡ. Ngày 13/04/2015, BN
được chẩn đoán xác định nhiễm khuẩn
tiết niệu và viêm phế quản. BN được đổi
sang amoxicilin/clavulanat,
clarithromycin, sau đó là fosfomycin,
imipenem/cilastatin.

- ALT ngày 27/04 là 186 U/L, ALT đạt đỉnh
231 U/L ngày 30/04.

- BN sốt từ ngày 25/04 đến 08/05, không
có phát ban hay sẩn ngứa, vàng da.

- XN viêm gan virus ngày 22/05/2015 cho
kết quả HBsAg (-), Anti HCV (-).

- Tiền sử: ĐTĐ, THA, sỏi niệu quản, suy
thận. BN không có tiền sử bệnh gan,
không uống rượu.

Báo cáo ca tổn thương gan có thể do thuốc
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KẾT QUẢ - BÀN LUẬN

- BN nam, 85 tuổi, vào viện ngày
26/01/2015 do xuất hiện ợ chua, ợ nóng
nhiều kèm nấc nghẹn. Ngày 11/03/2015,
BN được chẩn đoán nhiễm khuẩn tiết
niệu/COPD.

- BN có 2 lần tăng enzym gan: ngày 09/03
ALT tăng nhẹ (85 U/L), ngày 28/03 ALT
tăng trên 5N (207 U/L).

- BN không sốt, không phát ban hay sẩn
ngứa, vàng da.

- Siêu âm ổ bụng: ngày 27/01 - không thấy
gì bất thường, ngày 06/03 - nhu mô gan
không đồng nhất, ngày 23/04 – không thấy
gì bất thường.

- Tiền sử: tăng huyết áp, viêm trợt hang vị.
BN không có tiền sử bệnh gan, không
uống rượu.

Báo cáo ca tổn thương gan có thể do thuốc

Diễn biến sử dụng thuốc và kết quả XN ALT



KẾT LUẬN - KIẾN NGHỊ

Thuốc nghi ngờ có thể gây tổn thương gan:

• Có 31 cặp thuốc – tổn thương gan, tương ứng với 22 bệnh nhân

• Nhóm thuốc thường gây tổn thương gan là nhóm kháng sinh

Đặc điểm tổn thương gan nghi ngờ do thuốc sàng lọc được:

 Mức độ tổn thương gan chủ yếu là mức độ nặng và đe dọa tính mạng (90,9%).

 Thời gian tiềm tàng thường ngắn: khoảng 50% từ vài ngày đến 1 tuần.

 Thời gian hồi phục kéo dài trong khoảng từ 1 tuần đến 1 tháng.

Cần thường xuyên làm các xét nghiệm chức năng gan để có thể phát hiện

sớm và có những can thiệp kịp thời đối với các tổn thương gan do thuốc gây

ra (như hai tình huống lâm sàng)



THEO DÕI BIẾN CỐ TRÊN GAN Ở BỆNH NHÂN 
HIV DỰ PHÒNG LAO BẰNG ISONIAZID (IPT) 

TẠI KHOA TRUYỀN NHIỄM BẠCH MAI



Theo dõi biến cố trên gan ở bệnh nhân HIV dự 
phòng lao bằng isoniazid (IPT)



Nghiên cứu tầm soát độc tính trên gan của 

phác độ dự phòng isoniazid

Tiêu chuẩn lựa chọn

• trên 18 tuổi

• 01/05/2014 đến 31/12/2014

Tiêu chuẩn loại trừ

• Không có XN men gan trong

90 ngày trước dự phòng lao

• Men gan trước dự phòng lao

lớn hơn ba lần giới hạn trên

bình thường

• Không có XN men gan trong
khi dự phòng lao
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 AST hoặc ALT tăng trên 5 lần giới hạn trên

bình thường có hoặc không kết hợp triệu

chứng (chán ăn, nôn, buồn nôn, nước tiểu

sẫm màu, vàng da)

 AST hoặc ALT tăng trên ba lần giới hạn trên

bình thường kết hợp thêm triệu chứng

Tiêu chuẩn đánh giá độc tính1,2,3,4

1. Bliven E. E., Podewils L. J. (2009),, Int J Tuberc Lung Dis, 13(9), pp. 1054-1060

2. Codecasa L. R., Murgia N. (2013), Int J Tuberc Lung Dis, 17(7), pp. 903-908

3. Nyirenda S., Tedla Z. (2010), Am J Respir Crit Care Med, 182(2), pp. 278-285

4. Tedla Z., Nyirenda S. (2015), Chest, 147(5), pp. 1376-1384



KẾT QUẢ SÀNG LỌC

Số bệnh nhân được dự

phòng lao

N=990

Số bệnh nhân được dự

phòng lao từ 1/5 đến

31/12/2014 

(9 tháng theo dõi)

N=913

Số bệnh nhân phù hợp

N=833

• 1 BN dưới 18 tuổi

• 14 BN không có xét

nghiệm men gan trước

IPT

• 19 BN không có xét

nghiệm men gan sau

DPL

• 46 BN có men gan trước

DPL tăng trên ba lần giới

hạn trên bình thường

80 bệnh

nhân bị loại
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ĐẶC ĐIỂM ĐỘC TÍNH TRÊN GAN 

Đặc điểm Số lượng

(%)

Tỷ lệ bệnh nhân gặp độc tính

(n=833)

29 (3,5)

Thời gian trung bình ghi nhận

độc tính (tuần)

11,4 ± 9,4

Tỷ lệ ghi nhận

độc tính theo

các khoảng

thời gian theo

dõi

0-12 tuần 19 (65,5)

12-24 tuần 9 (31,1)

24 -36 tuần 1 (3,4)
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Xác suất gặp độc tính trên gan theo thời gian điều trị trên bệnh

nhân nhiễm HIV được dự phòng lao bằng isoniazid



ĐẶC ĐIỂM ĐỘC TÍNH TRÊN GAN 

Đặc điểm Số lượng (%)

Xử trí khi gặp

độc tính (n=29)

Dừng thuốc 25 (86,2)

Tiếp tục dùng thuốc 4 (13,8)

Kết quả của xử trí

Men gan của

bệnh nhân

Giảm về bình thường

(AST, ALT ≤ ULN) 9 (31,3)

Giảm về giai đoạn 1

(ULN < AST,ALT ≤ 3xULN) 18 (62,0)

Giảm về giai đoạn 2

(3xULN <AST, ALT ≤ 5xULN) 2 (6,7)

Triệu chứng lâm 

sàng

Mất đi trong quá trình theo dõi 29 (100)

Không mất đi 0 (0)

Yếu tố Hazard Ratio (95%CI) P-value

ALT ban đầu 1,02 (1,00 – 1,03) 0,043

Viêm gan C 3,82 (1,59 – 9,18) 0,003

Yếu tố liên quan đến việc xuất hiện độc tính trên gan



TẦM SOÁT BIẾN CỐ TĂNG KALI MÁU THÔNG 

QUA KẾT QUẢ XÉT NGHIỆM CẬN LÂM SÀNG

TẠI BỆNH VIỆN HỮU NGHỊ



1,1% – 10% [1]

TĂNG KALI MÁU

1. Nyirenda M. J., Tang J. I., et al. (2009), "Hyperkalaemia".

1. Nyirenda M. J., Tang J. I., et al. (2009), 
"Hyperkalaemia".

NC tại nhiều nước: Pháp, Tây Ban 
Nha, Thụy Sĩ…

- Dữ liệu còn hạn chế
- Chưa thực sự được CBYT quan tâm (0/9266 báo
cáo ADR năm 2015)

Trên thế giới

Tại Việt Nam



Quá trình tầm soát và đánh giá biến cố tăng Kali máu

Tất cả các XN kali 
máu

XN kali máu thỏa
mãn TCLC

BN thỏa mãn định
nghĩa

Danh sách BN

Thu thập thông tin 
BN

Đánh giá theo thang 
WHO

TC lựa
chọn

ĐN tăng
kali máu

TC loại trừ
1, 2

Khoa Hóa
sinh

Khoa Dược
Phòng lưu trữ

hồ sơ

Trung tâm
DI&ADR Quốc 

gia

TC loại trừ
3

Tất cả các XN kali máu của BN nội trú từ
ngày 01/01/2016 đến ngày 31/12/2016 

BN gặp biến cố tăng kali máu khi kết quả
XN kali máu ≥5,6 mmol/L

TC 1: loại trừ các trường hợp được xác 
định là giả tăng kali máu
TC 2: loại trừ những BN lọc máu chu kỳ

TC 3: loại trừ những BN không thu thập 
được thông tin thuốc sử dụng



77263 xét nghiệm kali máu

39304 (50,9%) XN kali máu nội trú
(tương ứng với 9483 BN)

195 (2,1%) BN có kết quả xét nghiệm
kali máu ≥5,6 mmol/L

150 (1,6%) BN được đưa vào nghiên
cứu

37959 (49,1%) 
xét nghiệm kali máu ngoại

trú

9288 (97,9%) BN có kết
quả xét nghiệm kali máu

<5,6 mmol/L

Loại trừ 45 (0,5%) BN:
3 BN máu vỡ hồng cầu
42 BN lọc máu chu kỳ

118 (1,2%) BN được đánh giá mối
quan hệ nhân quả

32 (0,3%) BN không hồi
cứu được tiền sử dùng

thuốc trong vòng 30 ngày
trước biến cố
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Mối quan hệ nhân quả
giữa thuốc sử dụng và
biến cố tăng kali máu

Sử dụng thang WHO gồm 6 
mức độ:

• Chắc chắn

• Có khả năng

• Có thể

• Không chắc chắn

• Chưa phân loại được

• Không thể phân loại được

Quá trình tầm soát và đánh giá biến cố tăng Kali máu



Chức năng thận
Số lượng BN

(n = 150)
Tỷ lệ
(%)

Bình thường

(≥90 mL/phút/1,73m2)
4 2,7

Giảm mức độ nhẹ

(60 – 89 mL/phút/1,73m2)
14 9,3

Giảm mức độ trung bình

(30 – 59 mL/phút/1,73m2)
47 31,3

Giảm mức độ nặng

(15 – 29 mL/phút/1,73m2)
46 30,7

Suy thận

(<15 mL/phút/1,73m2)
38 25,3

Không rõ 1 0,7

Đặc điểm liên quan đến biến cố tăng kali máu

131 BN
(87,3%)



Đặc điểm
Số lượng BN

(n = 150)

Tỷ lệ

(%)

Thời điểm ghi nhận biến cố

Tại thời điểm nhập viện 59 39,3

Trong thời gian nằm viện 91 60,7

Mức độ nặng của biến cố theo thang WHO

Nhẹ (5,6 – 6,0 mmol/L) 86 57,3

Trung bình (6,1 – 6,5 mmol/L) 33 22,0

Nặng (6,6 – 7,0 mmol/L) 23 15,3

Đe dọa tính mạng (>7,0 mmol/L) 8 5,3

Đặc điểm biến cố tăng kali máu

Đặc điểm biện pháp xử trí biến cố 
tăng kali máu

• 132/150 BN được xử trí biến cố, 
chiếm 88,0%

• 18 BN được coi là không được xử 
trí biến cố:

• 10 BN tử vong trước khi có kết quả XN
kali máu

• 1 BN ra viện trước khi có kết quả XN kali
máu

• 1 BN ra viện 1 ngày sau khi có kết quả XN
mà không được XN lại

• 6 BN được XN lại sau đó và kết quả kali
máu <5,6 mmol/L



Các thuốc có liên quan tới tăng kali máu
Mã ATC Nhóm thuốc

Số cặp thuốc – biến cố 

(n = 556)
Tỷ lệ (%)

A02B Thuốc điều trị loét dạ dày – tá tràng 67 12,1

J01D Thuốc kháng khuẩn beta-lactam khác 43 7,7

B01A Thuốc chống huyết khối 34 6,1

B05B Dịch truyền tĩnh mạch 30 5,4

J01M Thuốc kháng khuẩn nhóm quinolon 28 5,0

A12B Kali 27 4,9

C03D Thuốc lợi tiểu giữ kali (spironolacton) 20 3,6

C08C Thuốc chẹn kênh calci 20 3,6

C09A Thuốc ức chế enzym chuyển 19 3,4

B05X Dịch truyền tĩnh mạch bổ sung 17 3,1

J01X Các thuốc kháng khuẩn khác 11 2,0

C07A Thuốc chẹn beta 8 1,4

C09C Thuốc đối kháng thụ thể angiotensin II (telmisartan) 8 1,4

M01A Thuốc chống viêm và chống thấp khớp, không steroid 7 1,3

Các nhóm khác 86 15,5



83 (70,3%)
78 (66,1%)

57 (50,4%)
52 (46,0%)
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Thuốc điều trị loét dạ dày - tá 
tràng

Thuốc kháng khuẩn

Số lượng BN
Sử dụng

Nghi ngờ gây tăng kali máu

29 
(25,7

%)

Omeprazol

48 
(40,7

%)

Các thuốc có liên quan tới tăng kali máu ?



Đặc điểm tương tác thuốc liên quan đến biến cố

Cặp tương tác Mức độ Số lượng

Spironolacton  Kali chlorid 1 8

Telmisartan  Kali chlorid 2 8

Captopril  Kali chlorid 1 3

Lisinopril  Kali chlorid 1 3

Lisinopril  Spironolacton 1 3

Perindopril  Kali chlorid 1 3

Perindopril  Spironolacton 1 3

Spironolacton  Aspirin 1 2

Enalapril  Spironolacton 1 2

Enalapril  Kali chlorid 1 1

30/113 (26,5%) BN gặp tương tác thuốc liên quan đến biến cố

Nhóm tương tác Số lượng (%)

Thuốc ức chế RAAS1 –

Chế phẩm bổ sung kali2
18 15,9

Thuốc lợi tiểu giữ kali3 –

Chế phẩm bổ sung kali
8 7,1

Thuốc ức chế RAAS –

Thuốc lợi tiểu giữ kali
8 7,1

Khác4 2 1,8

1 – Captopril, Enalapril, Lisinopril, Perindopril và Telmisartan
2 – Kali chlorid (dạng đơn chất hoặc trong các dịch truyền điện giải)
3 – Spironolacton
4 – Cặp tương tác giữa Spironolacton và Aspirin.



Tầm soát ADE từ kết quả xét nghiệm:

Khả thi ở nhiều điều kiện

KHÔNG có cơ sở dữ 
liệu xét nghiệm

Tự thu thập dữ liệu nghiên cứu và tổng kết
(nghiên cứu dự phòng lao bằng isoniazid)

CÓ có cơ 
sở dữ liệu 
xét nghiệm KHÓ hồi cứu bệnh án 

từ kho dữ liệu
Nghiên cứu tiến cứu, theo dõi trực 
tiếp (nghiên cứu CIN cản quang)

Dễ hồi cứu bệnh án từ 
kho dữ liệu

Sàng lọc và đánh giá ADE 
(nghiên cứu CIN thuần tập ghép cặp)

CÓ cơ sở dữ liệu xét 
nghiệm kết nối với dữ liệu 
sử dụng thuốc của bệnh 
nhân

Nghiên cứu tầm soát ADE kết nối 
tầm soát các Thuốc có nguy cơ 
(nghiên cứu viêm gan, nghiên cứu 
tăng Kaki máu do thuốc)

Dữ liệu bệnh án điện tử 
được tự động hóa cảnh 
báo tín hiệu




